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OM DENNA HANDBOK

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

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

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

Den har anvdndarhandboken innehdller:
¢ Information om ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor

e Information om vilka patienter med ImageReady-pacemakersystem som kan respektive inte kan genomga
MRT-undersdkning och vilkavillkor. som maste uppfyllas for att en MRT-undersdkning ska kunna utféras

e Anvisningarom hur'en MRT-undersékning av patienter med ImageReady-pacemakersystem utfors
Sa hér.anvander.du den har-handboken:
1.~ Se patientjournalen fératt hittaimodellnummer, féralla komponenter i patientens implanterade system.

2.\ “"Se "Systemkonfiguration-for 1,5 T"pa sida, -3 och "Systemkonfiguration for 3 T" pa sida 1-3 for att avgora
omvalla komponenter i patientens implanterade system finns i tabellerna. Om nagon av komponenterna
inte finns-i tabellerna ar systemetiinte ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med
villkor.

NOTERA: Det finns-flera olika-tekniska manualer for MRT-med Boston Scientific InageReady beroende
pa behandlingstyp, till exempel ett-pacemakersystemikontra ett defibrilleringssystem. Om en viss
pulsgeneratormodell inte finns. med i den-hdr handboken ber vi digldsa de andra tekniska manualerna for
MRT'med Boston Scientific ImageReady: Om en-viss madell inte finns med’i nagonsteknisk manual fér MRT
med Boston Scientific InageReady.ar patientens implanterade system inte ett\ImageReady-system med
beteckningen MR med villkor.

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

NOTERA:  Det finns'flera programmeringssystem som-kan anvandas beroende pa-programvara och regional
tillganglighet, och de inkluderar olika-programmeringsenheter, \till exempel programmerare modell 3120 och
programmerare modell 3300. Hadanefter i-den har handboken avser programmerare den aktuella
programmeringsenheten-som dr associerad med det tillgangliga programmeringssystemetfor patienten. Se
aktuell teknisk handbok fér lakare-och anvandarhandboken-for mer-information.

Féljande varumarken tillhér Boston Scientific Corporation eller dess-dotterbolag:

ACCOLADE, ACUITY, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE,«FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE,
PaceSafe, PROPONENT , VALITUDE , VISIONIST, VITALIO, ZOOM, ZOOMVIEW.
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INTRODUKTION TILL PACEMAKERSYSTEM | ENLIGHET MED MR MED VILLKOR

KAPITEL 1
Detta kapitel behandlar féljande &mnen
«  "Beskrivning av systemet” pa sida 1-2
"Anvandningsvillkor:for MRT" pa sida 1-4
e "MRT-skyddsmod" pa sida 1-6
«  "MRT<grundldggande principer” pa sida 1-6
+ - “Varningar och-forsiktighetsatgarder for pacemakersystem med beteckningen MR med villkor” pa sida 1-6

« ("Mojliga biverkningar” pasida1-8
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Introduktion till Pacemakersystem i enlighet med MR med villkor

Beskrivning av systemet

BESKRIVNING AV SYSTEMET

Ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor bestar av specifika modellkomponenter
fran Boston Scientific, bland annat pacemaker eller pacemaker for hjartresynkroniseringsbehandling (CRT-P),
pulsgeneratorer, elektroder, tillbehér, programmerare och programvaruapplikation fér programmeraren. Alla
delar av kroppen kan genomgd MRT-undersdkning. Nar pulsgeneratorer och elektroder med beteckningen MR
med villkor frdn Boston Scientific anvands tillsammans minimeras de risker som normalt férknippas med MRT-
undersékningar, jamfért med konventionella pulsgeneratorer och elektroder. Det implanterade systemet, till
skillnad fran dess bestandsdelar, uppfyller statusen MR med villkor i enlighet med beskrivningen i ASTM
F2503:2020. Dessutom har en MRT-skyddsmod tagits fram for anvandning under undersdkningen. MRT-
skyddsmod anpassar pulsgeneratorns beteende och har utformats att passa in i MRT-kamerans
elektromagnetiska miljo. En timeout-funktion kan programmeras sé att MRT-skyddsmod avslutas automatiskt
efter ett instéllt antal timmar som harvalts av anvandaren. De hér funktionerna har testats sa att de verkligen
har effekt. Andra MRT-relaterade risker reduceras ytterligare om villkoren fér undersdkning som specificeras i
den har tekniska manualen efterfljs.

Endast specifika kombinationer av pulsgeneratorer och elektroder utgér ett ImageReady-pacemakersystem. Ta
hjalp av:féljande-tabeller-foratt skilja' mellan_kombinationer som ar godkanda fér anvandning med 1,5 T - eller
3 T-magnetkameror, Information-om modellnummer for komponenter i pacemakersystemet med beteckningen
MR med-villkor finnsi Tabell1-3 Systemkonfiguration for 1,5 T pa sida-1-3'och Tabell 1-4 Systemkonfiguration
for 3 T,pa sida 1-3.

Ytterligare information finns pa_http.//www-bostonscientific.com/imageready.

Godkanda kombinationer.av pulsgeneratorer och elektroder for anvandning i miljéer pa 1,5 Tesla

och 3 Tesla

Foljande enheter saljsqinte langre-inom EU-och.har inte ldngre dn aktiv CE-mdrkning: FORMIO-MRI, VITALIO MRI,
INGENIO-MRI'och ADVANTIO-MRI. Dessa enheter och systemenmed beteckningen MR med villkor som de ingar
i far fortfarande support'av Boston Scientific. | féljande tabell ar systemet som innefattar dessa enheter
markerade.j.gratt:

Tabell1-1. Godkanda pacemakerkombinationer av pulsgeneratorer'och elektroder for-anvandning.i miljéerpa 1,5 Toch 3 T
Kombination av en INGEVITY
Endast INGEVITY MRI/" | Endast FINELINE II-elektroder_|” MRI-/INGEVITY:-elektrod och
en FINELINE II-elektrod
ADVANTIO MRI- Endast 1,5 T-magnetkamera. Endast 1,5 T-magnetkameéra. Endast 1;5T-magnetkamera.

pulsgenerator

INGENIO MRI-pulsgenerator,
VITALIO MRI-pulsgenerator
FORMIO MRI-pulsgenerator

3 T-magnetkamera inte.tillaten.

Normalt driftslage eller férsta

nivan for kentrollerat-driftslage.

3 T-magnetkamera,inte tilldten:

Endast normalt-driftslage:

3 T-magnetkamera inte tilldten.

Endast normalt driftslage.

ESSENTIO MRI-pulsgenerator
PROPONENT MRI-
pulsgenerator

ACCOLADE MRI-
pulsgenerator

1,5.T-"eller 3 T-magnetkamera
tillaten.

Normalt driftsldge.eller férsta

nivan for kontrollerat driftslage.

1,5T--eller 3-T-magnetkamera
tilldten.

Endast normalt driftslage.

1,5.T- eller 3.T-magnetkamera
tillaten.

Endast normalt driftsldage.

Tabell 1-2. Godkanda CRT-P-kombinationer av pulsgeneratorer och elektroder for anvandning i miljoer pa 1,5 T och.3 T

Kombination av en ACUITY
X4-elektrod och INGEVITY
MRI-/INGEVITY+-elektroder.

Kombination. av-en ACUITY
X4-elektrod.och FINELINE II-
elektrod(er)

Kombination av en ACUITY
X4-elektrod och en INGEVITY
MRI-/INGEVITY+-elektrod och
en FINELINE Il-elektrod

VALITUDE X4-pulsgenerator
VISIONIST X4-pulsgenerator

1,5.7- eller3.T-magnetkamera tilldten.

Endast normalt driftslage.

En fullstandig lista éver modellnummer fér komponenter i pacemakersystemet med beteckningen MR med
villkor finns i Tabell 1-3 Systemkonfiguration for 1,5 T pa sida 1-3 och Tabell 1-4 Systemkonfiguration for 3 T pa

sida 1-3.
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Systemkonfiguration for 1,5 T

Fullstandiga anvandningsvillkor for MRT finns i "Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-4.
Systemkonfiguration for 1,5 T

Féljande enheter saljs inte langre inom EU och har inte langre an aktiv CE-mdrkning: FORMIO MRI, VITALIO MRI,

INGENIO MRI och ADVANTIO MRI. Boston Scientific tillhandahaller fortfarande support for de har enheterna och

systemen med beteckningen MR med villkor som de ingar i. | foéljande tabell &r dessa enheter markerade i

gratt:

Tabell 1-3.  Systemkonfiguration for 1,5 T

Komponent Modellnummer MR-status

Pacemakerpulsgeneratorer

ADVANTIO MRI-pulsgenerator J065, J066, JO67 MR med villkor
INGENIO MRI-pulsgenerator 175, 176, 177 MR med villkor
VITALIO MRI-pulsgenerator 1275, 1276, 1271 MR med villkor
FORMIO MRI-pulsgenerator 1279 MR med villkor
ESSENTIOMRI-pulsgenerator L110, L111, L131 MR med villkor
PROPONENT.MRI-pulsgenerator 1210, L211, L231 MR med villkor
ACCOLADE MRI-pulsgenerator. 1310,°L311, 1331 MR med villkor

CRT-P-pulsgeneratorer

VALITUDE X4-pulsgenerator U128 MR med villkor

VISIONIST.X4-pulsgenerator U228 MR med villkor

Elektroder-och tillbehor

Elektroder och tillbehor for hoger formak och hoger kammare

FINELINE IlSterox stimuleringselektroder 4456, 4457,4458, 4459, 4479,4480 MR med villkor
FINELINE I Sterox-EZ stimuleringselektroder 4469,'4470, 4471, 4472, 4473, 4474 MR med villkor
Suturhylsa for FINELINE l-elektroder 6220, 6221 MR med villkor
INGEVITY MRI-stimuleringselektroden(fixering-med | 7731, 7732, 7135, 7736 MR med villkor
hullingar)

INGEVITY MRI=stimuleringselektroder;(ut-/ 1740, 7141, 7742 MR med villkor
tillbakaskruvbar fixeringsskruv)

INGEVITY+ stimuleringselektroder (ut-/ 7840,7841, 7842 MR med villkor
tillbakaskruvbar fixeringsskruv)

Suturhylsa for INGEVITY MRI-/INGEVITY+-elektroder | 6402 MR med villkor
IS-1 elektrodanslutningsplugg 45 MR.med villkor

Elektroder-och tillbehor for vanster kammare

ACUITY X4 (1S4)-stimuleringselektroder 4671,4672, 4674, 4675, 4677,-4678 MR med villkor
Suturhylsa for ACUITY X4-elektroder 4603 MR med villkor
IS4 elektrodanslutningsplugg 7148 MR med villkor

Systemkonfiguration for 3 T

Tabell 1-4.  Systemkonfiguration for 3 T

Komponent ‘ Modellnummer ‘ MRT-status

Pacemakerpulsgeneratorer

ESSENTIO MRI-pulsgenerator ‘ L110, L1171, L131 ‘ MR med villkor
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Anvandningsvillkor for MRT

Tabell 1-4.  Systemkonfiguration for 3 T (fortsattning foljer)

Komponent Modellnummer MRT-status
PROPONENT MRI-pulsgenerator 1210, L211, L231 MR med villkor
ACCOLADE MRI-pulsgenerator 1310, L31, L331 MR med villkor

CRT-P-pulsgeneratorer

VALITUDE X4-pulsgenerator U128 MR med villkor

VISIONIST X4-pulsgenerator U228 MR med villkor

Elektroder och tillbehor

Elektroder och tillbehor for hoger formak och hoger kammare

FINELINE I Sterox stimuleringselektroder 4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480 MR med villkor
FINELINE\II'Sterox EZ stimuleringselektroder 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 MR med villkor
Suturhylsa for,FINELINE: I1-elektroder 6220, 6221 MR med villkor
INGEVITY MRI-stimuleringselektroder (fixering med 7131, 7732, 7735, 7736 MR med villkor
hullingar)

INGEVITY-MRI-stimuleringselektroder (ut-/ 7740, 7141, 7742 MR med villkor
tillbakaskruvbar fixeringsskruv)

INGEVITY+ stimuleringselektroder (ut-/ 7840, 7841, 7842 MR med villkor
tillbakaskruvbarfixeringsskruv)

Suturhylsa for INGEVITY MRI-/INGEVITY+-elektroder| 6402 MR med villkor
IS<T"elektrodanslutningsplugg 745 MR med villkor

Elektroder och-tillbehor for vanster kammare

ACUITY. X4 (1S4)-stimuleringselektroder 4671, 4672,4674, 4675, 4677,4678 MR med villkor
Suturhylsa for ACUITY X4-elektroder 4603 MR med villkor
IS4 elektrodanslutningsplugg 748 MR med-villkor

ANVANDNINGSVILLKOR FOR MRT

Foljande anvandningsvillkor maste uppfyllas-for att'en patient med ettImageReady-pacemakersystem ska
kunna genomga en\MRT-unders6kning. Uppfyllande av anvandningsvillkoren maste verifieras fore varje
undersékning for att sakerstalla att:den mest uppdaterade informationen har anvants foratt hedéma om
patienten ar lamplig och'redo fér.en MRT-undersokning-med villkor.

Kardiologi

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

Endast en pulsgenerator och en'elektrod/elektroder med béteckningen MR med villkor. fran Boston
Scientific, med alla anslutningar upptagna av en elektrod.-eller anslutningsplugg, ‘utgér ett
ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor. Anvandning.av en pulsgenerator
med beteckningen MR med villkor fran-ndgon annan tillverkare tillsammans -med en.Boston Scientific-
elektrod med beteckningen MR med villkor (eller vice:versa) utgér intecett system-som uppfyller
kraven fér MR med villkor.

2. Pulsgenerator i MRT-skyddsmod under undersdkning
3. RA- och RV-elektroder programmerade till bipoldr stimulering ar aktiv eller stimulering av
4. Patienten har inte férhdjd kroppstemperatur eller avvikande termoreglering vid tiden fér undersékningen

5. Implantationsomrade for pulsgeneratorn begransat till det vanstra eller hégra brostmuskelomradet



Radiologi

B W=
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Radiologi

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

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

Inga andra aktiva eller évergivna implanterade enheter, komponenter eller tillbehér finns, t.ex.
elektrodadaptrar, forlangare, elektroder eller pulsgeneratorer

Minskning av risker associerade med MRT-undersékningar har inte pavisats nar andra hjrtimplantat
eller tillbehdr, sdsom elektrodadaptrar, forlingare eller dvergivna elektroder eller pulsgeneratorer, r
narvarande.

Tréskelvarde for RA= och RV<stimulering < 2,0 V fér stimulerade elektroder fér pacemakerberoende
patienter

Inga tecken pa elektrodbrott eller.skada pa pulsgenerator-elektrodsystemet

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

Endast horisontella'H proton-magnetkameror med sluten tunnel
MRT-magnetstyrka pa-1,5T (64 MHz) ellen.3'T (128 MHz)
Spatialgradient pa hogst 50.T/m (5:000 G/cm)

Gransvardendfor specifik absorptionstakt (SAR):

a. (For'alla-lmageReady-pacemakersystem maste SAR-gransvardena for normalt driftslédge! observeras
underhela denaktiva.undersékningssessionen enligt foljande:

» Genomsnitt-for helkropp, = 2,0 watt/kilogram (W/kg)
» Huvud; s 3,2 Wrkg

b:  FérlmageReady-pacemakersystem som endastanvander-INGEVITY MRI- och/eller INGEVITY+
elektroder{se "Godkanda kombinationer. av- pulsgeneratorer-och elektroder for.anvandning i miljoer
pa\l;5.Tesla,och 3 Tesla" pa sida 1-2) kan-SAR-grénsvarden-upp till forsta nivan for kontrollerat
driftlage2 tillampas under hela den aktiva undersokningssessionen enligt foljande:

» Genomsnitt for helkropp,=4,0 W/kg
¢ Huvud, =3,2W/kg

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

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

Patient endast i rygg- eller magldge

Patienten maste Gvervakas under MRT-undersokningen med pulsoximetri och/eller elektrokardiografi
(EKG)

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

1.
2.

Enligt definitionen i IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3:e upplagan
Enligt definition i IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3:e utgavan.
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MRT-skyddsmod

MRT-SKYDDSMOD

Under forberedelserna for en MRT-undersokning maste pulsgeneratorn programmeras till MRT-skyddsmod
med hjalp av programmeraren. | MRT-skyddsmod anpassas vissa av pulsgeneratorns funktioner for att
begréansa riskerna med att exponera ImageReady-systemet med beteckningen MR med villkor fér MRT-miljén.
En lista 6ver funktioner som dar avstangda i MRT-skyddsmod finns i "Allmén information om MRT-skyddsmod"
pa sida 2-2.

MRT - GRUNDLAGGANDE PRINCIPER

MRT ar ett diagnostiskt verktyg som anvénder tre typer av magnetfalt och elektromagnetiska falt for att ta
bilder av mjukvdvnadi-kroppen:

e Ett statiskt magnetfalt genereras av.en superledande elektromagnetisk spole, med styrkan 1,5 T eller 3 T.

e Gradientmagnetfalten-har mycket ldgre-intensitet, men uppvisar stor férandringstakt éver tid. Tre
uppsattningar gradientspolar anvands for-att'skapa gradientfalten.

o _(Ett pulserat radiofrekvensfalt (RF) producerat av radiofrekvensspolar. for 6verforing (cirka 64 MHz for 1,5 T
och-128 MHz-for 3 T).

Dessa falt-kan ge upphov till'fysiska krafter eller elektriska strommar som kan paverka funktionen hos aktiva
implanterade ‘medicintekniska enheter (AIMD-enheter), till.exempel pulsgeneratorer och elektroder. Darfér kan
endast patienter vars.implanterade system har beteckningen MR med villkor genomga undersékningen. Om de
MRT-anvandningsvillkor som beskrivs'i den-har tekniska manualen ("Anvéndningsvillkor for MRT" pa sida 1-4)
uppfylls kan-patienter med ett ImageReady-system'med beteckningen MR med villkor genomga MRT-
undersokningar med minimerad risk i-enlighet-med bésta aktuella vardstandard.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER FOR PACEMAKERSYSTEM MED BETECKNINGEN MR MED

VILLKOR

Allmant

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

For eventuella biverkningar som kan. uppsta om-anvandarvillkoren uppfylls eller inte uppfylls, se "Mojliga
biverkningar" pa sida 1-8!

VARNING: Sakerstdll att'en extern defibrillator och‘medicinsk personal uthildad inom-hjart-lungraddning
(HLR) &r narvarande under MRT-undersékningen‘om patienten skulle behéva hjart-lungraddning/defibrillering.

VARNING: En MRT-undersokning efteratt statusen-Explantation har uppnatts kan leda till.for tidig
batteriurladdning, kortare tidsperiod for byte avenhet éller attstimuleringen plétsligt upphor. Efteren MRT-
undersékning av en enhet som har uppnatt statusen Explantation ska‘pulsgeneratorns funktion verifieras.och
en tid for byte av pulsgeneratorn bokas in.

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

Overviganden vid programmering

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

e Intermittent AV-block
e Progressivt AV-block

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

VARNING: laktta forsiktighet vid programmering av MRT-skyddsmod hos pacemakerberoende patienter med
hdga troskelvarden for hoger farmak och hdger kammare pa den/de stimulerade elektroderna (> 2,0

V). Maximal stimuleringsamplitud i MRT-skyddsmod ar 5,0 V, vilket kan begransa den tillgangliga
sakerhetsmarginalen for-stimuleringsamplitud pa patienter med héga troskelvarden. Om du misslyckas med att
uppratthdlla-en lamplig sakerhetsmarginal for. stimuleringsamplituden kan det leda till forlust av
hjartstimulering.

VARNING: * Lamna MRT-skyddsmod-nar MRT-undersékningen dr avslutad. Om Timeout MRT-skydd har valts
till Av:forblir pulsgeneratorn permanent i MRT-skyddsmod tills den omprogrammeras. Langvarig anvandning av
MRT-skyddsmod (vilket t.ex-kan intraffa nar timeout-funktionen ar programmerad till Av) kan oka
batterikonsumtionen. Dessutom kan det vara skadligt fér.patientens hdlsa att utsattas for den valda XOO-
moden under-en langre. tid.

VARNING: «.Om bradykardibehandling och/eller CRT-behandling dr avprogrammerad innan pulsgeneratorn
forsatts ilMRT-skyddsmod -kommer behandlingen att vara avstangd nar timeouten for MRT-skydd har forflutit
efter.den programmerade tidsperioden:

Sakerhetsmod

VARNING: Utforinte ndgon MRT-undersékning pa-en patientvars enhet har@att in i sakerhetsmod.
Sakerhetsmodstimulering ar. VVI-unipolar, vilket.Utsatter patienten for 6kad. risk for inducerad arytmi, felaktig
stimulering, forhindrad stimulering'eller oregelbunden, intermittent hjartstimulering eller pace-stimulering i
MRT-miljon.

VARNING: Om. pulsgeneratorn gar in i Sakerhetsmod fran MRT-skyddsmod. kemmer ingen backupstimulering
att forekomma vid féljande situationer:

 vid franvaro av en-funktionell bipolar-hoger kammarelektrod

e om stimuleringsmod underinstallningarna for MRT-skyddsmod-ar programmerad-till Av.kommer
pulsgeneratornyatt fortsatta med-stimuleringsmoden-permanent programmerad till Av_och patienten
kommer inte att erhdlla stimuleringsbehandling'férran pulsgeneratorn har bytts ut

MRT-omrade zon Il - undantag

VARNING: Programmeraren ar inte’"MR-saker och maste hallas utanfor MRT-omrade zon'lll (eller'hdgre) i
enlighet med American College of Radiology Guidance Document on'Safe MR Safe Practices3, Programmeraren
far under inga omstandigheter tas in-i.MRT-underskningsrummet; kontrollrummet eller. MRT-omrade zon Il
eller IV.

VARNING: Implantation av systemet kan inte utforas i ett MRT-omrade zon Il (eller hogre) i enlighet med
American College of Radiology Guidance Document'on Safe MR Safe-Practices3. N&gra av tillbehdren som
medfoljer pulsgeneratorer och elektroder, inklusive momentnyckeln och-styrtradar, ar inte av typen MR med
villkor och ska inte foras in i vare sig MRT-undersokningsrummet, kontrollrummet eller MRT-omrade i zon Il
eller IV.

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.
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Forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHET:  Lakaren som véljer parametervérdena for MRT-skyddsmod maste gora en professionell
beddmning av den individuella patientens formaga att tolerera de stimuleringsparametrar som kravs for MRT-
villkorlig skanning, i samband med de fysiska omstandigheter som kravs under skanning (t.ex. langvarig tid i

rygglage).

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

FORSIKTIGHET: Det implanterade pacemakersystemet kan orsaka artefakter i MRT-bilden (se "Férbereda
patienten-for undersokningen" pa sida 2-9).

NOTERA: ~Alla normala risker férbundna med en MRT-undersdkning galler f6r MRT-skanning med
pacemakersystemet med-beteckningen MR 'med villkor. | MRT-utrustningens dokumentation finns en komplett
lista-6ver risker forknippade med MRT-undersékningar.

NOTERA: -Andra implanterade enheter-eller patienttillstand kan gora att patienten ar en oldmplig kandidat

foren MRT-undersékning, .oavsett status hospatientens.ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR
med villkor.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
M6jliga biverkningar skiljer.sig at-beroende pa-om anvandningsvillkoren fér MRT ("Anvandningsyillkor for MRT"
pa sida“1-4) uppfylls ellerinte. En.fullstandig lista.Gver eventuella biverkningar finns i den tekniska handboken
forlakare’som hor tillpulsgeneratorn.

MRT-undersdkning avy patienter ndr.anvandningsvillkoren uppfylls-kan leda till foljande méjliga biverkningar:

Inducerad-arytmi

Bradykardi
e Dadsfall
e Obehag for patienten-pa grund-av rérelser elleruupphettning'i pulsgeneratorn

e Biverkningar av stimulering i MRT-skyddsmod med. forhojd fast frekvens och'6kad energi, blandannat
nedsatt fysisk kapacitet, accelererad hjartsvikt och induktion av-konkurrerande stimulering/arytmi

e Synkope
e Fdrsamrad hjartsvikt

MRT-undersdékning av patienter nar anvandningsvillkoren INTE uppfylls kan resultera i foljande mojliga
biverkningar:

Inducerad arytmi

e Bradykardi

o Skada pa pulsgeneratorn och/eller elektroder
e Felaktigt pulsgeneratorbeteende

e Oldmplig stimulering, inhiberad stimulering, utebliven stimulering
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Okad frekvens av att elektroden rubbas ur ldge (inom sex veckor efter implantation eller revision av
systemet)

Oregelbunden eller intermittent hjartstimulering eller pace-stimulering
Forandringar i stimuleringstréskelvarden

Dédsfall

Obehag for patienten pa grund av rérelser eller upphettning i pulsgeneratorn
Fysisk pulsgeneratorrérelse-och/eller elektrodrorelse

Avkanningsférandringar

Synkope

Forsémrad hjartsvikt
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FORFARANDE FOR MRT-UNDERSOKNING
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KAPITEL 2
Detta kapitel behandlar féljande dmnen
«  "Patientflode” pa sida 2-2
«  "Allman information-om MRT-skyddsmod” pa sida 2-2
«  "Rtgérder fére MRT-undersokning” pa sida 2-3

«  "Efterundersokningen” pa sida 2-10



2-2 Forfarande for MRT-undersékning
Patientflode

Innan man gar vidare med en MRT-undersokning ska man bekrafta att patienten och MRT-utrustningen
uppfyller anvéndarvillkoren fér MRT ("Anvandningsvillkor for MRT" pd sida 1-4). Verifieringen maste utforas fore
varje undersdkning for att sakerstalla att den mest uppdaterade informationen har anvants for att bedéma om
patienten dr lamplig och redo for en undersdkning som sker i enlighet med beteckningen MR med villkor.

VARNING: Om inte alla anvandningsvillkor for MRT ("Anvandningsvillkor fér MRT" pa sida 1-4) uppfylls,
uppfyller MRT-unders6kning av patienten inte kraven for det implanterade systemet med beteckningen MR
med villkor, och kan leda till allvarlig patientskada eller dodsfall och/eller skada pa det implanterade systemet.

For eventuella biverkningar som kan uppsta om anvandarvillkoren uppfylls eller inte uppfylls, se "Mdjliga
biverkningar" pa sida 1-8:

PATIENTFLODE

Nedan beskrivs ett.exempel pd en patientflodessekvens for en patient med ett ImageReady-pacemakersystem
som behodver genomga-en MRT-undersokning.

1. MRTrekommenderat-for patienten av-specialist (till exempel ortoped eller onkolog).

2. Patienten ellerspecialisten eller,radiologen kontaktar elektrofysiologen/kardiologen som ansvarar for
patientens pacemakersystem med beteckningen MR med villkor.

3. _ Elektrofysiologi-/kardiologipersonalen avgdr om patienten ar en lamplig kandidat for undersékningen
baserat.pé informationen i denna‘tekniska‘manual’,-och sékerstéller kommunikationen av patientens
lamplighet till-den vardpersonal som arinbegripen‘i utforandet av MRT-undersokningen.

4. Modellnumret for varje elektrod som finns'implanterad i patienten identifieras och den har informationen
dverlamnas till den vardpersonal som utfor MRT-undersokningen for att faststalla anvandningsvillkoren for
radiologi.

5-..0m patienten aren lamplig kandidat anvands programmeraren for att forsatta pulsgeneratorn i MRT-
skyddsmod-sa néra tidpunkten for undersokningen som mojligt.-Rapport MRT-skyddsinstaliningar skrivs ut
och placeras patientjournalen och éverlamnas-till radiologipersonalen..Rapportén dokumenterar
installningar. och uppagifter MRT-skyddsmod. Om timeout<funktionen‘anvands omfattar rapporten exakt tid
och exakt-datum férndr MRT-skyddsmod forfaller.

En mer detaljerad heskrivning-av programmering och avbildningsforfarandet finns i "Programmera
pulsgeneratorn, infor en undersokning" pa-sida 2-3.

6. Radiologen kontrollerar patientjournalen och/eller den’utskrivna rapporten. Om-timeout-funktionen
anvands kontrollerartadiologen. att det finns tillrdckligt med tid kvarfor att-utféra undersékningen.

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

8. Pulsgeneratorn forsatts aterigen i det driftslage som anvandes fore MRT-undersokningen, antingen
automatiskt om timeout-funktionen anvands-eller manuellt med hjalp av-programmeraren. Uppféljande
tester av pacemakersystemet kan férekomma.

ALLMAN INFORMATION OM MRT-SKYDDSMOD

Bland stimuleringsalternativ i MRT-skyddsmod finns asynkron stimulering(DOO, AQO, VOO) och ingen
stimulering (Av). Vilken stimuleringsmod som programmerats;innan pulsgeneratorn forsatts i MRT-skyddsmod
avgor forvald stimuleringsmod med MRT-skydd. Till exempel, om MRT-skyddsmod aktiveras fran DDD(R) blir
stimuleringsmoden DOO. Nagot av de andra stimuleringsmodsalternativen kan sedan valjas. Om MRT

1. Det ar viktigt att kontrollera pulsgenerator-elektrodsystemets integritet innan en MRT-unders6kning utfors. Kontrollera om det finns
tecken pa elektrodbrott eller skada pa pulsgenerator-elektrodsystemet genom att granska de senaste elektrodimpedansvérdena och
eventuella tidigare stérningar pa EGM i patientjournalen. Granska Dagliga matningar pa oversiktsskarmen Elektrodstatus for att
bekrafta vardenas stabilitet 6ver tid for stimuleringsimpedans, stimuleringstroskelvarden och egenamplitud.
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bradyskyddsmod ar programmerad till Av far patienten inte ndgon behandling forrén MRT-skyddsmod avslutas.
Av ska endast anvandas om patienten bedéms vara kliniskt kapabel att vara utan stimulering under den tid
pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod, inklusive under sjdlva undersdkningen.

Foljande funktioner ar avstangda i MRT-skyddsmod:

* PaceSafe

e Hjdrtavkanning

* Daglig diagnostik (elektrodimpedans, egenamplitud, stimuleringstroskelvérde)
e Rorelse- och andningssensorer

¢ Magnetfunktioner

e RF-telemetri

« Batteridvervakning

Vid'foljande tillstand hos pulsgeneratorn kan‘anvandaren inte aktivera MRT-skyddsmod (ytterligare information
om dessa tillstand finns-i pulsgeneratorns referensmanual):

» Batterikapacitetstatus ar Urladdad

¢-Rulsgeneratorn ari Lagringsmod

¢ Pulsgeneratorn.dr'i Diatermimod

* Pulsgeneratorn ari-Safety Core-drift (Sdkerhetsmod)
« Diagnostiskt test pagar

o EP-test pagar

NOTERA:  Tjugofyra timmar i MRT-skyddsmod (med stimulering pa) minskar pulsgeneratorns livslingd med
ungefar 5 dagar (pacemaker) eller 7-dagar (CRT-P).

VARNING: En MRT-undersokning efter att statusen Explantation har uppnatts.kan leda till for tidig
batteriurladdning, kortare tidsperiod for byte'av enheteller.att-stimuleringen.plétsligt upphér. Efter en MRT-
undersokning av en enhet somhar uppnatt statusen Explantation ska pulsgeneratorns funktion verifieras och
en-tid for byte avpulsgeneratorn bokas in.

ATGARDER FORE MRT-UNDERSOKNING
Tre dtgarderkravs innan en MRT-undersokning kan utfdras:

1. Forbered‘pulsgeneratorn<or undersékningen genom att stilla’in den.pa MRT-skyddsmod ("Programmera
pulsgeneratorn infor-en-undersokning” pa sida 2-3)

2. Kontrollera MRT-kamerans installningar, och konfigurationer("Kontrollera MRT-kamerans instéllningar och
konfiguration" pa:sida 2-9)

3. Forbered patienten forundersokningen ("Forbereda patienten for undersékningen’ pa sida2-9)
Programmera pulsgeneratorn infor en.undersékning

Anvand programmeraren for att stallain pulsgeneratorn'pa MRT-skyddsmod.

NOTERA:  En fullstandig férteckning évervarningar och forsiktighetsatgarder finns i "Varningar och
forsiktighetsatgdrder for pacemakersystem med-beteckningen MR.med villkor" pa sida 1-6.

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

FORSIKTIGHET: Lakaren som véljer parametervardena for MRT-skyddsmod maste gora en professionell
beddmning av den individuella patientens formaga att tolerera de stimuleringsparametrar som kravs for
MRT-villkorlig skanning, i samband med de fysiska omstandigheter som kravs under skanning (t.ex.
langvarig tid i ryggléage).
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Innan programmeringen ska pulsgeneratorinstallningarna skrivas ut som referens vid val av Brady-installningar
i MRT-skyddsmod.

P& huvudmenyskarmen anvander man knappen PG-mod for att aktivera MRT-skyddsmod. Dialogrutan Andra
mod visas (Figur 2-1 Dialogrutan Andra mod pa sida 2-4).

Andra mod

DIATERMISKYDD

EI Aktivera diatermiskydd
Diatermiskyddsmod gerien asynkron stimuleringsmod med all episodlagring avaktiverad.

MRT~SKYDD

EI AKtivera MRT=skydd

MRT=skyddsmuod-kommer att programmera enheten

till en av anvidndaren vald mod med all avkinning och
diagnostik.avaktiverat. Slutgiltiga instdllningar kommer
att programmeras.pa en skirm som filljer efter denna

Fil= ezt zlgle) T fe )zl Selelchanlelriele=te
F = =)

Figur 2-1. ~Dialogrutan Andra mod

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

Skarmen MRT-skydd, checklista visas (Figur 2-2 MRT-skydd, checklista pa sida 2-4)..Checklistan sammanfattar
de anvandningsvillkor som maste uppfyllas-vid tidpunkten for-MRT-undersokning for att en patient ska vara en
lamplig kandidat fér en-undersokning i-enlighet' med beteckningen MR med-villkor. En ny verifiering kravs fore
varje undersokning eftersom,det kan ha uppstatt forandringar|i systemet eller hos patienten sedan den forsta
implantationen.av pulsgeneratorn/systemet eller.en tidigare MRT-undersdkning.

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

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

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

| Fortsatt med MRT-skydd | Avbryt

Figur2-2. MRT-skydd, checklista

Tryck pa knappen Fortsatt med MRT-skydd om anvandningsvillkoren som beskrivs i den har manualen uppfylls.
Da visas skarmen Programmera MRT-skydd (Figur 2-3 Dialogrutan‘Programmera MRT-skydd pa sida 2-5).
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Om anvandningsvillkoren som beskrivs i denna handbok inte uppfylls trycker du pa knappen Avbryt for att
aterga till normal systemdrift och inte gé vidare med MRT-undersokningen (patienten genomgar da ingen
MRT-undersdkning).

—
Vilj Brady-mod och granska stimuleringsparametrarna. Tryck pa
"Programmera MRT-skydd” for att programmera enheten.
Brady-mod
Basfrekvens min 1
Ventr. stimuleringskammare
® A Amplitud V @ 1,0 ms
HRV Amplitud V@ 1,0 ms
# LN Amplitud | 35] vel 0,4] ms
Timeout MRT-skydd h
Placera telemetrihuvudet ovanfér-enheten for att programmera MRT-skydd.
—— P —
J

Figur.2-3. Dialogrutan Programmera MRT-skydd

Vilken-stimuleringsmod'som programmerats innan, pulsgeneratorn forsatts i MRT-skyddsmod avgor férvald
stimuleringsmod med MRT-skydd. Stimuleringsmoden kan stéllas in pa asynkron stimulering (DOO, AOQ, VOO)
eller ingen stimulering(Av).

VARNING: " "MRT-skyddsmod.stangs bradykardibehandling och hjartresynkroniseringsbehandling (CRT)
av'om Brady-mod’ programmeras till-Av. Patienten far'ingen stimulering forran pulsgeneratorn
programmeras. tillbaka. till normal-drift. Programmera endast Brady-mod till Av i MRT-skyddsmod om
patienten beddms‘vara kliniskt kapabel att vara utan-bradykardibehandling och/eller utan CRT under den
tid pulsgeneratorn ar i-MRT-skyddsmod: Det rekommenderas att den‘paslagna programmeraren finns i
ndrheten av.MRT-salen om patienten utvecklar ett akut behov av stimulering. Vissawillkor, inklusive men
inte begransat till foljande, kan indikera.en 6kad risk for att-utveckla 6vergaende stimuleringsberoende:

o Intermittent-AV-block
¢ Progressivt AV-block

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

Om en asynkron stimuleringsmod valjs-ska foljande parametrar programmeras.

o Basfrekvensen stalls automatiskt in pa20 min? over normalmods-LRL (programmeras i normala steg-till ett
maxvérde pa 100 min”)

NOTERA:  Eftersom MRT-skyddsmod anvander-asynkron stimulering ska:man ha patientens
egenfrekvens i dtanke vid installning-av basfrekvens fér att férhindra konkurrerande stimulering.

o Formaks och hoger kammar amplitud stalls-automatiskt in.pa'5,0 V (programmeras i normala steg fran
2,0 V 1ill 5,0 V) och pulsbredd fast vid 1,0-ms

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

VARNING: laktta forsiktighet vid programmering av\MRT-skyddsmod hos pacemakerberoende
patienter med hdga troskelvarden for hoger formak-och hoger kammare pa den/de stimulerade
elektroderna (> 2,0 V). Maximal stimuleringsamplitud i MRT-skyddsmod &r 5,0 V, vilket kan begransa
den tillgdngliga sakerhetsmarginalen for stimuleringsamplitud pa patienter med héga troskelvarden.
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Programmera pulsgeneratorn infor en undersékning

Om du misslyckas med att uppratthalla en lamplig sakerhetsmarginal for stimuleringsamplituden kan
det leda till férlust av hjartstimulering.

NOTERA:  Pa CRT-P-enheter kan RA stimuleringspulsen avta snabbare i MRT-skyddsmod ar i
normalmod om alla 3 kammare (RA, RV och LV) stimuleras samtidigt. En pacingamplitud pa 5,0 V
rekommenderas for att sakerstalla RA-stimulering.

Vanster kammaramplitud stélls automatiskt in pa vardet for normal Brady inom ett intervall pa 2,0 V och
5,0 V (inklusive) (programmeras i normala steg fran 2,0 V till 5,0 V) och pulsbredd stalls automatiskt in pa
installningen for normalBrady (programmeras i normala steg fran 0,1 ms till 2,0 ms)

NOTERA:  Om.vardet for normal Brady ligger utanfor intervallet pa 2,0 V och 5,0 V stalls MRT-
amplitudvardet in pa det varde som intervallets lagsta eller hégsta vérde, beroende pa vad som ligger
ndrmast.Om_vérdet for.normal Brady till exempel dr 1,0 V, stalls MRT-véardet in pd 2,0 V.

NOTERA: -\ PMRT-skyddsmod-dr minsta tillatna. stimuleringsamplitud 2,0 V. Patienter vars enheter ar
nominellt programmerade-med en LV-stimuleringsamplitud pa ldgre dn 2,0 V kan uppleva stimulering
utanfor hjartat eller stimulering av nervus phrenicus (PNS) i MRT-skyddsmod till félid av den 6kade LV-

stimuleringsamplituden. Om patienten inte krdver LV-stimulering ska du évervaga att programmera
MRT-skydd-kammarstimulering.till RV och minimera tiden i MRT-skyddsmod.

Stall in Timeout MRT-skydd (nominellt installd pa 24 timmar, med programmerbara véarden Av, 3, 6, 9, 12, 24
och 48 timmar). Med timeout-funktionen for MRT-skyddsmod. kan‘anvandaren valja hur lange pulsgeneratorn
ska vara kvar i MRT-skyddsmod. Kontrollera att programmerarens klocka ar installd pa ratt tid och datum sa att
pulsgeneratorn visar ratt berdknad utgangstid (visas pa skarmen och pa den utskrivna rapporten med MRT-
skyddsinstallningar).). Nar-den programmerade tiden har I6pt ut gar pulsgeneratorn automatiskt ut ur MRT-
skyddsmod och'dtergar-till de foregaende‘programmerade instéllningarna.

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

NOTERA: Eventuell efterféljande session som.startas med telemetri med telemetrihuvud medan
pllsgeneratorn.befinner sigi-MRT-skyddsmod aterstaller timeout-funktionen till-bérjan av.den valda
tidsperioden.

Vilj Brady-mod och.granska stimuleringsparametrarna Tryck pa
"Programmera MRT-skydd” fératt programmera enheten.

Brady-mod

Basfrekvens min-* '
Ventr. stimuleringskammare P
® A Amplitud V@30 ms .
ERV Amplitud V'@ 1,0-ms '
¢ LV Amplitud 2,5" V @ 1 0,4‘ ms
Timeout MRT-skydd fo2am \

Placera telemetrihuvudet ovanfér enheten for att programmera MRT-skydd.

\ Programmera MRT-skydd \ Avbiyt

Figur 2-4. Dialogrutan Programmera MRT-skydd

Tryck pa knappen Programmera MRT-skydd. Skarmen MRT-skydd programmerat visas nar pulsgeneratorn har
programmerats till MRT-skyddsmod med de angivna installningarna-(Figur 2-5 Dialogrutan MRT-skyddsmod
programmerad pa sida 2-7). Ga inte vidare med undersokningen forran skarmen MRT-skydd programmerat
bekraftar att pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.
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NOTERA:  Telemetrihuvudet mdste anvéndas for att slutfora aktiveringen av MRT-skyddsmod. Hall
telemetrihuvudet pa plats tills det visas en bekréftelse pa att MRT-skyddsmod ar programmerad.

[ﬁm
MRT-skydd dr programmerat med féljande instdllningar
Brady-mod DOO
LRL 65 min™%
AV-foérdrojning 100 ms
Ventr. stimuleringskammare BiV
® A Amplitud 50 V@ 1,0 ms
ERV Amplitud 50 V@ 1,0 ms
4LV Amplitud 35 V@ 04 ms
LV-offset 0 ms
Timeout MRT-skydd 24 h
| Planlagd sluttid 26 Sep 2017 08:09

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

}  Avbryt MRT-skydd | Skriv ut instéllningar

Figur 2-5. " Dialogrutan-MRT-skyddsmod.programmerad

Nar MRT-skyddsmod har stalltsin ska du.skriva ut-ett exemplar av Rapport MRT-skyddsinstallningar med
knappen Skriv ut instéliningar pa skarmen MRT-skyddsmod programmerad. Rapporten innehaller
installningarna som anvdnds vid drift i MRT-skyddsmod. Om timeout-funktionen anvands inkluderar rapporten
tidroch datumfor nar MRT-skyddsmod-upphor och pulsgeneratorn atergar till installningarna som géllde innan
MRT-skyddsmod.

Den-utskrivna rapporten kanforvaras tillsammans med patientens journaler och'anvandas av
radiologipersonalen, till exempelsom bekraftelse pa att det-finns tillrackligt med tid kvar for att slutfora MRT-
undersokningen. Ett'exempel pa en installningsrapport.och utskrift av checklistan visas i, Figur D-1 Exempel pa
utskrift.av rapport' med MRT-skyddsinstallningar med timeoutinstalld-pa 24 timmar (sidorna 1-2) pa sida D-1
och.Figur D-2'Exempel.pa utskrift av rapport med MRT-skyddsinstallningarmed MRT-skydd, checklista (sidorna
3-5) (forts.) pa sida D-2.

Tryck pa-knappen. Avsluta-session anvands for att avsluta den-aktuella programmeringssessionen med MRT-

skyddsmod aktivt’i pulsgeneratorn {Figur-2-6 Dialogrutan Bekrafta slut’pa uppféljning pa sida 2-7).

“Bekrifta siﬁi\ﬁ%g@ﬁrﬁm,\\'h»\é\u N

A W)

Enheten dr i MRT-skyddsmod. Tryck

_pa Avsluta for att limna MRT-skyddet aktiverati
enheten och fér att ldmna
programmeringen av MRT-skydd.

Aterga till uppfiljning

Figur 2-6. Dialogrutan Bekréfta slut pa uppf6ljning

Se till att all vardpersonal som utfor MRT-undersokningen har informerats om modellnumren pa
pulsgeneratorn och elektroden/elektroderna som finns implanterade i patienten.
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Villkor som ska utvarderas under programmering
Vissa villkor férhindrar att MRT-skyddsmod aktiveras. Bland annat nar:
¢ En pagdende kammarepisod som upptéckts och kants igen av pulsgeneratorn
e Forekomst av en magnet upptdcks av magnetsensor
e Pulsgeneratorn dr i AKUTCPACE-mod
e Unipolar stimuleringskonfiguration i RA- eller RV-kammare dar stimulering sker i MRT-skyddsmod
Om ett ellerflera av dessa tillstand forekommer visas en dialogruta som beskriver tillstandet och

pulsgeneratorn hindras fran att ga.in'i MRT-skyddsmod. Se exempelvis Figur 2-7 Varningsmeddelande om
att.en episod.pagar pa-sida 2-8:

MNoTERAY, > O

MRT-skydd drinte tillgingligt beroende pa en pagaende
episod eller en anvdndarinitierad verksamhet 1

Figur 2-7. " Vlarningsmeddelande om att en episod-pagar

Utéverovanstaende villkor som forhindrar-att pulsgeneratorn’gar in.itMRT-skyddsmod-kommer
programmeraren att-bedoma.foljande.innan MRT-skyddsmod programmeras:

1. Elektrodimpedans

Nar en anvandare begar MRT-skyddsmod utldses ett elektrodimpedanstest'i alla:kammare. Om
elektrodimpedansvardena som erhalls i dessa tester.ar utanfor det programmerade normalintervallet
visar programmeraren en dialogruta som rekommenderar-att man 6vervager de associerade fiskerna
som foreligger om anvandaren valjer att fortsatta. Dialogrutan-ger alternativet att aktivera' MRT-
skyddsmod trots forekomst avedessa tillstand eller att avbryta aktivering av.MRT-skyddsmod.
Dialogrutan som visas om-ett elektrodimpedansvarde ar utanfér-gransvarderna visas i Figur2-8
Varningsmeddelande om-elektrodimpedans utanfor granvarderna pa-sida 2-8.

\C, AN ~ 4

RA-, RV- och LV-elektrodimpedanserna.dr utanfor gransvirdena

@ Kontrollera om det finns tecken pa elektrodbrott eller skada pa
pulsgenerator-elektrodsystemet. (Lis om riskerna med MRT-skanningar
under sadana férhallanden i stimuleringssystemets tekniska manual ‘fér MRT.)

Tryck pa Fortsiitt férst ndr du har utvirderat elektroderna ochikan utesluta risken for
elektrodbrott eller skada pa pulsgenerator-elektrodsystemet.

]
| Fortsétt med MRT-skydd @ Avbryt

Figur 2-8. Varningsmeddelande om elektrodimpedans utanfor granvarderna
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2. Tid sedan implantationen

Programmeraren faststaller dven hur lang tid som har gatt sedan implantationen, vilket berdknas
baserat pa det datum da pulsgeneratorn togs ur moden Lagring.

NOTERA:  Om programmerarens klocka inte ar instélld pa rétt tid och datum kan det handa att
denna berakning inte stimmer.

Om den berdknade tiden sedan pulsgeneratorn togs ur moden Lagring dr mindre an 6 veckor, visar
programmeraren en dialogruta som rekommenderar att man dvervager de associerade risker som
foreligger-om anvandaren valjer att fortsatta. Dialogrutan ger alternativet att fortsatta med MRT-
skyddsmod trots forekomst av dessa tillstand eller att avbryta aktivering av MRT-skyddsmod.

3. Stimuleringstroskelvarde

Om de.senaste matningarna av RA--och RV-stimuleringstroskelvarden ar hégre an 2,0 V, visar
programmeraren en‘dialogruta-som rekommenderar att forsiktighet ska iakttas for
pacemakerberoende patienter. Dialogrutan ger alternativet att fortsatta med MRT-skyddsmod trots
forekomst av dessa tillstand eller att avbryta aktivering.av MRT-skyddsmod.

NOTERA: \Tillgangliga trdskelvdrden for elektroder som inte dr aktiverade fér Daglig mdtning
hdmtas-frdn det senaste testet som anvéndaren beordrat. Ett uteblivet varningsmeddelande
angdende stimuleringstroskelvarden ndr MRT-skyddsmod programmeras innebar inte att alla
elektroder har tréskelvarden.pa 2,0-V-eller lagre.

VARNING: . '-laktta frsiktighet vid programmering av MRT-skyddsmod hos pacemakerberoende
patienter med hoga troskelvarden for hogerférmak och hoger kammare pa den/de stimulerade
elektroderna(> 2,0 V). Maximal stimuleringsamplitud i MRT-skyddsmod 4r:5,0 V, vilket kan
begransadeén tillgangliga sakerhetsmarginalen for stimuleringsamplitud-pa patienter med hoga
troskelvardenzOm du misslyckas med att uppratthélla en lamplig'sakerhetsmarginal for
stimuleringsamplituden kan'det leda till férlust-av hjartstimulering.

Kontrollera: MRT-kamerans installningar-och konfiguration

Se till att MRT-utrustningen uppfyller "Anvandningsvillkor for- MRT" pa-sida 1-4. En-fullstdndig lista Gver
modellnummer for komponenter i pacemakersystemet med-beteckningen MR med villkor finns i Tabell 1-3
Systemkonifiguration for 1,5:T)pa sida 1:3 ‘och-Tabell 1-4 Systemkonfiguration for 3 T pa sida 1-3.

Forbereda patienten for undersokningen

Om timeout-funktionen’for MRT-skyddsmod anvands drdet viktigt att veta vilken'tid pulsgeneratorn ar installd
pa att avsluta MRT-skyddsmod. SeFigur D=1 Exempel pd utskrift av rapport med, MRT-skyddsinstallningar med
timeout installd pa 24'timmar (sidorna 1<2) pa sida D-1.

NOTERA:

Om det inte finns tillrdckligt med tid kvar for att patienten ska kunna genomga MRT-

undersdkningen kan du interrogera pulsgeneratorn panytt for att aterstalla timeout-vardet till borjan‘av den
ursprungliga programmerade tidsinstallningen.

VARNING:

Nar timeout-parametern har programmerats till ett‘annatvarde dn‘Av maste patienten vara ute ur

MRT-kameran innan den programmerade-tiden dr.slut. Annars uppfyller patienten inte-langre
anvandningsvillkoren ("Anvéandningsvillkor for MRT" pa;sida 1-4).

Patienten far inte ha en forhdjd kroppstemperatur eller-avvikandeé termoreglering. Patienten maste ligga pa
mage eller pa rygg inuti tunneln och ett lampligt Gvervakningssystem maste anvéndas (pulsoximetri och/eller
EKG). Se "Anvéandningsvillkor for MRT" pa sida 1-4.

Bildforvrdngning maste beaktas vid planering av en MRT-undersokning och vid tolkning av MRT-bilder tagna
nara pulsgeneratorn och/eller elektroderna. Artefakter kan omfatta mattlig spatial forvrangning utanfor den
synliga artefaktens granser. Vid icke-klinisk 1,5 T och 3 T testning strackte sig den maximala bildartefakten som
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associeras med en pulsgenerator i ett ImageReady-stimuleringssystem cirka 7,9 cm radiellt fran pulsgeneratorn
vid testning med spinnekosekvensering i ett 3 T MRT-system, och den maximala bildartefakten som associeras
med en elektrod i ett ImageReady-stimuleringssystem strackte sig 0,9 cm vid testning med
gradientekosekvensering i ett 3 T MRT-system.

EFTER UNDERSOKNINGEN

1.

Avsluta MRT-skydd

MRT-skyddsmod kan avslutas antingen automatiskt eller manuellt. Det avslutas automatiskt efter att det
programmerade antalet timmar har forflutit. Det kan alltid avslutas manuellt med hjdlp av
programmeraren (se Avsluta MRT<skyddsmod manuellt).

Nar MRT-skyddsmod avslutas fér enheterna ADVANTIO MRI, INGENIO MRI, VITALIO MRI, FORMIO MRI,
ESSENTIO MRI,-PROPONENT MRI.och ACCOLADE MRI lagras en sammanfattningsrapport om MRT som en
MRT-episod-och kan skrivas Ut som enepisodrapport. Ett exempel pa en utskriven rapport visas i Figur D-3
Exempelutskrift av en lagrad episoddetalj‘pa’sida D-3. Episoden MRT-skydd kan dven kommas at och
granskas viaarytmiloggboken. . MRT-episoden kan dven granskas i arytmiloggboken via
fiarrpatientévervakning (omrtillgangligt).

Lamna MRT-skyddsmod (automatiskt) med timeout

Om'parametern Timeout MRT-skydd har stallts-in pa ett annat varde an Av avslutas MRT-skyddsmod
automatiskt pa-pulsgeneratorn efter det valda antalet timmar, och systemet atergar till de féregaende
programmerade instdllningarna.

Avsluta MRT-skyddsmod manuellt

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

Pulsgeneratorn bor inte lamnas i MRT=skyddsmod-langre.an nédvandigt narundersékningen ar klar. Sa
har avslutar du MRT-skyddsmod manuellt:

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

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

NOTERA:  Vidbehov kan AKUT PACE eller AVBRYT . BEHANDLINGEN dven anvdndas foratt avsluta
MRT-skyddsmod. AKUT PACE initierar AKUT PACE stimuleringsparametrar (se pulsgeneratorns
referensmanual fér mer informationiom AKUT PACE):
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[m
MRT-skydd dr programmerat med féljande instédllningar
Brady-mod DOO
LRL 65 min™%
AV-fordréjning 100 ms
Ventr. stimuleringskammare BiV
® A Amplitud 50 V@ 1,0 ms
ERV Amplitud 50 V@ 1,0 ms
¢ LV Amplitud 35 V@ 04 ms
LV-offset 0 ms
Timeout MRT-skydd 24 h
[ Planlagd sluttid 26 Sep 2017 08:09

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

| Avbryt MRT-skydd | Skriv ut instéllningar

Figur2-9. Dialogrutan MRT-skyddsmod programmerad

Analysera-enhet

Ndr MRT-skyddsmod har-avslutats kan elektrofysiologi</kardiologipersonal vdlja att kontrollera systemets
integritet genom att kéra'test av.elektrodimpedans, stimuleringstréskelvarden och egenamplitud. Efter att
MRT-skyddsmod-avbryts av.anvandaren gar programmeraren automatiskt till skarmen Elektrodtester och
uppmanar anvandaren att utfora-elektrodtester (Figur 2-10 Dialogrutan for MRT-skydd avslutat pa sida 2-
).

LA O A

Enheten ar intelangre i MRT=skyddsmod.

Systemet @r aterstdllt till tidigare programmerade instillningar.

- Egenamplitud
- Impedans

]
i Utfor foljande matningar och utvarderaresultaten:
1
| - [ roskelvdrde

\

Figur 2-10. Dialogrutan for MRT-skydd avslutat

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

Nar MRT-skyddsmod avslutas aterstalls alla.parametrar omedelbart tilbde varden-som anvéandes fére MRT-
skyddsmod, med tva undantag:

» PaceSafe Automatisk Capture (RVAC)
e Minutventilation (MV)

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

Aterstallande av minutventilationsensorns funktion fordrojs ocksa vid limnande av MRT-skyddsmod. Om
MV (minutventilation) ar programmerad till P eller Passiv vid tidpunkten for intrade i MRT-skyddsmod,
kommer en sex-timmarskalibrering av sensorn att starta automatiskt nar moden avslutas. Den MV-drivna
frekvensresponsen dr inte tillganglig under kalibreringsperioden. Om du vill att en MV-driven
frekvensrespons ska aktiveras tidigare sa kan du utfora kalibreringen manuellt. En manuell kalibrering
slutfors pa fem minuter eller mindre. Ytterligare information om MV-kalibrering finns i pulsgeneratorns
referensmanual.



CHECKLISTA KARDIOLOGI FOR IMAGEREADY-PACEMAKERSYSTEMET

BILAGA A

Den har bilagan tillhandahalls for att underldtta for dig. Se den aterstaende delen av den hér tekniska
manualen for hela listan éver varningar och forsiktighetsatgarder samt fullstandiga instruktioner om

anvandning av ImageReady-pacemakersystemet.

Anvandningsvillkor - Kardiologi

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

[ patienten-har ett ImageReady-pacemakersystem med
beteckningen MR med villkor implanterat.(se "Komponenter for
ImageReady-pacemakersystemet for 1,5 T'och 3 T* pd sida C-1)

[“IPulsgenerator i MRT-skyddsmod under-undersékning

[LJRA- och RV-elektroder programmerade till bipolar stimulering
araktiv ellerstimulering av

[Jpatienten.har-inte forhojd kroppstemperatur eller avvikande
termoreglering vid tiden-foér undersokningen

[lImplantationsomrade. for pulsgeneratorn begransat till-det
vanstra eller hogra bréstmuskelomradet

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

[JInga andra aktiva eller.8vergivna implanterade enheter,
komponenter eller-tillbehdr finns, t.ex..elektrodadaptrar,
forlangare, elektroder eller pulsgeneratorer

[ Troskelvarde fér RA- och RV-stimulering'< 2,0 V for stimulerade
elektroder for pacemakerberoende patienter

[L1Inga tecken p& elektrodbrott-eller skada pa-pulsgenerator-
elektrodsystemet

VARNING:

Avbildningsférfarande

Fore MRT-undersokning

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

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

3. S& nara starten av undersokningen som majligt ska
pulsgeneratorn programmeras till MRT-skyddsmod.

4. Skriv ut rapporten med MRT-skyddsinstallningar, placera den i
patientjournalen och ¢verldmna den till radiologipersonalen.

. Rapporten dokumenterar installningar och uppgifter fér
MRT-skyddsmod. Om timeout-funktionen anvands omfattar
rapporten exakt tid och exakt datum fér nar MRT-skyddsmod
forfaller

Under MRT-undersokning

5. Sakerstall att patienten dvervakas med pulsoximetri och/eller
elektrokardiografi (EKG), med backup:behandling tillgénglig.

Efter MRT-undersékningen

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

Savida inte alla anvandarvillkor for MRT ar uppfyllda uppfyller.en’MRT-undersdkning av patienten

inte kraven for det implanterade systemet med,beteckningen MR:med villkor. Det kan leda till allvarlig
patientskada eller dodsfall-och/eller skada‘pa det implanterade systemet.
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CHECKLISTA RADIOLOGI FOR IMAGEREADY-PACEMAKERSYSTEMET
BILAGA B

Den har bilagan tillhandahalls for att underldtta for dig. Se den aterstaende delen av den hér tekniska
manualen for hela listan éver varningar och forsiktighetsatgarder samt fullstandiga instruktioner om

anvandning av ImageReady-pacemakersystemet.

Anvandningsvillkor - Radiologi

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

[2] Endast: horisontella JH-proton-magnetkameror med slaten
tunnel

CJMRT-magnetstyrka pa 1,5 T (64 MHz) eller 3.T.(128 MHz)
[ Spatialgradient p& hdgst.50-T/m (5-000.G/cm)

[ Gransvérden for specifik absorptionstakt(SAR):

e _Foralla ImageReady-pacemakersystem maste SAR-
gransvdrdena for-normalt driftslage? observeras under hela
den-aktiva skanningssessionen enligt foljande;

o’ Genomsnitt fr helkropp, < 2,0 watt/kilogram (W/kg)
e Huvud, 3,2 W/kg

o (ForimageReady-pacemakersystem'med endast INGEVITY
MRI- och/eller INGEVITY+-elektroder (se."Godkanda
kombinationer‘av pulsgeneratorer och elektroder for
anvandning i/miljoer pa 1,5 Tesla-och'3 Tesla" pa sida 1-2)
kan SAR-gransvérden-upp till forsta nivan for kontrollerat
driftlage® tillampas for hela‘den aktiva
undersokningssessionen enligt foljande:

e Genomsnitt-for helkropp, <'4,0 W/kg
. ~Huvud;=3;2 W/kg

[1] Gransvarden for gradientfilt: Maximal specificerad
gradientférandringstakt < 200 T/m/s_per.axel

[ Det finnsinga begrénsningar for pacemakersystemets
placering i MRT-kamerans integrerade kroppsspole.
Anvéndningen av'spolar endast férimottagning begransas. inte.
Lokala spolar endast for sandning-eller lokala-sandar-/
mottagarspolar kan-anvdandas; men ska‘inte placerasdirekt-over
pacemakersystemet

[J patienten far endast ligga p& rygq ellermage

[ patienten méste dvervakas.under-MRT-underskningen Via
pulsoximetri och/eller elektrokardiografi(EKG)

a. Enligt definitionen i IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3:e upplagan;
b. Enligt definitionen i [EC 60601-2-33, 201.3:208; 3:e upplagan.

VARNING:

Avbildningsférfarande

Fore MRT-undersokning

1. Sakerstall att Kardiologi har godkant patienten som lamplig for
MRT-undersokning baserat pa de kardiologiska
anvandningsvillkoren for MRT-undersokning (se "Checklista
Kardiologi f6r ImageReady-pacemakersystemet" pa sida A-1) och
har uppgett modellnummer for pulsgeneratorn och elektrod(er)
som har implanterats i patienten.

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

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

Under MRT-undersokning

4. Sakerstall att patienten dvervakas med pulsoximetri och/eller
elektrokardiografi (EKG), med backup-behandling tillgénglig.

Efter MRT-undersékningen

5.'Sakerstall att pulsgeneratorn aterigen forsatts i det driftslage
som anvandes fore MRT-undersokningen, antingen automatiskt
om timeout-funktionen anvands eller manuellt med hjdlp av
programmeraren. Kardiologipersonal kan valja att géra
uppfoljande test av pacemakersystemet efter att MRT-skyddsmod
har avslutats.

Savida inte alla anvandarvillkorf6r MRT. &n uppfylida uppfyller en MRT-undersokning av patienten

inte kraven for det implanterade systemet.med beteckningen'MR med villker,.Det kan'leda till allvarlig
patientskada eller dodsfall och/eller skada péd det implanterade:systemet.

VARNING:

Nér timeout-parametern har programmerats.till ett annat varde an Av maste patienten vara ute ur

MRT-kameran innan den programmerade tiden ar slut-Annars-uppfyllerpatienten inte langre
anvandningsvillkoren ("Anvéandningsvillkor for MRT" pa.sida‘1-4).

VARNING:

Programmeraren ar inte MR-séker och maste hallas utanfér MRT-omrade zon Il (eller hogre) i

enlighet med American College of Radiology Guidance Document on Safe MR Safe Practices!. Programmeraren

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.
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far under inga omstandigheter tas in i MRT-undersokningsrummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon Ill
eller IV.

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



KOMPONENTER FOR IMAGEREADY-PACEMAKERSYSTEMET FOR 1,5 T OCH 3 T

BILAGA C

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

3 T-magnetkameror.

Tabell C-1. Godkanda pacemakerkombinationer av pulsgeneratorer och elektroder for anvandning i miljéer pa1,5Toch3 T
Kombination av en INGEVITY
e VY AL/ | Endast FINELINE Il-elektroder | MRI-/INGEVITY+-elektrod och

en FINELINE ll-elektrod

ADVANTIO MRI- Endast1;5 T-magnetkamera. Endast 1,5 T-magnetkamera. Endast 1,5 T-magnetkamera.

pulsgenerator

INGENIO MRI-pulsgenerator
VITALIO.MRI-pulsgenerator
FORMIO MRI-pulsgenerator

3T-magnetkamera inte tilldten.

Normalt driftsldge’eller férsta

nivan for kontrollerat driftslage.

3 T-magnetkamera inte tilldten.

Endast normalt driftsldage.

3 T-magnetkamera inte tilldten.

Endast normalt driftsldge.

ESSENTIO-MRI-pulsgenerator
PROPONENT MRI-
pulsgenerator

ACCOLADE MRI-
pulsgenerator

1,5 T- eller 3 T-magnetkamera
tillten.

Normalt driftslage eller férsta

nivan-for kontrollerat driftslage.

1,5 T- eller 3 T-magnetkamera
tilldten.

Endast'normalt driftsldge.

1,5 T- eller 3 T-magnetkamera
tillaten.

Endast normalt driftsldge.

Tabell'G-2.

Godkanda CRT-P-kombinationer:av. pulsgeneratorer och elektroder for anvandning i miljoer pa1,5Toch 3T

Kombination av-en-ACUITY
X4-elektrod och INGEVITY
MRI-/INGEVITY+-elektroder

Kombination av en ACUITY
X4-elektrod och FINELINE II-
elektrod(er)

Kombination av en ACUITY
X4-elektrod och en INGEVITY
MRI-/INGEVITY+-elektrod och
en FINELINE ll-elektrod

VALITUDE X4-pulsgenerator
VISIONIST X4-pulsgenerator.

1,5 T-"eller 3 T-magnetkamera tilldten.

Endast normalt driftsldge:

Tabell (-3 Komponenter for ImageReady-pacemakersystem med beteckningen.MR med villkor for 1,5T och 3T
Komponent Modellnummer MRT-status Godkdnda
kombinationer
Pacemakerpulsgeneratorer
ADVANTIO MRI J065,71066;.J067 MR med villkor
INGENIO MRI 75,4176, 177 MR med-villkor
VITALIO MRI J275, 127639277 MR med villkor
FORMIO MRI 1219 MR medvillkor
ESSENTIO MRI L110, L11%, 131 MR med villkor
PROPONENT MRI 1210, 1211, L231 MR:med villkor
ACCOLADE MRI L310,L311, 1331 MR med-villkor Se tabellerna ovan for
godkanda
CRT.P.pu|sgenerat°rer kombinationer for 1,5 T
och3T.
VALITUDE X4 U128 MR med villkor
VISIONIST X4 U228 MR ‘med viltkor
Elektroder och tillbehor
Elektroder och tillbehor for hdger formakoch héger kammare
FINELINE II Sterox stimuleringselektroder 4456, 4457,.4458, MR med villkor
4459, 4479, 4480
FINELINE Il Sterox EZ stimuleringselektroder 4469, 4470, 4471, 4472, MR med villkor
4473, 4474
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Tabell (-3. Komponenter for InageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor for 1,5 T och 3 T (fortsattning

foljer)
Komponent Modellnummer MRT-status Godkdnda
kombinationer
Suturhylsa for FINELINE Il-elektroder 6220, 6221 MR med villkor
INGEVITY MRI-stimuleringselektroder (fixering med 7731, 7732, 7735, 7736 MR med villkor
hullingar)
INGEVITY MRI-stimuleringselektroder (ut-/ 7740, 77141, 7742 MR med villkor
tillbakaskruvbar fixeringsskruv)
INGEVITY+ stimuleringselektroder (ut-/tillbakaskruvbar | 7840, 7841, 7842 MR med villkor
fixeringsskruv)
Suturhylsa for INGEVATY MRI-/INGEVITY#+-elektroder 6402 MR med villkor
IS-1 elektrodanslutningsplugg 45 MR med villkor
Elektroder och tillbehor for vanster kammare
ACUITY X4 (1S4)-stimuleringselektroder 4671, 4672, 4674, 4675, MR med villkor
4677, 4678
Suturhylsa for ACUITY-X4-elektroder 4603 MR med villkor
1S4 elektrodanslutningsplugg 748 MR med villkor
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PROGRAMMERARRAPPORTER FOR PACEMAKERSYSTEM MED BETECKNINGEN MR MED

VILLKOR

BILAGA D

MRT-skydd &r programmerat
MRT-skydd starttid

Timeout MRT-skydd

11 Jan 2018 14:01

i) 4/@
2

Ventrikuldr Taky EGM-lagring
RA-Automatisktroskel
Automatiskt RV-troskelvarde
Dagliga matningar
Magnetfunktioner

RF telemetri

Foljande funktioner-ar inaktiverade under-MRT-skydd:

Page 2.0f 5

Planlagd sluttid 12 Jan 201814:01) <€
Patienten maste vara ute ur MRT utrustningen innan planlagd tid
gar ut.
Instéllningar under-MRT-skydd
Parameter Tidigare védrde MRT-skyddsvirde
Brady-mod DDD DOO
Basfrekvens 45 min’ 65 min
AV-ford: 180 - 180 ms 100 ms
Page 1.0f 5
Installningar under MRT-skydd (fortsattning)
Parameter Tidigare varde MRT-skyddsvarde
Ventr. stimuleringskammare BiV BiV
Stimuleringsenergi
Atriell Trend 3,5 V.@ 0,4 ms 50V@1,0ms
Hoger ventrikel Trend 3,5 V@ 0,4 ms 50V@ 1,0 ms
Vanster ventrikel 3,5V @0,4 ms 3,5V @0,4ms
LV-offset 0ms 0 ms

[1] Om timeout-vérdet for MRT-skydd visas'som "Av”forblir pulsgeneratorn i‘MRT-skyddsmod tills den‘omprogrammeras manuellt.[2] 24-timmarsformat

anvands.

Figur D-1. Exempel pa utskrift av rapport med MRT-skyddsinstéllningar med timeout installd pa 24 timmar (sidorna 1-2)
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Elektroddata Fére MRT Matvarden
undersdékning
Maétvérden Datum
Atriell
Egenamplitud 3,0 mV 10 Jan 2018 10: 10\
Impedans 1000 Q 11 Jan 2018 14:01
Troskelvarde 1,5V@ 0,5ms 10 Jan 2018 10:10
Hdger ventrikel
Egenamplitud 3,1 mV 10 Jan 2018 10:10
Impedans 1100 Q 11 Jan 2018 14:01 D -
Troskelvarde 1.6V@ 0,6 ms 10 Jan 2018 10:10
Vénster ventrikel
Egenamplitud 3,2mV 10 Jan 2018 10:10
Impedans 1200 Q 11 Jan 2018 14:01
Troskelvarde 1,7V @.0,7 ms 10 Jan 2018 10:10)
Page 3 of 5
MRT-skydd, checklista’ 1 X0

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

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

Checklista Radiologi
Page 4 of 5

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

- Patientens position antingen-liggande pa rygg eller-mage.

- Lamplig monitorering av patienten ' maste ske under undersékningen.

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

Page 5 of:5

[1] Kolumnen Métdatum visar datumet da elektroddata samlades in, vilket’kan ha skett fére det datum da sjalva rapporten med MRT-skyddsinstallningar

skapades.

Figur D-2. Exempel pa utskrift av rapport med MRT-skyddsinstallningar med MRT-skydd, checklista (sidorna 3-5) (forts.)
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Episod MRT-1: 11 Jan 2018 07:52

Instéllningar under MRT-skydd

Brady-mod DOO

Basfrekvens 65 min "

AV-ford. 100 ms

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

Ventrikular Taky EGM lagring Av

Timeout MRT-skydd 24h

Elektrod Data (Senaste matning innan MRT-undersékningen)

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

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

MRT-skydd;-status pa avslut Avbruten av anvéndare

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

Héndelsen avslutades 00:06:40

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

Figur D-3. Exempelutskrift.av en lagrad episoddetalj
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SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

BILAGA E

Foljande symboler kan finnas pa forpackningar och etiketter.

Tabell E-1. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning
CE-markning for 6verensstammelse med identifieringen av det registrerade
organ som godkanner anvandning av markningen
E Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen
I Tillverkare
‘ MR med villkor
Referensnummer
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Symboler

-elektroder
ACUITY X4 1-2-1-3
FINELINE 111-3
INGEVITY MRI 1-2-1-3
INGEVITY+ 1-2-1-3

-pulsgeneratorer
ACCOLADE MRI1-2-1-3
ADVANTIO MRI 1-2-1-3
ESSENTIO MRI 1-2-1-3
FORMIO MRI 1-2-1-3
INGENIO MRI 1-2-1-3
PROPONENT MRI 1-2-1-3
VALITUDE X4 1-2-1-3
VISIONIST X4 1-2-1-3
VITALIO MRI'-=2-1-3

A

ACCOLADE-MRI 1-2~1-3, 2-10
ACUITY X4 1-2-1-3
ADVANTIOMRI 1-2-1-3, 2-10

Aktiva implanterade medicintekniska enheter-{AIMD-

enheter) 1:6
AKUT PACE 2-10
AKUT'PACE-mod 2-8
Arytmiloggbok 2-10
AVBRYT-BEHANDLINGEN‘2-10

Batterikapacitetsstatus 2-3
Bildférvrangning 2-9
Bipolar stimuleringskonfiguration 1-4

C

Checklista Kardiologi A-1
Checklista Radiologi B-1

D

Diatermimod 2-3

Driftlage
forsta nivan for kontrollerat 1-2, 1-5
normal 1-2
normalt 1-5

INDEX

E

Egenamplitud 2-3, 2-10-2-11
Elektrodbrott 1-4
Elektroder

INGEVITY MRI 1-5

INGEVITY+1-5
Elektrodimpedans 2-3, 2-8, 2-10-2-11
ESSENTIO MRI 1-2-1-3, 2-10

F

FINELINE 11 1-2-1-3

Férandringar av stimuleringstréskelvarde 1-8
FORMIO MRI 1-2-1-3, 2-10

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

G

Godkanda kombinationer 1-2

Gransvarden for specifik absorptionstakt (SAR) 1-5

ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med

villkor 1-2,-4
INGENIO“MRI 1-2<1-3, 2-10
INGEVITY MRI 1-2-1-3,.1-5
INGEVITY+1-2-1-3,.1-5

K

Kammarepisod episod 2-8

L

Lagringsmod 2-3; 2-9
Leads
FINELINE 11 1-2

M

Magnetsensor 2-8
Minutventilation 2-12
Modeller for anvandning med 1,5 T 1-3
Modeller for anvandning med 3T 1-3
MRT-magnetstyrka

1,5T1-2



1,5 tesla 1-2
1,5 Tesla 1-2-1-3, 1-5
1,5 Tesla 1-6
3T71-2
3tesla 1-2-1-3
3 Tesla1-2, 1-5
3 Tesla 1-6
MRT-skydd, checklista 2-4
MRT-skyddsepisod 2-10
MRT-skyddsmod 1-4, 1-6, 2-3
aktivering av 2-3
avsluta automatiskt 2-10
avsluta manuellt 2-10
avstangda funktioner 2-3
lamna automatiskt 2-10
lamna manuellt 2-7
tillstand som forhindrar aktivering 2+3

Timeout-funktion 1-2, 2-2, 2-7, 2-9-2-1

villkor forhindrar aktivering 2-8

Normalt driftlage'1-2, 1-5

0]

Overgivna elektroder eller pulsgeneratorer 1-4

P

Pacemakerberoende patienter 1-4
PaceSafe Automatisk Capture 2-11
Patientplacering 1-5, 2-9
Programmerare 1-2

Programmerarens telemetrihuvud 2-3, 2-7,.2<10

PROPONENT MRI 1-2-1-3, 2-10
Pulsgeneratorer

ESSENTIO MRI1-3
Pulsoximetri 1-5, 2-9

R

Rapport MRT-skyddsinstallningar 2-2, 2-6-2-7

Rapporter D-1
RF-telemetri 2-3, 2-10

S

Safety Core-funktion 2-3
Sandar-/mottagarspolar 1-5
SAR-gransvarden 1-5

Sex veckor sedan implantation 1-4, 1-8
Sluten tunnel 1-5

Snabbreferensquide C-1
Spolar 1-6

endast mottagning 1-5

endast sandning 1-5

sandning/mottagning 1-5
Spolar endast fér mottagning 1-5
Spolar endast fér sandning 1-5
Systemintegritet 2-10

skadad 1-4

Tesla

1,5T1-2-1-3,1-5

15T1-6

3T1-2-1-3,1-5

3T71-6
Tid sedan implantationen 2-9
Timeout-funktion 2-6
Troskelvarde 1-4, 2-10-2-11

U

Unipolar stimuleringskonfiguration 2-8

v

VALITUDE X41-2-1-3
VISIONIST. X4 1,213
VITALIO MRI 1-2-1-3, 2-10
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