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0 TOMTO NAVODU

Tento navod je urcen pro lékare a dalsi zdravotnické pracovniky podilejici se na péci o pacienty
s implantovanym stimulacnim systémem ImageReady podminéné kompatibilnim v prostfedi MR a pro
radiology a jiné zdravotnické pracovniky Gcastnici se vySetfeni magnetickou rezonanci (MR) u takovych pacientd.

POZNAMKA: V této technické pfirucce je pojem MR pouZivédn jako obecny pojem zahrnujici vsechny klinické
zobrazovaci postupy zaloZené na MR. Kromé toho se informace v této pfirucce vztahuji pouze ke snimacim
systémdm "H MR (Proton MR).

Pfed vysetfenim pacientdi s'implantovanym stimulacnim systémem ImageReady podminéné kompatibilnim
v prostiedi MR v systému MR je nutné si prostudovat cely tento navod.

Navod obsahuje:
e Informace o_stimulachich systémech ImageReady podminéné kompatibilnich v prostfedi MR

o Je nutné dodrzet veskeré informace vztahujici se k pacientlim s implantovanym stimulacnim systémem
ImageReady umozriujici a-kontraindikujici vySetfeni v systému MR a podminky poufZiti. V opacném pfipadé
nebude mozné vysetieniv systému MR provést

o Pokyny k vysetfeni v systému MR u pacientli se stimulacnim'systémem ImageReady
Jak ‘pracovat s touto priruckou:
1. -Vzaznamech pacienta vyhledejte ¢isla modelil vsech komponent implantovaného systému pacienta.

2. Miz"Konfigurace systému pro‘1,5 T*.na-strané 1-3 a "Konfigurace systému pro 3 T" na strané 1-4
a vyhledejte, zda’'se v.tabulce nachazeji vSechny kamponenty implantovaného systému-pacienta. Pokud
v-nich nenajdete vSechny komponenty, nejedna se o stimulacni systém ImageReady, ktery je podminéné
kompatibilni v prostiedi MR.

POZNAMKA: K dispozici je fada‘technickych pfirucek MR k systémiim ImageReady spolecnosti Boston
Scientific, které se lisi podle typu_terapie;-hapr. prostimulaini nebo defibrilacni systém. Pokud v této
piirucce-urcity model generdtoru pulst nenaleznete, prostudujte si jiné technické piirucky MR k systémdm
ImageReady spolecnosti:Boston Scientific.:Pokud.urcity model nenaleznete v zadné z technickych pfirucek
MR pro systémy ImageReady 'spolecnosti Boston-Scientific, implantovany systém pacienta neni systém
ImageReady podminénékompatibilni v prostiedi MR.

Podrobné informace o.aspektech, funkcich, programovani.a.pouziti komponent stimula¢niho systému, které
nejsou piimo spojeny s vySetfenim v'systému‘MR, naleznete v.technickém navodu k pouZiti pro Iékare,
referencni pfirucce, prirucce k elektrodam, prirucce pro lékafe-nebo navodu k-obsluze programatoru.

POZNAMKA: V zdvislosti na softwaru a regiondlni-dostupnosti je k-dispozici-nékolik programevacich
systémd, které zahrnuji-rizna programovaci zafizeni, napiiklad programdtor/zaznamoveé zafizeni/monitor (PRM)
model 3120 a programator model3300. V této prirucce’odkazuje programator na pouzitelny programovaci
prostiedek propojeny s programovacim.systémem,.ktery je k dispozici pacientovi. Podrobnosti-najdete

v pfislusném technickém navodu k pouZiti pro lékare a'v.nhdvodu. k obsluze.

Nasleduijici jsou ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientific Corporation‘nebo jejich pridruzenych
spolecnosti:

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

UVOD KE STIMULACI PODMINENE KOMPATIBILNI V PROSTREDI MR

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
»  "Popis systému" na strané 1-2
«  "Podminky pouZiti systému MRI" na strané 1-5
*  "Ochranny.rezim MR" na strané 1-6
«  "Zakladni koncepty MRI* na strané 1-6
« 0 "Varovani a bezpecnostni-opatfeni pro stimulacni systémy podminéné kompatibilni v prostfedi MR" na
strané 1-7

« _ "Moznénezadouci udalosti”’na strané 1-9



1-2 Uvod ke stimulaci podminéné kompatibilni v prostfedi MR
Popis systému

POPIS SYSTEMU

Stimula¢ni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR sestava ze specifickych modelovych
komponent Boston Scientific zahrnujicich kardiostimulator nebo kardiostimulator pro srde¢ni resynchronizacni
terapii (CRT-P), generatory pulsd, elektrody, pfislusenstvi, programator a softwarovou aplikaci PRM. Na
zobrazovacim systému Ize takto vySetfit jakoukoli Cast téla. Generatory pulst a elektrody Boston Scientific
podminéné kompatibilni v prostfedi MR jsou pfi pouZiti v jedné sestavé spojeny se snizenym rizikem pfi
vysetfeni v systému MRI ve srovnani s konvencnimi generatory pulst a elektrodami. Implantovany systém ma
na rozdil od jeho jednotlivych sloZek charakter systému podminéné kompatibilniho v prostfedi MR dle normy
ASTM F2503:2020. Také byl vytvoien rezim MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI), ktery je urCen k pouZiti
béhem snimani. MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI) upravuje chovani generatoru pulsd. Jeho cilem je
adaptace na elektromagnetické prostiedi-zobrazovaciho systému MRI. Funkci Time-out (Vyprseni limitu) Ize
naprogramovat na-automatické ukonéeni MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) po uréené dobé

v hodinach (nastavena‘uzivatelem). Tyto‘funkce prosly testovanim ovéfujicim Gcinnost design(. Dalsi rizika
spojena se systémy-MRI Ize sniZit dodrzovanim podminek snimani specifikovanych v této technické pfirucce.

Pouze urcité kombinace generatorl pulsd a elektrod tvofi stimula¢ni systém ImageReady. Platné kombinace,
které Ize pouZit se snimaci-1,5 T nebo 3 T, najdete v nasledujicich tabulkach. Cisla modeld komponent
stimulacniho systému podminéné kompatibilniho v prostfedi MR naleznete v ¢astech Tabulka 1-3 Konfigurace
systému-pro 1,5:T-na strané 1-3 a Tabulka 1-4 Konfigurace systému pro.3-T na strané 1-4.

Dalsi informace jsou uvedeny. na internetové strance spolecnosti,Boston Scientific: http://www.bostonscientific.
com/imageready:

Platné kombinace generatort pulsi a elektrod-pro pouZiti v prostiedi 1,5Ta3 T
Nasledujici-pfistroje jiz nejsou dodavana na-trh'EU a nenesou platné CE oznaceni o shodé: FORMIO MRI,
VITALIO MRI, INGENIO-MRI a ADVANTIO MRI. K témto pfistrojim a-podminéné kompatibilnim.systémdm v
prostfedi MR‘budeiinadale-poskytovana technicka podpora spolenosti Boston Scientific.-V. nasledujici tabulce
jsou systémy, které tyto piistroje ohsahuji, zvyraznény Sedou barvou.

Tabulka-1-1.” Platné kombinace generatort pulsti‘a ‘elektrod-kardiostimulatoru pro pouziti v prostfedi1,5Ta3T

Kombinace jedné elektrody
INGEVITY MRI / INGEVITY+
ajedné elektrody FINELINE Il

Pouze elektrody INGEVITY:

MRI / INGEVITY+ Pouze elektrody FINELINE II

Generator pulsi ADVANTIO
MRI

Generator pulsu INGENIO
MRI

Generator pulst VITALIO:MRI
Generator pulsi FORMIO MRI

Pouze.1,5T snimac:
3T.snimac neni\pevolen.

Normdlni'provozni'rezim nebo
fizeny.provozni rezim prvni
tidy.

Pouze'1,5T snimat.
3T'snimac nenf‘povolen.

Pouze normalniprovozni reZim.

Pouze 1,5T snimac.
3T.snima¢-nenf povolen.

Pouze ‘normalni provozni reZim.

Generator pulsti ESSENTIO
MRI

Generator pulsi PROPONENT
MRI

Generator pulsi ACCOLADE
MRI

Povolen1,5T nebo. 3T snimac.

Normalni provozni‘rezim nebo,
fizeny.provozni‘rezim prvni
tridy.

Povolen 1,5T-nebo 3T snimac.

Pouze.normadlni provozni reZim.

Povolen 1,5T nebo 3T snimac.

Pouze,normdlni provozni reZim.

Tabulka 1-2. Platné kombinace generatort pulsii CRT<P-a elektrod pro pouZiti v prostiedi 1,5 Ta3 T

Kombinace elektrody
ACUITY X4 a jedné nebo vice
elektrod INGEVITY MRI /
INGEVITY+

Kombinace elektrody ACUITY
X4 a jednénebo vice
elektrod FINELINE I1

Kombinace jedné elektrody
ACUITY X4, jedné elektrody
INGEVITY MRI / INGEVITY+
ajedné elektrody FINELINE II

Generator pulsi VALITUDE X4
Generator pulst VISIONIST X4

Povolen 1,5T nebo 3T snimac:

Pouze-normdini provozni reZim.

Uplny seznam ¢isel modeld komponent stimulaéniho systému podminéné kompatibilniho v prostfedi MR
naleznete v ¢astech Tabulka 1-3 Konfigurace systému pro 1,5 T na strané 1-3 a Tabulka 1-4 Konfigurace systému

pro 3 T na strané 1-4.




Uvod ke stimulaci podminéné kompatibilni v prostfedi MR 1-3
Konfigurace systému pro1,5T

Uplné informace o podminkach pouZiti MRI naleznete v ¢asti "Podminky pouZiti systému MRI" na strané 1-5.

Konfigurace systému pro 15T

Nasledujici pfistroje jiz nejsou dodavana na trh EU a nenesou platné CE oznaleni o shodé: FORMIO MRI,
VITALIO MRI, INGENIO MRI a ADVANTIO MRI. K témto pfistrojGim a systémim podminéné kompatibilnim v
prostfedi MR bude i nadale poskytovana technicka podpora spolecnosti Boston Scientific. V nasledujici tabulce
jsou tyto pfistroje zvyraznéna Sedou barvou.

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

Soucast

Cislo (¢isla) modelu

Stav MR

Generatory pulst - kardiostimulatory

Generator pulst“ADVANTIO MRI

J065, J066, J067

Podminéné kompatibilni
v prostredi MR

Generator pulsGINGENIO(MRI

N5, 176, i1

Podminéné kompatibilni
v prostredi MR

Generator pulsG\VITALIO-MRI

1275, 1276, 1277

Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

Generator pulsi FORMIO MRI

1279

Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

Generator pulsG.ESSENTIO-MRI

L110;-L11, L131

Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

Generator pulsi-PROPONENT-MRI

L210, L211, L231

Podminéné kompatibilni
v_prostiedi MR

Generator pulsti ACCOLADE MRI

L310,.1311, 1331

Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Generatory pulsi CRT-P

Generatorpulsi VALITUDE X4 U128 Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR
Generator pulst VISIONIST X4 U228 Podminéné kompatibilni

v prostiedi MR

Elektrody a prislusenstvi

Elektrody a prislusenstvi-pro pravou sin a-pravou komoru

Stimulani elektrody FINELINE II-Sterox

4456, 4457, 4458, 4459, 4479,.4480

Podminéné kompatibilni
v prostredi MR

Stimulacni elektrody FINELINE I1.Sterox EZ

4469, 4470, 4471, 4472, 8473, 4474

Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

Navlek pro prisiti elektrod FINELINE. It

6220, 6221

Podminéné kompatibilni
v prostredi MR

Stimulacni elektrody INGEVITY MRI (fixace hroty) 7731, 7732,(7735, 7736

Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

Stimulacni elektrody INGEVITY MRI (fixace
zasouvanim/vysouvanim)

1740, 7141, 7742

Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

vysouvanim)

Stimulacni elektrody INGEVITY+ (fixace zasouvanim/ _| 7840, 7841,.7842

Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Navlek pro pfisiti elektrod INGEVITY MRI / INGEVITY | 6402
+

Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Zaslepka portu elektrody I1S-1

7145

Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Elektrody a prislusenstvi pro levou komoru

Stimulacni elektrody ACUITY X4 (1S4)

4671, 4672, 4674, 4675, 4677, 4678

Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR




14 Uvod ke stimulaci podminéné kompatibilni v prostfedi MR
Konfigurace systému pro 3T

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

Soudast Cislo (¢isla) modelu Stav MR

Navlek pro pfisiti pro elektrody ACUITY X4 4603 Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

Zaslepka portu elektrody 1S4 748 Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

Konfigurace systému pro 3 T

Tabulka 1-4. Konfigurace'systému pro3 T

Soucast Cislo (¢isla) modelu Stav MR

Generatory pulst - kardiostimulatory

Generator pulst.ESSENTIO MRI L110, 1117, L131 Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

Generator pulsi'PROPONENT MRI 1210, L211, L231 Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

Generdtor pulsd ACCOLADE MRI 1310, L311, L331 Podminéné kompatibilni
v prostredi MR

Generatory pulsi CRT-P

Generator, pulsi VALITUDE X4 U128 Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

Generator pulsd VISIONIST X4 U228 Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

Elektrody-a prislusenstvi

Pravosinové a pravokomorové elektrody-a pfislusenstvi

Stimula¢ni-elektrody FINELINE II*Sterox 4456, 4457,4458, 4459, 4479,.4480 Podminéné kompatibilni
v prostiedi MR

Stimula¢ni ‘elektrody FINELINE |ISterox EZ 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Navlek pro prisiti elektrod FINELINE Il 6220, 6221 Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Stimulacni elektrody INGEVITY MRI{fixace hroty) 7131, 7732, 7135, 7736 Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Stimula¢ni elektrody INGEVITY MRI(fixace 7740, 7741, 7742 Podminéné kompatibilni

zasouvanim/vysouvanim) v prostiedi MR

Stimulacni elektrody INGEVITY+ (fixace zasouvanim/ | 7840, 7841,7842 Podminéné kompatibilni

vysouvanim) v prostiedi’ MR

Navlek pro pfisiti elektrod INGEVITY MRI / INGEVITY | 6402 Podminéné kompatibilni

+ v prostredi MR

Zaslepka portu elektrody IS-1 745 Podminéné-kompatibilni

v prostfedi MR

Levokomorové elektrody a prislusenstvi

Stimulacni elektrody ACUITY X4 (1S4) 4671, 4672, 4674, 4675, 4671, 4678 Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Navlek pro pfisiti pro elektrody ACUITY X4 4603 Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Zaslepka portu elektrody 1S4 748 Podminéné kompatibilni

v prostfedi MR




Uvod ke stimulaci podminéné kompatibilni v prostfedi MR 1-5
Podminky pouziti systému MRI

PODMINKY POUZITi SYSTEMU MRI

Aby mohl pacient se stimulacnim systémem ImageReady podstoupit snimani na systému MR, je nutné dodrzet
nasledujici podminky pouZiti. Pfed kazdym snimanim je potfeba ovéfit, zda byly dodrZzeny podminky pouZiti,
aby se pfi vyhodnocovani vhodnosti a pfipravenosti pacienta k podminéné kompatibilnimu vysetfeni v prostfedi
MR zajistilo pouZiti nejaktualnéjSich informaci.

Kardiologie
1. Pacientovi je implantovan stimulacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostiedi MR (viz ¢ast
"Popis systému" na strané 1-2)

Stimulacni systém-imageReady podminéné kompatibilni v prostiedi MR tvoii vylucné generator pulst
a elektroda (elektrody) Boston Scientific podminéné kompatibilni v prostredi MR se vsemi porty
obsazenymi-elektrodou nebo zaslepkou.portu. Generator pulsi jiného vyrobce podminéné
kompatibilni v prostredi MR v kombinaci s elektrodou Boston Scientific podminéné kompatibilni

v prostredi MR (a naopak) netvori-systém podminéné kompatibilni v prostiedi MR.

2. Generator-pulst je v priibéhu snimani v MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)

3. Elektrody RA'a RV naprogramované na bipolarni stimulacni’provoz nebo je stimulace vypnuta
4.." Pacient nema v dobé.snimani.zvySenou télesnou:teplotu ani narusenou termoregulaci

5. ““Umisténi implantovanéhorgeneratoru pulst’'se omezuje na levou nebo pravou pektoralni oblast

6.7 Minimainé Sest{6) tydni-uplynulo od implantace nebo revize jakékoli elektrody nebo chirurgické
modifikace'stimula¢niho systému podminéné kompatibilniho v prostfedi MR
Sestitydenni‘'obdobi umoZni-hejeni a vytvorent jizvy, &im se sniZi viiv na-potencidlni rizika spojend se
snimdnim'v systému MR, jako je zahfivaniineébo pohyb.
7.~ Nejsou pritomny Zadné.dalsi aktivni nebo zanechané implantované prostfedky, soucasti nebo pfislusenstvi,
jako napi‘adaptéry elektrod, prodluzovaci prvky, elektrody nebo.generatory pulsii

Zmirnéni-rizik spojenych s vysetfenimi MR.nebyla prokazana, pokud byly piitomny jiné kardiologické
implantaty nébo pfislusSenstvijako jsou'adaptéry elektrod, prodlouZeni elektrod, pfipadné zanechané
alektrody nebo generatory pulsti

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

9. Zadny dikaz zlomené elektrody nebo naruené integrity systému generdtor pulsti - elektroda
Zmirnéni rizik spojenych s-vysetfenimi MR nebyla prokazana, pokud-doslo k-poskozent elektrody,
pfipadné k poskozeni celistvosti systému generator pulsi-= elektroda.

Radiologie

Pouze horizontalni snimace s uzavienym priichodem typu 'H proton
Magneticka indukce systému MRI1,5 T (64°MHz) nebo 3 T(128 MHz)
Prostorovy gradient maximalné 50 T/m (5 000 G/cm)

B~ W =

Limity mérného absorbovabného vykonu(SAR):

a. Pfiprad se stimulacnimi systémy ImageReady je nutné dodrzet-limity SAR pro normalni provozni
rezim! po celou akvizici. Konkrétné se jednd o nésleduijici parametry:

1. Podle definice stanovené v clanku 201.3.224 normy IEC 60601-2-33, 3. vydani.



1-6 Uvod ke stimulaci podminéné kompatibilni v prostfedi MR
Ochranny rezim MR

* Celotélovy zprimérovany < 2,0 W/kg

* Hlava < 3,2 W/kg

b. Pfi praci se stimulacnimi systémy ImageReady vyuZivajicimi pouze elektrody INGEVITY MRI a/nebo
INGEVITY+ (viz "Platné kombinace generator( pulst a elektrod pro pouziti v prostfedi 1,5 Ta3 T" na
strané 1-2) mohou byt uplatnény limity SAR aZ pro fizeny provozni reZim prvni tfidy2 po celou dobu
aktivniho snimani, a to nasledujicim zplsobem:

« Celotélovy zprlimérovany < 4,0 W/kg

* Hlava < 3,2 W/kg

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

6. Neexistuji zadna omezeni pro umisténi stimulacniho systému do integrovaného téla civky skeneru MRI.
Pouziti civek pouze k pfijimani neni omezeno. Lze pouZit civky pouze k vysilani nebo lokalni civky
k vysilani/pfijimani, ale.nesmi byt.umisténé-pfimo nad stimulacnim systémem.

Poloha pacienta -'pouze nazadech nebo na bfise

8.1 Pacient musi-byt'v priibéhu vysetieni v systému MR monitorovan pomoci pulsniho oxymetru anebo
elektrokardiograficky (EKG)

Odpovéd systému-na podminky lisici se od radiologickych podminek uvedenych vySe nebyla hodnocena.

OCHRANNY REZIM MR

\/'pfipravé.snimaniv- systému-MR.musi byt generator pulsi naprogramovan do reZimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) pomoci programatoru: Rezim MRI Protection. Mode (Ochranny rezim MR).upravuje urcité
funkce generatoru pulsd a snizuje tak rizika spojena s expozici systému ImageReady podminéné
kompatibilniho v-prostiedi'MR tomuto prostedi. Seznam prvki a funkci pozastavenych-v-rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny reZim“MR) najdete v Casti "Vseéobecné-informace o-ochranném rezimwMR" na strané 2-2.

ZAKLADNI KONCEPTY MRI

MRI je diagnosticky nastroj vytvarejici snimky mékké tkané téla pomoci tfi typt’magnetickych a
elektromagnetickych poli:

e Statické magnetické pole-vytvarené supravedivou elektromagnetickou-civkou-o’indukci-1,5T nebo 3 T.

vytvateni gradientnich poli pouziva systém tfi sady.gradientnich civek.

 Pulsni radiofrekvencni (RF)-pole vytvarené vysilacimi RF civkami (pfiblizné 64 MHz pro.1,5 T a 128:MHz pro 3
7).

Tato pole mohou vytvaret fyzikalni sily nebo-elektrické proudy;které jsou-schopné ovlivnit. funkci-aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkd:(AIMD)jako jsou-generatory puls(i-a elektrody. Z teho divodu
mohou vySetfeni na systému MRI podstoupit pouze pacienti s.implantovanym systémem podminéné
kompatibilnim v prostfedi MRI. Za podminek pouZiti MRI uvedenych:v této technické pfirucce (“Podminky
pouZiti systému MRI" na strané 1-5) mohou pacienti se systémemdmageReady podminéné kompatibilnim
v prostfedi MRI podstoupit navic snimani na systému MRI s tizikem snizenym v'nejvy3$simozné mite
umoznované soucasnymi standardy péce.

2. podle definice stanovené v clanku 201.3.208 normy IEC 60601-2-33, 3. vydani
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VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO STIMULACNI SYSTEMY PODMINENE KOMPATIBILNi
V PROSTREDI MR

Obecné informace

VAROVANI: Pokud nejsou spinény viechny podminky pouZiti (¢ast "Podminky pouZiti systému MRI" na strané
1-5), nelze pacienta v systému MR vySetfit. Nespinéni poZadavkli podminéné kompatibility implantovaného
systému v prostiedi MR miiZze mit za nasledek zavazné poskozeni zdravi pacienta nebo jeho smrt nebo
poskozeni implantovaného-systému.

Mozné nezadouci udalosti tykajici se spInéni nebo nespinéni podminek pouziti viz ¢ast "Mozné nezadouci
udalosti” na strané 1-9.

VAROVANI: -Bé&hem vy3etfenina systému MRI je nutné mit k dispozici externi defibrilator a zdravotnicky
personal-se zkusenostmi s kardiopulmonalni resuscitaci (CPR) pro pfipad, Ze by bylo potfeba provést externi
resuscitaci.

VAROVANI: Vy3etieni na systému MR po dosazeni stavu Explant (Explantovat) miZe vést k pfedéasnému
vybiti baterie, zkraceni okna pro.nahradu prostfedku nebo nahlé ztraté stimulace. Po vySetfeni na systému MR
s prosttedkem, ktery dosahl stavu Explant (Explantovat), zkontrolujte funkci generatoru pulsti a naplanujte
vyménu prostfedku.

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

Aspekty programovani

VAROVANI: > “Pokud je Brady reZim naprogramovan na-hodnotu Off (Vypnuto),jsou v ochranném rezimu MR
terapie-bradykardie a srdecni resynchronizacni terapie (CRT).potlaceny. Pacient nebude stimulovan, dokud
generator pulsti nebude naprogramovan-zpét na.normalni provoz. Rezim-Brady naprogramujte béhem
ochranného rezimu MR na hodnotu Off (Vypnuto) pouze tehdy, pokud-se domnivate, Ze je pacient schopen
tolerovat vypnuti terapie pfi bradykardii.nebo CRT.po celoudobu, kdy je generator pulst v reZzimu MRI
Protection Mode (Ochrannyrezim MR).Doporucujeme mit v blizkosti.mistnosti se|zobrazovacim systémem MR
k dispozici zapnuty programator-pro pfipad-nahlé-nutnosti stimulace upacienta. U pacientl s urcitymi
onemocnénimi mlize za urcitych okolnosti dojit'ke zvysenému-riziku prechodné zavislosti na stimulaci. Jedna se
napfiklad-o tato ‘anemocnéni:

e Intermitentni'AV-blokada
e Progresivni AV-blokada

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

VAROVANI: Pfi programovani rezimu MRI-Protection Mode, (Ochranny-rezim MR) u pacientd zavislych na
stimulaci, ktefi maji na stimulacnich elektrodach vysoké stimulacni prahy pravé’siné.a pravé komory (>2,0 V)
postupujte opatrné. Maximalni stimulacni amplituda v-rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) je
5,0 V, coz mize omezit dostupnou bezpenostni rezervu amplitudy-u pacientd, ktefi maji vysoké stimulacni
prahy. Pokud neni mozno zajistit vhodnou bezpeénostni‘rezervu stimula¢ni-amplitudy, mize dojit ke ztraté
snimani.

VAROVANI: Po dokonceni vyietieni na systému MRIvypnéte rezim MRI Protection Mode (Ochranny reZim
MRI). Pokud je zvoleny parametr MRI Protection Time-out-(Viyprseni-Casového limitu ochrany MRI) nastaven na
hodnotu Off (Vypnuto), zdstane generator pulst v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI), dokud
nebude naprogramovan jinak. Delsi pouZiti reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI) (napf. kdyZ je
funkce vyprseni ¢asového limitu naprogramovana na Off (Vypnuto)) mize zvysit rychlost vybiti baterie. Kromé
toho miiZe prodlouzZené vystaveni pacienta ucinkdim zvolenému rezimu XOO piedstavovat ohroZeni jeho zdravi.
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VAROVANI: Jsou-li terapie bradykardie nebo CRT naprogramované na Off (Vypnuti) pfed spusténim rezimu
MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR), terapie zdstane vypnuta, kdyZ rezim MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) skon¢i po naprogramovaném ¢asovém obdobi.

Bezpecnostni rezim

VAROVANI: Na systému MRI nevy3etfujte pacienta s prostfedkem, ktery se pfepnul do bezpetnostniho
rezimu. Stimulace v bezpecnostnim rezimu je unipolarni VI, coz v prostfedi MRI vystavuje pacienta zvy$enému
riziku indukce arytmie, nespravné stimulace, inhibice stimulace, nebo nepravidelnému pferusovanému snimani
nebo stimulaci.

VAROVANI: Pokud generator pulsd vstoupi do rezimu Safety Mode (Bezpe¢nostni reZim) z rezimu MRI
Protection Mode {Ochranny rezim MR); v nasledujicich situacich nebude spusténa zalozni stimulace:

e pokud;neni pfitomna funkni prava bipolarni komorova stimulacni elektroda

o ("pokud:je rezim.stimulace'v'nastavenich reZzimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) naprogramovan
na-hodnotu Off (Vypnuto); rezim stimulace generatoru pulsti bude nadale permanentné naprogramovan na
hodnotu Off (Vypnuto) a pacient nebude dostavat stimulacni terapii, dokud nebude generator pulst
vyménén

Vylouceni zony Hl pracovisté MRI

VAROVANi:". “Programator neni bezpecny v prostredi MR-a musi ziistat mimo zénu Ill prostiedi MR (a vy33i) dle
definice v dokumentu Guidance-Document ‘on Safe MR Practices (Pokyny pro bezpecné postupy se systémy MR)
vydaném spole¢nosti American College of Radiology 3. Za Zadnych okolnosti se nesmi programator dostat do
vySetfovaci-mistnosti MR,-ovladaci-mistnostiinebo zony Il nebo IV pro MR zafizeni.

VAROVANI:~ Implantaci systému nelze provést v zon& Il prostredi MR (a vy$3i) dle definice v dokumentu
Guidance Document on:Safe MR;Practices (Pokyny pro postupy bezpetné v prostiedi MR) vydaném spole¢nosti
American College of Radiology 3. Nékteré ze soucasti pfislusenstvi balenych s genaratory pulsi a elektrodami,
vCetné momentového klice a dratl mandrénd, nejsou-podminéné kompatibilni:vprostredi MR athesmi se
pfinaset do.mistnosti se systémem MRI; do fidici-mistnosti-ani oblasti zondll-¢i IV pracovisté MR.

Bezpecnostni opatreni

UPOZORNENI: " Lékaf, ktery bude nastavovat hodnoty parametru MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI),
musi na zakladé svych-klinickych zkusenosti urcit-schopnost pacienta tolerovat parametry.stimulace potfebné
pro snimani podminéné kompatibilni v prostfedi MR, ve spojeni s fyzickymi podminkami-vyZadovanymi pfi
snimani (napf. nutnost lezet delSi dobu.v poloze-na zadech).

UPOZORNENI: Pokud vstoupf-stimula¢ni‘systém podminéné kompatibilni v prostfedi MR do-reZimu. Safety
Core béhem rezimu MRI Protection Made (Ochranny rezim MR)-a-rezimstimulace byl nastaven na'jinou
hodnotu nez Off (Vypnuto), stimulace v rezimu MRI Protection-Mode(Ochranny rezim MR) se-automaticky
prepne do rezimu VOO pouze se stimulaci dutiny'RV, s bipolarnitkenfiguraci’RV (snimani a'stimulace),
amplitudou stimulacniho pulsu 5,0 V, Sitkou<pulsu-1,0-ms a stimulacni-frekvenci 72,5 mini'v bezpe¢nostnim
rezimu.

UPOZORNENI: Pfitomnost implantovaného stimula¢niho systému muZe zplsobovat artefakty na snimcich
MRI (viz ¢ast "Pfiprava pacienta na snimani" na strané.2-10).

POZNAMKA: U snimani na systému MRI se stimulacnim systémem podminéné kompatibilnim v prostfedi

MRI hrozi vSechna béZna rizika spojend s vysetrenim na systému MRI. Prectéte-si-dokumentaci systému MRI -
naleznete v ni Upiny seznam rizik spojenych se snimanim na systému MRI.

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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POZNAMKA:  Kvili pfitomnosti jinych implantovanych prostfedkd nebo jinych stavii pacienta nemusi byt
pacient schopen podstoupit vysetfeni na systému MRI, bez ohledu na stav stimulacniho systému ImageReady,
ktery je podminéné kompatibilni v prostiedi MR.

MOZNE NEZADOUCi UDALOSTI

MozZné nezadouci udalosti se liSi v zavislosti na spInéni podminek pouZziti MR (¢ast "Podminky pouZiti systému
MRI" na strané 1-5). UpIny seznam moznych nezadoucich udalosti naleznete v technickém navodu k pouZiti pro
Iékare ur¢eném pro tento-generator pulsd.

Vysetieni pacientl.v systému MR pfi nesplnéni podminek pouziti mlize vést k nasledujicim moznym
nezadoucim udalostem:

Indukce arytmie

Bradykardie

Umrtfpacienta

Diskomfort. pacienta v ddsledku-mirného pohybu nebo zahfivani prostredku

Nezadoudi ucinky-stimulace-reZimu MRI Protection-Mode (Ochranny rezim MR) pfi zvySené pevné frekvenci
a zvyseném-vystupu.véetné snizené zatézové kapacity, urychleni srdecniho selhani a kompetitivni stimulace
/.indukce arytmie

Synkopa

Zhorseni srdecniho selhani

ViySetfeni-pacient(i v systému MR pfi NESPLNENI podminek pouziti miize vést k'ndsledujicim moznym
nezadoucim-udalostem:

Indukce arytmie

Bradykardie

Poskozeni generatoru-pulst anebo elektrod

Nestalé chovani-generatoru pulsd

Nespravna stimulace, inhibice stimulace, nezahajeni stimulace
Zvysena mira dislokace elektrody (do sesti.tydni od implantace Ci revize'systému)
Nepravidelny nebo intermitentni uchvaceni nebo stimulace

Zmény stimula¢niho prahu

Umrti pacienta

Diskomfort pacienta v disledku pohybu nebo zahtivani prostredku
Fyzicky pohyb generatoru pulstl anebo elektrod

Zmény snimani

Synkopa

Zhorseni srdecniho selhani
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PROTOKOL VYSETRENI MR

KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
*  "Pracovni postup pfi snimani pacienta” na strané 2-2
«  "VSeobecné informace o ochranném rezimu MR" na strané 2-2
«  "Postupy pied snimanim” na strané 2-3

«  "PowySetfeni” na strané2-10



2-2 Protokol vySetfeni MR
Pracovni postup pfi snimani pacienta

NeZ budete pokracovat ve vySetieni v zobrazovacim systému MR, ovérfte, zda pacient i zobrazovaci systém MR
splfiuji podminky pouZiti (¢ast "Podminky pouZziti systému MRI" na strané 1-5). Pfed kazdym snimanim je
potfeba ovéfit spInéni téchto podminek, aby se pfi vyhodnocovani vhodnosti a pfipravenosti pacienta

k podminéné kompatibilnimu vySetfeni v systému MR zajistilo pouziti aktualnich informaci.

VAROVANI: Pokud nejsou splnény viechny podminky pouZiti (¢ast "Podminky pouZiti systému MRI" na strané
1-5), nelze pacienta v systému MR vysetfit. Nesplnéni poZadavk( podminéné kompatibility implantovaného
systému v prostfedi MR mizZe mit za nasledek zavazné poskozeni zdravi pacienta nebo jeho smrt nebo
poskozeni implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalosti tykajici se splnéni nebo nesplnéni podminek poufZiti viz ¢ast "Mozné nezadoudi
udalosti" na strané 1-9.

PRACOVNI POSTUP PRI SNiMAN{ PACIENTA

Ukazka pracovniho postupu pfi shimani MR pacienta's implantovanym stimulacnim systémem ImageReady je
popsana nize.

1. cVysetfeni MR doporucené pacientovi-specializovanym lékafem (napf. ortopedem nebo onkologem).

2. (Pacient:nebo specialista Ci radiolog.se-obrati na elektrofyziologa/kardiologa, ktery spravuje pacientiv
stimulaéni systém podminéné kompatibilni v prostfedi MR:

3., Elektrofyziologicky/kardiologicky: zdravotnicky procovnik urci na zakladé informaci v této technické piirucce!
a.zajisti, aby se tato-informace, 0 vhodnosti pacienta dostala ke zdravotnickym pracovnikiim provadéjicim
vySetfeni, MR.

4. Cisla modeld urtuji jednotlivé elektrody implantované do téla-pacienta a tyto informace jsou predany
zdravotnickym pracovnikéim dcastnicim se vySetfeniina zobrazovacim systému MR,.aby mohli posoudit
radiologické-podminky pouZzivani.

5.7 Pokud pacient spliiuje kritéria, pfepne<se’generator pulsdi.pomoci Programatoru do rezimu'MRI Protection
Mode (Ochranny. rezim MR); co nejblize k okamziku,zahajeni'snimani. Vytiskne, se zprava nastaveni ochrany
MR, zafadi se’do dokumentace-pacienta‘a bude poskytnuta k dispozici radiologim. Ve zpravé jsou
uvedena-nastaveni-rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim-MR) a podrobnosti. Pfi pouZiti funkce
Time-out (Vyprseni limitu) obsahuje zprava presny: Cas a datum planovaného:vypnuti rezimu MRI
Protection-Mode (Ochranny rezim MR).

Podrobnéjsi popis programovani a snimani naleznete v kapitole “Programovani generdtoru pulsd na
snimani" na strané 2-3.

6. Radiolog zkontroluje slozku pacienta a/nebo vytiSténou-zpravu: Pfi pouziti funkce Time-out (Vyprseni) se
radiolog ujisti, Ze do dokonceni:snimani ziistava dostatené-dlouha doba.

7. Pacient podstoupi snimani v souladu's podminkami-pouZiti popsanymiv této technické pfirucce:

8. Generator pulst se prepne do rezimu pred vysetfenim v systému MR-—automaticky, pokud byl nastaven
parametr Time-out (Vyprseni limitu), nebo“ru¢né-pomoci programatoru. Lze provést nasledné testovani
stimula¢niho systému.

VSEOBECNE INFORMACE O OCHRANNEM REZIMU MR

Mezi moznosti reZimu Pacing Mode (Rezim stimulace) v reZimu. MRI.Protection-Mode (Ochranny rezim MR) patfi
asynchronni stimulace (DOO, AOO, VOO) nebo stav bez stimulace Off (Vypnuto)). Naprogramovany rezim

1. Pfed zahdjenim vySetfeni MR je dUleZité potvrdit integritu systému elektrod pulsniho generatoru. V nejnovéjsich zaznamech pacienta
se soustfedte na posledni impedan¢ni hodnoty elektrod a historii Sumi na EKG a podle téchto (dajl zvazte, jestli neni tieba
zkontrolovat, zda nékterd z elektrod neni nalomena nebo zda neni narusena integrita systému elektrod generatoru pulsd. Na
obrazovce Leads Status Summary (Shrnuti stavu elektrod) zkontrolujte denni méfeni a u hodnot impedance stimulace, stimula¢niho
prahu a vlastni amplitudy ovérfte stabilitu v Case
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stimulace pfed vstupem do rezimu MRI Protection (Ochrany rezim MR) urcuje vychozi ochranny rezim stimulace
MR. Napriklad pfi vstupu do reZimu MRI Protection (Ochrany rezim MR) z reZzimu DDD(R) bude reZim stimulace
DOO. Lze zvolit jakoukoli jinou moZnost rezimu stimulace. Pokud je v ochranném rezimu MRI Brady rezim
naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), k terapii u pacienta nedojde, dokud nebude ukoncen rezim MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR). Pokud je pacient po klinické strance schopen v dobé, kdy bude
generator pulsti v reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR), vydrZet bez stimulace, je vhodné pouzit
nastaveni Off (Vypnuto).

V rezimu MRI Protection-Mode (Ochranny rezim MR) jsou pozastaveny nasledujici prvky a funkce:

e PaceSafe

* Srdecni snimani

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

e Detekce-magnetu

» RF telemetrie

 Monitorovani napéti-baterie

Nasledujici stavy prostiedku znemozni uzivateli vstoupit do reZzimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
(dalsi informace o' téchto stavech naleznete v referencni prirucce ke generatoru pulst):

» Kapacita' baterie je vyCerpana

* Generatoripulsl je-vrezimu Storage.(Uskladnéni)

«‘Generator puls je'v rezimu Electrocautery-(Elektrokauterizace)

* Generator pulsd je v-provozu.(Safety Mode (Bezpecnostni rezim))
¢ Probiha.diagnosticky test

* Probiha EP test

POZNAMKA: .24 hodin v reZimuMRI Protection Mode (se zapnutou stimulaci) sniZuje Zivotnost generdtoru
pulsthpribliznéo 5 dnd (kardiostimuldtor) nebo-0\7 dnti (CRT-P).

VAROVANI: - Vy3etfeni na systému MR po-dosazeni staviExplant {Explantovat) mdze vést k pred¢asnému
vybitl baterie; zkraceni okna-pro nahradu’ prostredku nebo nahléztraté stimulaces Po vysetfeni na systému MR
s prostiedkem, ktery dosahl stavu Explant (Explantovat), zkontrolujte funkci generatoru pulsi a naplanuijte
vymeénu prostiedku.

POSTUPY PRED SNIMANIM
Pfed vysetfenim na systému MRI je nutné'zajistit nasledujici:

1. Pfipravte generator.pulsti.na snimani naprogramovanim do rezimu MRI Protection Mode.(Rezim ochrany
MRI) ("Programovani generatoru.pulst nasnimani® na strané 2-3)

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

3. Pfipravte pacienta na snimani (¢ast "Pfiprava pacienta na snimani" na strané 2-10)
Programovani generatoru pulsii na snimani

Pomoci programatoru naprogramujte generator pulst dorezimu MRI-Protection Mode (Ochranny rezim MR).

POZNAMKA:  Upliny seznam varovani a preventivnich bezpecnostnich opatfeni viz "Varovani a
bezpeclnostni opatieni pro stimulacni systémy podminéné kampatibilni v prostiedi MR" na strané 1-7.

POZNAMKA:  Je nutné mit k dispozici programovaci hlavici, protoZe béhem vstupu do reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR) je nutnd hlavicova telemetrie.
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Programovani generatoru pulsti na snimani

UPOZORNENI: Lékaf, ktery bude nastavovat hodnoty parametru MRI Protection Mode (ReZim ochrany
MRI), musi na zakladé svych klinickych zkuSenosti urcit schopnost pacienta tolerovat parametry stimulace
potfebné pro snimani podminéné kompatibilni v prostfedi MR, ve spojeni s fyzickymi podminkami
vyZadovanymi pfi snimani (napf. nutnost leZet delsi dobu v poloze na zadech).

Pfed spusténim programovani vytisknéte zpravu o nastaveni prostfedku, kterou pouZijete pfi vybéru nastaveni
Brady v ochranném rezimu MR.

Pomoci tlacitka Device Mode (ReZim pfistroje) na hlavni obrazovce povolte rezim MRI Protection Mode

(Ochranny rezim MR). Zobrazi.se dialogové okno Change Device Mode (Zménit reZim pistroje) (Obrazek 2-1
Dialogové okno Change Device Mode (Zménit rezim pfistroje) na strané 2-4).

[ Change Dévice Mode ~*"
|

|
) Enable Flactrocautery Protection

ELECTROCAUTERY PROTECTION

Electrocautery Protection Mode will revert to asynchronous
1 pacing mode with-all-episode storage disabled.

MRI-PROTECTION

m Enable MRI Protection

MRI Protection Mode will program the-device to.a user
! selected pacing mode with all sensing and diagnostics

disabled. Final settings will be programmed on a
subsequent screen.

f Apply Changes Cancel Changes | o5
I\l APply Chenges K Cancel Changes <

F|

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

Stisknutim-tlacitka Enable. MRI Protection (Aktivace.ochrany MR)'a potonstisknutim tlacitka Apply Changes
(Pouzit zmény),pokracujte ve vstupu do-ochranného rezima MR.

Zobrazi se obrazovka MRI Protection Checklist (Kontrolni seznam ochrany MR)(Obrazek 2-2 Kontrolni seznam
ochrany MR na strané2-5). Kontrolni seznam shrnuje podminky, které je nutné spinit v dobé snimani a bez
kterych nebude pacient.schopny snimani za-podminéné kompatibility-v-prostfedi-MR podstoupit. Pfed kazdym
snimanim je nutné ovérfeni opakovat a-zkontrolovat, zda nedoslo ke zménév systému-nebo pacienta od
plvodni implantace generatoru pulsd/systému nebo-od predchoziho vySetreni MR:
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The system is designated as MR Conditional in accordance with the conditions
specified in the Pacing System MRI Technical Guide. Please review those
conditions and the summary checklist below before continuing.

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

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

" | Continue with MRI Protection
|

Obrazek 2-2... Kontrolni seznam-ochrany MR

Pokud jsou splnény-podminky pouZiti popisované v této pfirucce, stisknéte tlacitko Continue with MRI
Protection (Pokracovat:do ochranného rezimu MR). Otevie.se obrazovka Program MRI Protection
(Naprogramovat ochranny rezim MR)(Obrazek 2-3 Dialogové okno Program MRI Protection (Naprogramovat
rezim-ochrany. MRI) na.strané 2-5).

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

o f b4 AL |

s

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

Brady Mode @
Lower Rate Limit CE min %

Ventricular Pacing Chamber _M

® A Amplitude V'@ 1.0 ms

HRV Amplitude {50}V edoms

¢ LV Amplitude 3.5‘ V'@ 2“ ms
MRI Protection Time-out h

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

| Program MRI Protection

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

Naprogramovany rezim stimulace pred vstupem docrezimu MRI Protection (Ochranny rezim MR) urcuje vychozi
ochranny rezim stimulace MR. Rezim Pacing-Mode (Rezim stimulace) |ze nastavit do. asynchronni stimulace
(DOO, A0O, VOO) nebo do stavu bez stimulace (Off (Vypnuto)).

VAROVANI: Pokud je Brady rezim naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), jsou v ochranném reZimu
MR terapie bradykardie a srdecni resynchronizacni terapie (CRT) potlaceny. Pacient nebude stimulovan,
dokud generator pulsi nebude naprogramovan zpét na-normalni provoz. Rezim Brady naprogramujte
béhem ochranného reZzimu MR na hodnotu Off (Vypnuto) pouze tehdy, pokud se domnivate, Ze je pacient
schopen tolerovat vypnuti terapie pfi bradykardii nebo CRT po celou dobu, kdy je generator pulsd v reZimu
MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). Doporucujeme mit v blizkosti mistnosti se zobrazovacim
systémem MR k dispozici zapnuty programator pro pfipad nahlé nutnosti stimulace u pacienta. U pacienti
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s urcitymi onemocnénimi miZe za urcitych okolnosti dojit ke zvySenému riziku prechodné zavislosti na
stimulaci. Jedna se napfiklad o tato onemocnéni:

Intermitentni AV-blokada
Progresivni AV-blokada

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

Pokud je vybran rezim asynchronni stimulace, naprogramujte nasledujici parametry.

Dolni mezni frekvence ma nominalné hodnotu 20 min™ nad LRL v normalnim rezimu (Ize ji programovat
s normalnimi pfirGstky na maximalni’hodnotu 100 min-)

POZNAMKA: ProtoZe je pfi nastaveni dolni'mezni frekvence stimulace v reZzimu MRI Protection
Mode (Ochranny reZim'MR) asynchronni, je'nutné pocitat s vlastnim rytmem pacienta, aby nedoslo ke
kompetitivni stimulaci.

Sinova.amplituda a amplituda pro-pravou komoru jsou nominalné nastaveny na hodnotu 5,0 V (jsou
programovatelné v.normalnich prirdstcich'mezi 2,0 V a 5,0 V) a Sifka impulsu je pevné nastavena na
hodnotu 1,0 ms.

POZNAMKA: _~Pro pripad extrakardialni stimulace (napfiklad diafragmatickd stimulace) je k dispozici
moZznost naprogramovat stimulacni amplitudu-na hodnotu nizsi nez 5,0 V.

VAROVANI: - 'Pfi programovant,rezimu‘MRI Protection Mode (Ochranny reZim MR) u pacient
zavislychcna stimulaci, ktefi maji na-stimulacnich elektrodach vysoké stimulacni prahy pravé siné

a pravé komory.(>2,0 V) postupujte opatrné. Maximalni stimulacni amplituda v rezimu-MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR) je'5,0 V, coZ mlize omezit dostupnou bezpecnostni rezervu amplitudy

u pacientd, kteff-maji vysoké stimulacni prahy. Pokud-neni . mozno zajistit vhodnou bezpecnostni
rezervu stimulacni amplitudy,-mlze dojit'ke ztraté snimani.

POZNAMKA:> -V pifpads pfistroje CRT-P-se miiZe stimulacni puls.RA v reZimu MRIProtection Mode
(Ochranny rezim MR) rozkladat rychleji neZ vnormalnim reZimu, pokud-jsou simultanné stimulovany
vSechny tfi dutiny (RA, RV a LV). Chcete-li zajistit uchvaceni RA, je doporuceno-pouZit stimulacni
amplitudu-5,0 V.

Amplituda levé:komory je.nominalné nastavena na hodnotu‘normalni.Brady, pokud je-w.rozsahu 2,0 V aZ
5,0 V (vCetné) (programovatelna v normalnich pfirdstcich.mezi 2,0-V-a 5,0 V) a Sitka-impulsu je nominalné
nastavena na hodnotu normalni Brady (programovatelna v normalnich-pfirGstcich‘mezi 0,1'ms a.2;0. ms)

POZNAMKA:  Pokud je-hodnota normalni-Brady mimo rozsah 2,0 V-aZ 5,0 V; hodnota-amplitudy MR
bude nastavena na nejblizsi konec rozmezi hodnot. Pokud je napfiklad normalni hodnota Brady 1,0 V,
hodnota MR bude nastavena-na 2,0.V-

POZNAMKA: V reZimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim-MR) je minimdIni povolend stimulacni
amplituda 2,0 V. U pacientd, jejichZ prostredky jsou nomindiné naprogramovany se stimulacni
amplitudou LV mensi neZ 2,0 V.-se mohou‘v ddsledku zvyseni stimulacni amplitudy LV-v reZimu-MR/
Protection Mode (Ochranny reZim MR)-objevit.extrakardialni stimulace nebo stimulace n. phrenicus
(PNS). Pokud pacient stimulaci LV nevyZaduje, zvaZte-moZnost naprogramovani stimulované dutiny
komor v ochrané MR na hodnotu RV Only (Pouze-RV) a. minimalizujte cas.v-reZimu MRI Protection
Mode (Ochranny reZim MR).

Nastavit vyprseni ochrany MR (nominalné nastaveno na 24 hodin;'s programovatelnymi hodnotami Off
(Vypnuto), 3, 6, 9, 12, 24 a 48 hodin). Funkce MRI Protection-Mode Time-out.(Vyprseni ochrany MR) umozriuje
uzivateli zvolit dobu, po kterou generator pulst zdstava v reZimu MR Pratection Mode (Ochranny rezim MR).
Zkontrolujte, zda jsou hodiny programatoru nastaveny na spravny €asa-datum. V opacném pfipadé nebude
vypocteny cas expirace spravny (uvadény na obrazovce a vytistény na zpravé nastaveni ochrany MR). Po
uplynuti naprogramovaného ¢asu ukon¢i generator pulst reZim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
automaticky a vrati se k dfive naprogramovanym nastavenim.
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VAROVANI: Pokud je ¢asovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off (Vypnuto),
pacient se poté, co uplyne naprogramovana doba, jiZz nesmi nachazet v systému MR. Pacient jiZ totiZ po
uplynuti této doby nebude splriovat potfebné podminky ("Podminky pouZiti systému MRI" na strané 1-5).

POZNAMKA:  Jakékoli ndslednd relace zahdjend hlavicovou telemetrii v reZimu MRI Protection Mode
(Ochranny reZim MR) povede k resetovani parametru Time-out (Vyprseni limitu) a zahdji interval nastaveny
v dvodu.

-

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

Brady Mode

Lower Rate’Limit lj min~%

Ventricular Pacing, Chamber

@ A'Amplitude V @ 1.0 ms

ERV Amplitude V@ 10 ms

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

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

»

. Program MRI Protection | Cancel

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

Stisknéte tlacitko Program MRI Protection (Naprogramoyvat ochranny rezim MR). KdyZ je pfistroj Uspésné
naprogramovan do-rezimuMRI Protection Made (Ochranny. rezim MR) podle uvedenych nastaveni (Obrazek 2-5
MRI Protection‘Mode Programmed (Dialogové okno informujici o naprogramovani rezimu ochrany MRI) na
strané 2-7),-zobrazi'se obrazovka Protection Mode Programmed (Ochranny-rezim MR naprogramovan).
Nepokracujte ve vysetfeni,-dokud se nezobrazi obrazovka MRI Protection Mode Programmed (Ochranny rezim
MR naprogramovan) potvrzuijici, Ze jecprostiedek v rezimu-MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR).

POZNAMKA: K dokonceni vstupu. do reZimu MRI Protection' Mode (Ochranny reZim MR) je nutné pouZit
programovaci hlavici. Hlavici drZte na misté, dokud-systém-nepotvrdi uspésné naprogramovani reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny reZim MR).

MRI Protection is programmed with.the following settings:

Brady Mode DOO

LRL 65 min %

AV Delay 100, ms
Ventricular Pacing Chamber BiV

® A Amplitude 5.0, V'@ 1.0 ms

ERV Amplitude 5.0 V' @ 1.0°‘ms
¢ LV Amplitude 35 V@ 04'ms
LV Offset 0_ms

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

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

| Exit MRI Protection W Print Settings

Obrazek 2-5. MRI Protection Mode Programmed (Dialogové okno informujici o naprogramovani rezimu ochrany MRI)
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Po naprogramovani reZzimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) vytisknéte kopii MRI Protection Settings
Report (Zpravy o nastaveni ochrany MR) stisknutim tlacitka Print Settings (Nastaveni tisku) na obrazovce MRI
Protection Mode Programmed (Naprogramovan ochranny rezim MR). Ve zpravé jsou uvedena nastaveni
provozu v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). Pii pouZiti funkce Time-out (Vyprseni limitu)
obsahuje zprava ¢as a datum planovaného vypnuti rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR), kdy se
generator pulst vrati k nastavenim pfed spusténim ochranného reZimu MR.

Vytisténou zpravu lze zaloZit do slozky pacienta. MdzZe ji potfebovat napt. radiolog, aby se ujistil, Ze zbyva
dostatek casu k dokonceni vySetieni na zobrazovacim systému MR. Ukazkovou zpravu nastaveni a kontrolni
seznam naleznete na Obrazek D-1 Ukazkova zprava nastaveni ochrany MR s dobou vyprieni nastavenou na
24 hodin (strany 1-2) na.strané D-1 a Obrazek D-2 Ukazkova zprava nastaveni ochrany MR s kontrolnim
seznamem ochrany MR{(strany 3-4) (Pokr.) na strané D-2.

Stisknutim tlacitka End<Session (Ukoncit.relaci) ukoncete aktualni relaci programatoru a generator pulsi z(istane

v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) (Obrazek 2-6 End Session Confirmation (Dialogové okno s
potvrzenim ukondeni relace) na strané 2-8).

End Se s sion _gbﬁ}h rm L/a\l'i't’.)’n n'j\y

~ Device is in MRI Pretection Mode.
\T * Press End Session.to leave MRI Protection active in
the device and end the current programmer session.

: Return to Session

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

Zajistéte; aby zdravotnicti pracovnici-provadeéijici vysetieni v systému MR-méli k dispozici.¢isla modell
generatoru pulst a elektrody (elektrod) implantovanych dotéla pacienta.

Stavy posuzované pii programovani

Nékteré stavy zabrani-vstupu dorochranného rezimu MR. Mezi tyto'stavy patfi:

Probiha komorova piihoda-detekovana a rozeznana generatorem pulst

Senzor magnetu zjistil-pfitomnost magnetu

Generator pulst je v rezimu STAT PACE

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

Pokud je spInéna jedna nebo vice podminek, zobrazi'se dialogové okno popistjici dany-stav a rezim MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR) nebude mozné spustit. Napf- viz. Obrazek 2-7,Upozornéni na
probihajici epizodu na strané 2-9.



Protokol vy3etfeni MR 2-9
Programovani generatoru pulsti na snimani

GJATTENTION

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

=

Obrazek 2-7. Upozornéni na probihajici epizodu

Kromé vySe uvedenych.stavl, které brani vstupu do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR),
bude-programéator pfed-vstupem do ochranného rezimu MR hodnotit nasledujici:

1. .Impedance elektrody

PoZadavek-na vstup do ochranného reZimu MR povede k testu impedance elektrod ve vSech dutinach.
Pokud‘naméiené hodnoty’ impedance elektrod nejsou v naprogramovaném normalnim rozmezi
a-UZivatel se’rozhodne-pokracovat, programator otevfe dialogové okno doporucujici zhodnoceni
souvisejicich rizik. \V/ dialogovém okné bude k dispoziciaktivace reZzimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR).i za téchto podminek, nebo.zruseni vstupu do rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR). Dialogové okno otevirané pri impedanci elektrod mimo rozmezi je znazornéno
na Obrazek 2-8) Upozornéni na impedanci-elektrod mimo rozmezi na strané 2-9.

sl
=
AQ

RA,. RV, and LV lead impedances are out of range.
@ Check for.evidence of a fractured lead or compromised pulse

generator-lead system integrity. (Refer to the Pacing System MRI
Technical Guide for risks of MRI scans under this condition.)

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

MRI Protection

Obrazek 2-8.. “Upozornéni na impedanci elektrod mimo rozmezi

2. Doba odimplantace

Programator také-ur¢i dobu‘od implantace na-zakladé data a Casu, kdy generator pulsti -ukoncil reZim
Storage (Uskladnéni).

POZNAMKA:  Pokud nejsou hodiny programdtoru nastaveny ha-spravny.¢as a datum, toto
stanoveni nemusi byt pfesné.

Pokud je vypocteny ¢as od ukonceni rezimu uskladnéni kratsi nez Sest'tydn(l-a uzZivatel se rozhodne
pokracovat, programator otevie dialogové okno doporucujici zhednoceni spojenych rizik.

V dialogovém okné bude k dispozici‘pokracovani do rezimuMRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
i za téchto podminek, nebo zruseni vstupu do.rezimu MRIProtection Mode (Ochranny rezim MR).

3. Stimula¢ni prah

Pokud jsou posledni zaznamenana méfeni prahu'stimulace RA a RV vétsi nez 2,0 V, zobrazi
programator dialogové okno doporucujici opatrnost u pacientl zavislych na stimulaci. V dialogovém
okné bude k dispozici pokracovani do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) i za téchto
podminek, nebo zruseni vstupu do reZimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim MR).
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POZNAMKA:  Prahové hodnoty k dispozici pro elektrody, které nejsou u dennich méfeni
povoleny, budou aktudini v zavislosti na datu posledniho nafizeného testu. Upozornéni na
nedostatecny stimulacni prah v reZzimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim MR) neoznamuje,
Ze maji vsechny elektrody prahové hodnoty 2,0 V nebo niZsi.

VAROVANI: Pfi programovéni reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) u pacient
zavislych na stimulaci, ktefi maji na stimulacnich elektrodach vysoké stimulacni prahy pravé siné
a pravé komory (>2,0 V) postupujte opatrné. Maximalni stimulacni amplituda v reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR) je 5,0 V, coz mlize omezit dostupnou bezpecnostni rezervu
amplitudy u pacientd, ktefi maji vysoké stimulacni prahy. Pokud neni mozno zajistit vhodnou
bezpecnostni‘rezervu stimulacni amplitudy, mdZe dojit ke ztraté snimani.

Potvrzeni nastaveni a konfigurace zobrazovaciho systému MR

Zajistéte,-aby zobrazovaci systém MR splfioval podminky uvedené v ¢asti "Podminky pouZiti systému MRI" na
strané 1-5. Uplny seznam isel madeld komponentstimulaéniho systému podminéné kompatibilniho v prostredi
MR naleznete v ¢astech Tabulka 1-3 Konfigurace-systému pro 1,5 T na strané 1-3 a Tabulka 1-4 Konfigurace
systému-pro 3.T na strané.1-4.

Priprava pacienta na snimani

Pii‘pouziti-funkce MRI Protection Made Time-out (Vypreni ochranného rezimu MRI) je nutné zkontrolovat Cas,
kdy ma generator pulsti-ukoncit-rezim MRI Protection Mode(Ochranny rezim MRI). Viz Obrazek D-1 Ukazkova
zprava nastaveni ochrany MR s dobou vyprseni nastavenou na 24 hodin (strany 1-2) na strané D-1.

POZNAMKA:, -~ Pokud-neni zbyvajici doba k dokonceni vysetfenina systému MRI dostatecnd, opakovanou
interogaci prostredku Ize resetovat-dobu Time=out (Vyprsenilimitu) a aktivovat plvodné naprogramovany
Casovac.

VAROVANI: Pokud je ¢asovy interval vypnuti naprogramavan na hodnotu jinou nez Off (Vypnuto), pacient se
poté, co uplyne naprogramovana doba, jiZz nesmi nachazet v systému MR. PacientjiZ totiZ po uplynuti této
doby. nebude spliovat-potiebné podminky{("Podminky pouZiti-systému:MRI*.na strané 1-5).

Pacient-nesmi mit'v-dobé.snimani*zvySenou: télesnou. teplotu-ani narusenou termoregulaci. Pacient musi
v tunelu leZet'na’zadech-nebo na-brise aje-nutné pouZit prislusny-monitorovaci systém-(pulsni oxymetrie nebo
EKG). Viz "Podminky pouZitisystémuMRI" na-strané.1-5.

Pfi planovani vysetieni-v systému MRI a interpretaci snimké MRLv:blizkosti,generatoru pulsd.nebo elektrody je
nutné pocitat s deformaci-obrazu.-Artefakty'maji charakter mirné prostorové deformace za okraji viditelného
artefaktu. PFi neklinickém testovani s-indukci 1,5-T.a’3 T piesahoval‘maximaini artefakt-obrazu,spojeny

s generatorem pulst stimulaéniho_systému ImageReady zhruba 7,9 cm-radialné-od prostiedku pritestovani s
fazenim spin-echo v systému MRI'3 T a maximalni artefakt:obrazu spojeny s elektrodou stimulacniho. systému
ImageReady presahoval 0,9 cm’od prostfedkucpfi testovani s fazenim gradient-echo na systému MRI'3 T.

PO VYSETRENI

1. Vypnuti ochrany MR

ReZim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) Ize ukoncit bud automaticky, nebo ru¢né.'K ukonceni
dojde automaticky, jakmile ubéhne naprogramovany pocet‘hodin. Ukoncenilze-vzdy provést ru¢né pomoci
programatoru (viz Ru¢ni ukonceni rezZimu MRI Protection‘Mode (Qchranny rezim MRY)).

V pfistrojich ADVANTIO MRI, INGENIO MRI, VITALIO MRI, FORMIO.MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI

a ACCOLADE MRI pfi vypnuti rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) systém uloZi souhrnnou
zpravu vySetfeni MR jako epizodu MR. Lze ji vytisknout jaka zpravu epizody. Ukazkovou zpravu uréenou k
tisku naleznete na Obrazek D-3 Ukazkova ulozena zprava udalosti ur¢end k tisku na strané D-3. Epizodu
ochrany MR Ize také otevfit pomoci zaznamu arytmii. Epizodu MR Ize také oteviit v zaznamu arytmii pres
vzdalené monitorovani pacienta (pokud je k dispozici).
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Automatické ukonceni rezZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) prostfednictvim funkce
Time-out (Vyprseni limitu)

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

Rucni ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)

Pokud byla funkce Time-out (Vyprseni limitu) naprogramovana na moznost Off (Vypnuto) nebo kdykoli je
tfeba ochranny-rezim MR ru¢né ukoncit, pomoci programatoru piepnéte generator pulst z reZzimu MRI
Protection.Mode (Ochranny.rezim MR).

Generatorpulsi neponechavejte v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) po vysetteni v
systému MR déle, nez jetnezbytné nutné, Rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) Ize ru¢né
ukongit nasledujicimpostupem:

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

b:_. Na obrazovce MRI-Protection Programmed (Naprogramovan ochranny rezim MR) zvolte tlacitko Exit
MRI'Protection Mode (Zrusit-ochranny. rezim MR).(Obrazek 2-9 MRI Protection Mode Programmed
(Dialogové okno informujici-o napragramovani rezimu ochrany MRI) na strané 2-11).

POZNAMKA: _ Lze pouZit také tlacitka STAT PACE nebo DIVERT THERAPY k ukonceni reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny reZim-MR). MoZnost STAT PACE spusti parametry stimulace STAT PACE
(vice informaci STAT-PACE naleznete v referenchi pfirucce generatoru pulsd).

MRI Protection is programmed with the following settings:

Brady Mode DOO

LRL: 65 min %

AV Delay. 100 ms

Ventricular Pacing Chamber BiV

® A Amplitude 5.0.V @ 1.0.ms

HRV Amplitude 50 V@ 1.0 ms
¢ LV Amplitude 3.5 V'@ 0.4 ms
LV Offset 0 ms

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

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

s —— S -
\ Exit MRI Protection b Print Settings |k End Session

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

Kontrola pfistroje

Po ukonceni reZimu MRI Protection Mode (Ochranny.rezim MR)se mze elektrofyziolog nebo kardiolog
rozhodnout zkontrolovat integritu systému spusténim testu.impedantce elektrody, stimulacniho prahu nebo
vlastni amplitudy. Kdyz uZivatel zrusi rezim MRI-Protection Mode (Ochranny rezim MR), programator
automaticky otevie obrazovku Lead Tests (Testy elektrod) a vyzve uZivatele k provedeni nasledujicich testi
elektrod (Obrazek 2-10 Dialogové okno MRI Protection Exited (Ukonceni ochranného rezimu MR) na strané
2-12).
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Protokol vy3etfeni MR

Po vysetieni

The device is ho longer in MRI Protection Mode.
The system has been restored to the previously programmed settings.
Please perform the following lead measurements and evaluate the

results:

- Intrinsic Amplitude
- Pace Impedance
- Pace Threshold

(i

N Close l

J

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

Po-dokonceni vsech testl doporucujeme’pomoci programatoru uloZit vsechna data pacienta.

Po ukonceni-rezimu MRI Protection Mode.(Ochranny rezim MR) se.vsechny parametry okamzité pfepnou na
hodnoty'pfed spusténim ochranného rezimu MR se dvéma vyjimkami:

o ‘Automatické uchvaceni PaceSafe (RVAC)
o ~Minutova ventilace:(MV)

Pokud-byla funkce PaceSafe Automatic Capture (RVAC) (Automatické uchvaceni PaceSafe) zapnuta, bude
po-vstupu, prostiedku do rezimu MRI-Protection Mode (Ochranny.rezim MR) pozastavena. Po ukonceni
reZimu‘MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR).se amplituda stimulace RV nastavi-na’dvojnasobnou
hodnotu posledniho stimulacniho prahu uréenou funkci-RVAC.pied jejim pozastavenim (vystup limitovan
na rozmezi 3,5-5,0'V). Po Uspésném provedeni dalsiho naplanovaného automatického testu prahu (v
pribéhu dalsich 21 hodin) se amplituda stimulace RV nastavi na.novy prah uchvaceni navyseny o hodnotu
0,5'V. Tim'se zajisti bezpecnostni rezerva proti ztraté uchvaceni.béhem prechodného obdobi od dokonceni
MR do’pIného-zotaveni téla z-Ucinkd elektromagnetickychipoli. Dal3i;podrobnosti o-funkci PaceSafe
Automatic Capture (Automatické uchvaceni PaceSafe) naleznete v-referencni prirucce generatoru pulsa.

Obnoveni‘funkce senzoru minutové ventilace je také po-ukonceni rezimu-MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MR) opozdéno. Pokud je pfi.vstupu:do’ochranného rezimu MR-MV naprogramovanana moznost On
(Zapnuto) nebo Passive' (Pasivni), spusti‘se po ukonceni-rezimu MRI Protection Mode)(Ochranny rezim MR)
automaticka Sestihodinova‘kalibrace senzoru. Frekvencnf odezva na zakladé MV-neni béhem tohoto
kalibracniho obdobi k dispozici: Pokud je‘frekvencni-odezva na zakladé MV pozadovana dfive; Ize provést
manualni kalibraci. Manualni*kalibrace’probéhne do péti-minut; Dal3i padrobnosti-o kalibraci MV naleznete
v referencni piirucce generatorupulsd.
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KONTROLNi SEZNAM PRO KARDIOLOGA KE STIMULACNIMU SYSTEMU IMAGEREADY

PRILOHA A

Tato pfiloha slouZi k praktickym GcelGim. Uplny seznam varovani a bezpe¢nostnich opatfeni a tplné pokyny
k pouzivani stimulacniho systému ImageReady naleznete ve zbylé ¢asti této technické prirucky.

Podminky pouZiti - Kardiologie

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

[ Pacientovi je.implantovan'stimulacni‘systém ImageReady
podminéné kompatibilni.v-prostfedi MR (viz ¢ast "Soucasti
stimulacniho'systémurimageReady-pro 1,5 A 3 T" na:Strané C-1)

[ Generator.pulst je v pttib&hu sniméni v rezimu-MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR)

[ Elektrody RAa RV naprogramované.na bipolarni stimulaci nebo
je.stimulace.vypnuta

[ Pacient nema_v'dobé snimani zvySenou télesnou teplotu ani
narusenou termoregulaci

[J umisténi implantovaného-generatoru- pulst se'omezuje na
levou nebo pravou pektoralni oblast

(I MiniméIné gest (6) tydnd uplynulo-6d implantace-anebo revize
jakeékoli elektrady nebo ‘chirurgickémodifikace!stimulacniho
systému-podminéné kompatibilniho v prostfedi MR

[1] Zadné dalsi aktivni nebo‘zanechané implantované prostredky,
soucasti nebo pfislusenstvi, jako.napf. adaptéry elektrod;
prodluZovaci prvky, elektrody nebo generatory pulst

[Istimulacni prah RA a RV < 2,0.Vve stimulujicich elektrodach
pro pacienty zavislé na stimulaci

[[(374dny dCikaz zlomené elektrody nebo narudené integrity
systému generator.pulsti - elektroda

VAROVANI:

Postup vysetieni

Pied vysetfenim
1. Pacient musi splfiovat vSechny kardiologické podminky k pouZiti
pro vysetfeni MR (viz levy sloupec).

2. Zajistéte, aby zdravotnicti pracovnici provadeéjici vysetreni v
systému MR méli k dispozici ¢isla modeld generatoru puls
a elektrody (elektrod) implantovanych do téla pacienta.

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

4. Vlytisknéte zpravu o nastaveni ochranného rezimu MR, zafadte ji
do dokumentace pacienta a poskytnéte ji k dispozici radiologtim.

e . Vezpravé jsou uvedena nastaveni rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR) a podrobnosti. Pfi pouZiti funkce
Time-out (Vyprseni limitu) obsahuje zprava presny ¢as
a datum planovaného vypnuti rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR)

V pribéhu snimani

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

Po'vysetieni

6. Zajistéte, aby se generator pulst prepnul do rezimu ktery byl
pred vysetfenim-v:systému MR - automaticky, pokud byl nastaven
parametr. Time-out (Viyprseni limitu), nebo ru¢né pomoci
programatoru. Po ukonceni rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny reZim MR) je moZné-provést nasledné testovani
stimulacniho systému.

Pokud nejsou spInény viechny podminky pouZiti pro‘MRI, nelze-pacientana systému MRI

vysetfit. NespInéni-poZzadavkd podminéné kompatibility implantovaného systému-v-prostiedi MR mize mit za
nasledek zavazné poSkozeni zdravi pacienta-nebo jeho smrt-a/nebo.poskozeniimplantovaného: systému.
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KONTROLNi SEZNAM PRO RADIOLOGA KE STIMULACNIMU SYSTEMU IMAGEREADY
PRILOHA B

Tato pfiloha slouZi k praktickym GcelGim. Uplny seznam varovani a bezpe¢nostnich opatfeni a tplné pokyny
k pouzivani stimulacniho systému ImageReady naleznete ve zbylé ¢asti této technické prirucky.

Podminky pouZziti - Radiologie

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

[ Pouize horizontalni uzaviené snimace.typu "H proton
[('Magneticka indukce, MRI 1,5 (64 MHz) nebo 3 T (128-MHz)
Ll Prostorovy gradient maximalné 50 T/m (5 000-G/cm)

[ Limity. mérného.absorbovaného vykonu (SAR):

o~ -Pfi praci'se vSemi stimulacnimi systémy ImageReady je
nutné dodrzet limity SAR pro’normalni-provozni rezim? po
celou akvizici; Konkrétné se jedna.onasledujici parametry:

o Celotélovy zprimérovany<2,0 W/kg
o Hlava 3,2 W/kg

o “Pfi praci‘se stimulacnimi systémy-ImageReady pouze
s elektrodami INGEVITY-MRI,a/nebo INGEVITY+ (viz""Platné
kombinace generatorli-pulst a elektrod pro pouziti
v prostiedi1,5 T .a 3" na strané 1-2) je nutné po celou dobu
aktivniho snimani-dodrzetlimity SAR:@Z po kontrolovany
provozni rezim-prvnj tifdy? . Paramietry jsou nasledujici:

o Celotélovy zpriimérovany <4,0 W/kg
o~ Hlava's3,2 W/kg

(I Limity-gradientnich poli: Maximalni rychlost zmény
specifického gradientu <200'T/m/s na.osu

[[INeexistuji-zadna omezeni pro‘umisténi stimulacnihosystému
do integrovaného téla civky.zobrazovaciho-systému MRI. PouZiti
civek pouze k-pfijimani neni-omezeno. Lze pouZit civky pouze

k vysilaninebo’lokalni civky k vysilani/pfijimani, ale nesmi-byt
umisténé-pfimo nad stimulachim)systémem:

[ Poloha pacienta - pouze na zadech neboha brise
[ Pacient musi byt v priibéhu vySetfeni v systému'MR

monitorovan pomoci‘pulsniho oxymetru nebo
elektrokardiograficky (EKG)

a. Podle definice stanovené v ¢lanku-201:3:224 normy-lEC 60601-2-33, 3. vydani.

Postup vysetieni

Pied vysSetfenim

1. Zajistéte, aby byl pacient podle kardiologil schopen podstoupit
vySetfeni podle kardiologickych podminek k pouZiti pro vySetfeni
MR (viz "Kontrolni seznam pro kardiologa ke stimula¢nimu
systému ImageReady" na strané A-1) a aby kardiologie poskytla
Cisla modelu generatoru pulsd a elektrod, které ma pacient
implantované.

2. Pacient musi splfiovat vsechny radiologické podminky k pouZiti
pro vysetieni MR (viz levy sloupec).

3. Podle zpravy nastaveni ochrany MR potvrdte, Ze prostiedek
pacienta je v reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR).
Pi pouZiti-funkce Time-out (Vyprseni ¢asu) obsahuje zprava
presny'€as a datum planovaného vypnuti rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR). Ujistéte se, Ze je dostatek ¢asu na
provedeni vysetreni.

V pribéhu snimani

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

Po vysetieni

5.-Zajistéte, aby se generator pulsd pfepnul do rezimu pred
vySetfenim v systému-MR-= automaticky, pokud byl nastaven
parametr Time-out (Vyprseni limitu), nebo ru¢né pomoci
programatoru. Po-ukon¢eni-rezimu MRI-Protection Mode
(Ochranny rezim MR)\je mozné provést nasledné testovani
stimulacniho systému.

b. Podle definice stanovené v ¢lanku 201.3.208 narmy IEC 60601-2-33, 3.cvydani.

VAROVANI:

Pokud nejsou spInény-vsechny‘podminky-pouziti pro MRI, nelze pacienta na,systému MRI

vysetfit. NespInéni pozadavk( podminénékompatibility implantovaného systému v.prostfedi MR mize mit za
nasledek zavazné poSkozeni zdravi pacienta nebo jeho smrt a/nebo poskozeni implantovaného systému.

VAROVANI:

Pokud je Casovy interval vypnuti-naprogramovan na hodnotu jinou nez Off (Vypnuto), pacient se

poté, co uplyne naprogramovana doba, jiZz nesmi nachazet v systému MR:Pacient jiZ totiZ po uplynuti této
doby nebude spliovat potfebné podminky ("Podminky pouZiti systému MRI"na strané 1-5).

VAROVANI:

Programator neni bezpecny v prostfedi MR a:musi zistat mimo zonu Il prostfedi MR (a vyssi) dle

definice v dokumentu Guidance Document on Safe MR Practices(Pokyny pro bezpe¢né postupy se systémy MR)
vydaném spolecnosti American College of Radiology !. Za Zadnych okolnosti se nesmi programator dostat do
vysetfovaci mistnosti MR, ovladaci mistnosti nebo zény Ill nebo IV pro MR zafizeni.

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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UPOZORNENI: Pfitomnost implantovaného stimula¢niho systému mize zplsobovat artefakty na snimcich
MR.



SOUCASTI STIMULACNIHO SYSTEMU IMAGEREADY PRO15TA3T

PRILOHA C

Pouze urcité kombinace generator( pulsi a elektrod tvoii stimula¢ni systém ImageReady. Platné kombinace,
které Ize pouzit se skenery 1,5 T nebo 3 T, najdete v nasledujicich tabulkach.

Tabulka C-1. Platné kombinace .generatort pulsi a elektrod kardiostimulatoru pro pouZiti v prostiedi1,5Ta3T

Pouze elektrody INGEVITY
MRI / INGEVITY+

Pouze elektrody FINELINE I

Kombinace jedné elektrody
INGEVITY MRI / INGEVITY+
a jedné elektrody FINELINE II

Generator pulsi ADVANTIO
MRI

Generator pulsu INGENIO
MRI

Generator pulst VITALIO MRI
Generator pulst-FORMIO MRI

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

Normadlni.provozni rézim nebo
fizeny provozni reZzim prvni
tiidy.

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

Pouze normadlni provozni reZim.

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

Pouze normadlni provozni reZim.

Generator pulsti-ESSENTIO
MRI

Generator pulsi PROPONENT
MRI

Generator pulsu ACCOLADE
MRI

Povolen'1,5 T nebo 3 T snimac.

Normalni.provozni reZzim nebo
fizenyprovozni reZzim prvni
tiidy.

Povolen 1,5 T nebo 3 T snimac.

Pouze normadlni provozni reZim.

Povolen 1,5 T nebo 3 T snimac.

Pouze normadlni provozni reZim.

Tabulka C-2.

Platné kombinace generatordi pulsi CRT-P a elektrod pro pouziti v prostiedi1,5Ta3 T

Kombinace elektrody
ACUITY X4 jedné nebo vice
elektrod INGEVITY MRI /
INGEVITY+

Kombinace elektrody ACUITY
X4 a jedné nebo vice
elektrod FINELINE II

Kombinace jedné elektrody
ACUITY-X4, jedné elektrody
INGEVITY MRI / INGEVITY+

a jedné elektrody FINELINE Il

Generator pulst VALITUDE X4
Generator pulsi VISIONIST X4

Povolen 1,5 T nebo 3 T snimac.

Pouze normalni provoznirezim.

v prostiedi MR

Tabulka'C-3 . . Soucasti stimula¢niho systému'imageReady podminéné kompatibilniho v-prostiedi MR pro1,5Ta3T
Soucast (islo)(¢isla) modelu Stav.MR Platné kombinace
Generatory. pulsi - kardiostimulatory
ADVANTIO MRI J065, J066,"J067 Podminéné
kompatibilni
v prostiedi MR
INGENIO MRI 175, N76, 4177 Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR
VITALIO MRI J275.)216, 1217 Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR
P Platné_kombinace pro
FORMIO MR 0 ki)?ﬁ[gggﬂﬁi 1,5.T'a 3 T najdete ve
P vySe uvedenych
v prostiedi MR tabulkach.
ESSENTIO MRI L110, L111,,L131 Podminéné
kompatibilni
v prostiedi MR
PROPONENT MRI 210, L211, L231 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
ACCOLADE MRI 1310, L31, L331 Podminéné
kompatibilni

Generatory pulst CRT-P
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Tabulka (-3. Soucasti stimula¢niho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostiedi MR pro 1,5 T a 3 T (pokraCovani)

Soucast Cislo (¢isla) modelu Stav MR Platné kombinace
VALITUDE X4 U128 Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR
VISIONIST X4 U228 Podminéné
kompatibilni

v prostredi MR

Elektrody a prislusenstvi

Pravosifiové a pravokomorové elektrody a pfislusenstvi

Stimulacni elektrody FINELINE Il Sterox 4456, 4457, 4458, Podminéné
4459, 4479, 4480 kompatibilni
v prostredi MR
Stimulacni elektrody FINELINE Il Sterox EZ 4469, 4470, 4471, 4472, Podminéné
4473, 4474 kompatibilni
v prostredi MR
Navlek pro prisiti elektrod FINELINE:II 6220, 6221 Podminéné
kompatibilni
v prostiedi MR
Stimulacni elektrody INGEVITY MRI(fixace.hroty) 7731,4732, 7735,.7736 Podminéné
kompatibilni
v prostiedi MR
Stimula¢ni elektrody INGEVITY-MRI (fixace zasouvanim/ | 7740,7741, 7742 Podminéné
vysouvanim) kompatibilni
v prostfedi MR
Stimulacni elektrody INGEVITY+ (fixace’zasouvanim/ 7840, 7841, (842 Podminéné
vysouvanim) kompatibilni

v prostredi MR

Navlek pro prisiti elektrod' INGEVITY MRI / INGEVITY+ 6402 Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR

Zaslepka portu elektrody IS-1 7145 Podminéné
kompatibilni
vprostredi-MIR

Levokomorové elektrody.a. prislusenstvi

Stimulacni elektrody ACUITY X4.(1S4) 4671, 4672, 4674, 4675, Podminéné
4671, 4678 kompatibilni

v-prostredi MR
Navlek pro pfisiti pro elektrody ACUITY X4 4603 Podminéné
kompatibilni

v prostiedi MR
Zaslepka portu elektrody 1S4 7148 Podminéné
kompatibilni

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

PRILOHA D

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

MRI Protection Time-out ’_4_5‘4/

Scheduled Expiration Time 12 Jan 201813: 5_9)<

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

®

Settings During MRI Protection

Parameter Previous Value MRI Protection Value

Brady Mode DDD DOO

Lower Rate Limit 45 min* 65 min "

AV Delay 180 - 180 ms 100 ms
Page 1 of 4

Settings During MRI Protection (Continued)

Parameter Previous Value MRI Protection Value

Ventricular Pacing Chamber BiV BiV

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

LV Offset 0.ms 0ms

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

Page 2-of 4

[1] Pokud je parametr MRI-Protection Time=out (Vyprieni‘ochranného tezimu MR).uveden jako/,Off" (Vypnuto), ziistane generator-pulsd v rezimu MRI Protection
(Ochranny rezim MR) aZ do ru¢niho pieprogramovani.{2] PouZiva‘se 24hodinovy format.

Obrazek D-1. Ukazkova zprava nastaveni‘ochrany MR s dobou vyprseni nastavenou(na 24 hodin (strany 1-2)
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Leads Data Pre-MRI Scan Measurement
Measurement Date

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

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

Left Ventricular
Intrinsic Amplitude 3.2mV 10 Jan 2018 10:10
Pace Impedance 1200 Q 11 Jan 2018 13:59
Pace Threshold 17V.@ 0.7 ms 10 Jan 2018 10:10

MRI Protection Checklist

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

Page 3 of 4

MRI Protection Checklist (Continued)

Cardiology Checklist:
-‘Patient is'implanted withjan ImageReady MR Conditional System.
- No other active or abandoned implanted-devices, components or accessories present.
-Pulse generator-is in MRI Protection Mode ‘during scan.
- Patient does not have elevated body temperature at the time of scan.
- Pulse generator implant location restricted to left orright pectoral region.
- At least six weeks have.elapsed:since implantation ‘and/er.any surgical modification.
- Noevidence of a fractured lead-or compromised pulse.generator-lead system integrity.
-RAand RV pacing-leads-are programmed bipolar:
Radiology Checklist:
- MRI'scanner meets.the criteria in.the Pacing System MRI Technical Guide.
-'Scan conditions.meet the.criteria’in the Pacing System MRI Technical Guide:
- Patient position'in scanner is supineor.prone.
- Appropriate’monitoring of patient-during scan’is required.

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

Page 4 of 4

[1] Ve sloupci Measurement Date (Datum‘méreni) je:uvedeno datum, kdy byly shromazdény tdaje sondy, které mtze-byt pred-datem samotné zpravy nastaveni
ochrany MR.

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

Settings During MRI Protection

Leads Data (most recent pre-MRI scan measurements)
Atrial

Intrinsic Amplitude 3.0 mv

Pace Impedance 1000 Q

Pace Threshold 1.5V @ 0.5 ms
Ventricular

Intrinsic Amplitude 3.1 mVv

Pace Impedance 1100 Q

Pace Threshold 16 V@ 0.6 ms
MRI Protection Exit.Status User Terminated
MRI, Protection Exit Time 11 Jan 2018 07:56

Event Ended 00:06:40

Brady Mode DOO
Lower Rate Limit 65 min*
AV Delay 100 ms
Pacing Output
Atrial 50V@ 1.0ms
Ventricular 50V@1.0ms
Ventricular Tachy EGM Storage Off
MRI Protection Time-out 24 h

10 Jan 2018 10:10
11 Jan 2018 07:49
10 Jan 2018 10:10

10 Jan 2018 10:10
11 Jan 2018 07:49
10 Jan 2018 10:10

Pro.pfistroje ADVANTIO MRI; INGENIO MRI, VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI a ACCOLADE MRI

Obrazek D-3. -Ukazkova uloZena zprava udalosti ur¢ena k tisku

D-3



D-4 ZPRAVY V PROGRAMATORU PRO STIMULACI PODMINENE KOMPATIBILNI V PROSTREDI MR



SYMBOLY NA BALENI

PRILOHA E

Na obalu a Stitcich mohou byt pouZity nasledujici symboly.

Tabulka E-1. Symboly na baleni

Symbol

Popis

C€2797

CE oznaceni o shodé, s identifikacnim Cislem notifikovaného organu, ktery
schvaluje pouziti tohoto oznaceni

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Vlyrobce

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR

Ebzﬁ

Referendni Cislo




E-2 Symboly na baleni



REJSTRIK

A INGENIO MRI 1-2-1-3
PROPONENT MRI 1-2-1-4
ACCOLADE MRI 1-2-1-4, 2-10 VALITUDE X4 1-2, 1-4
ACUITY X4 1-2, 1-4 VALITUDE X4 1-3
ACUITY X4 1-3 VISIONIST X4 1-2-1-4
ADVANTIO MRI 1-2-1-3, 2-10 VITALIO MRI 1-2-1-3

Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (AIMD) 1-6

c I
Impedance elektrody 2-3, 2-9-2-11
Civky 1-6 INGENIO MRI 1-2-1-3, 2-10
k vysilani/pfijimani‘1-6 INGEVITY MRI 1-2-1-5
pouze k pfijimani 1-6 INGEVITY+ 1-2-1-5
pouze k vysilani 1-6 Integrita systému 2-10
Civky k vysilani/pfijimani 1:6 narudena 1-5
Civky_pouze kpfijimani.1-6
Civky pouzek vysilani-1-6
K
D Komorova piihoda 2-8
Konfigurace bipolarni stimulace 1-5
Deformace obrazu 2-10 Konfigurace unipolarni stimulace 2-8
DIVERT THERAPY 2-11 Kontrolni‘seznam pro kardiologa A-1
Doba od.implantace 2-9 Kontrolni seznam pro radiologa B-1
E L
Elektrody Limity-mérného ‘absorbovabného-vykonu (SAR) 1-5
ACUITY X41-2,1-4 Limity SAR1-5
ACUITY X4 1-3
FINELINE 111-2, 1-4
FINELINE 111-3
INGEVITY MRI 1-2-1-5 M
INGEVITY+1-2-1-5
Epizoda ochrany MR 2-10 Magneticka indukce systému MRI
ESSENTIO MRI 1-2-1-4, 2-10 15T1-2
1,5 Tesla 1-6
1,5 Tesla 1-3,1-5
1,5 tesly-1-2
F 1,5:tesly 1-2
3T1-2
FINELINE 11-2,1-4 3 Tesla1-6
FINELINE 111-3 3Tesla 1-5
FORMIO MRI 1-2-1-3, 2-10 3 tesly 1-2, 1-4
Funkce Time-out (Vypreni limitu) 2-6 3tesly 1-2
Minutovaventilace 2-12
Modely-pro pouziti s 1,57 1-3
Modely pro,pouziti s-3 T 1-4
G MRI Protection Checklist (Kontrolni seznam ochrany MR) 2-4
MRI Protection Mode 2-3
Generétory pulst (Ochranny rezim MR) branici vstupu 2-8
ACCOLADE MRI 1-2-1-4 vstup do 2-3 o
ADVANTIO MRI 1-2-1-3 MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)
ESSENTIO MRI 1-2-1-4 Funkce Time-out (Vypr3eni limitu) 1-2, 2-10

FORMIO MRI 1-2-1-3



MRI Protection Settings Report (Zprava o nastaveni
ochranného rezimu MR) 2-6

Normalni provozni rezim 1-2, 1-5

0)

Ochranny reZim MR 1-5-1-6
automatické ukonceni 2-10-2-11
Funkce Time-out (Vyprseni ¢asu)2-2
Funkce Time-out (Vyprseniimitu)2-2, 2-8, 2<10-2-11
podminky branici zaddvani 2-3
pozastavené prvky a funkce 2-3
rucni ukonceni2-7-2-8,.2-11

P

PaceSafe Automatic Capture (Automatické uchvaceni
PaceSafe) 2-12

Pacienti zavislina stimulaci 1-5
Platné kombinace 1-2
Poloha pacienta-1-6, 2<10
Programator-1-2
Programmer.wand 2-3
Programovaci-hlavice'2-7, 2:11
PROPONENT MRI 1-2-1-4,:2-10
Provoz Safety Core 243
provozni rezim

prvni tfida, fizeny 1-2
Provozni reZim

normalni 1-2, 1-5

fizeny provozni rezim prvni tfidy 1-5
Pulsni oxymetrie 1-6, 2-10

R

Rezim Electrocautery (Elektrokauterizace) 2-3
Rezim STAT PACE mode 2-8

ReZim Storage (Uskladnéni) 2-9

RF telemetrie 2-11

RF telemetry 2-3

RF-telemetrie 2-3

Rizeny provozni rezim pruni tfidy 1-2, 1-5

S

Senzor magnetu 2-8

Sest tydnii od implantace 1-5, 1-9
STAT PACE 2-1

Stav kapacity baterie 2-3
Stimulacni prah 1-5, 2-10-2-11

Stimulacni systém ImageReady podminéné kompatibilni
v prostfedi MR 1-2, 1-5
Stru¢na referencni pfirucka C-1

tesla
15T1-2
3T71-2

Tesla
1,5T1-2,1-6
1,5T1-3,1-5
371-2,1-4,1-6
3T1-5

U

Uzavreny priichod 1-5

v

VALITUDE X4 1-2-1-4

VISIONIST X41-2-1-4
VITALIO.MRI1-2-1-3, 2-10
Vlastni‘amplituda’2-3, 2-10-2-11

Z

Zanechané-elektrody nebo generatory pulsd 1-5
Zaznam arytmii 2-10

Zlomena elektroda 1-5

Zménystimulacniho prahu-1-9

Zprdva nastaveni ochrany MR 2-2

Zprava o-nastaveni-ochrany-MR 2-8

Zpravy D-1
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