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INFORMACIE O TEJTO PRIRUCKE

Tato prirucka je urena pre lekarov a inych odbornikov v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori sa zaoberaju
starostlivostou o pacientov so stimulacnym systémom ImageReady podmienecne kompatibilnym s prostredim
MR, ako aj pre radioldgov a inych odbornikov v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori sa zaoberaju skenovacim
zobrazovanim magnetickou rezonanciou (MR) u takychto pacientov.

POZNAMKA: V tejto technickej prirucke sa vyraz MR pouZiva ako véeobecny termin a zahffia véetky cinnosti
klinického zobrazovania zaloZené na magnetickej rezonancii. Informacie v tejto prirucke sa vztahuju len na
snimace MR typu "H MRI (Proton MRI).

Pred vySetrovanim pacientov s implantovanym stimulacnym systémom ImageReady podmienecne
kompatibilnym s-prostredim MR si preitajte cely tento manual.

Tento manual obsahuje:
e - Informacie o stimulacnych systémoch ImageReady podmienecne kompatibilnych s prostredim MR

o nformacie o tom; ktori pacienti so-stimulatnym systémom ImageReady méZzu a ktori nemdZu podstupit
vy$éetrenie na-systéme MR, a podmienky pouZzivania, ktoré je potrebné dodrzat, aby bolo mozné vykonat
vySetrenie na systéme MR

e Navod na vykonanie vySetrenia’na systéme MR u pacientov so stimula¢nym systémom ImageReady
Praca s touto priruckou:

1.1 ~Pozrite si zaznamy o pacientovi,,aby stewyhladali ¢isla modelov vSetkych sucasti systému, ktory ma
pacient implantovany.

2. PodIa asti-"Konfiguracia systému pre magnetické pole s.intenzitou 1,5 T" na strane-1-3 a "Systémova
konfiguracia pre.systém 3 T" na strane 1-4 zistite, ¢i-sa v tabulkach nachadzaju vsetky stcasti systému
implantovaného pacientovi. Ak niektord'zo sucastinenajdete v tychto tabulkach, nejedna sa o stimulacny
systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR.

POZNAMKA: K dispozicii sti viaceré technické prirucky k pouZivaniu systému Boston Scientific
ImageReady vprostredi-MR na zaklade typu terapie, napriklad na zaklade toho, ¢i sa jedna o stimulalny
systém alebo defibrilacny systém. Ak nie je urcity generdtor impulzov v tejto prirucke opisany, pozrite si tu
ind technicku prirucku pre-pouZitie systému ImageReady spolochosti‘Boston Scientific v prostredi MR. Ak
sa-urcity model neopisuje v Ziadnej technickej prirucke k.pouZivaniu systému Boston. Scientific InageReady
v prostredi MR, systém implantovany pacientovi nie jé-systémom ImageReady podmienecne
kompatibilnym-s prostredim MR.

Podrobné informacie © aspektoch implantacie, ktoré nesuvisia.s magnetickou rezonanciou, o funkciach,
programovani a pouzivani:stcasti stimulacného systému najdete v technickej prirucke pre-lekarov, referencnej
prirucke, prirucke k elektrodam, prirucke pre lekarov alebo navodena obsluhu programatora.

POZNAMKA: V zavislosti od-Softvéru-a.régionalnej dostupnosti je k dispozicii viacero programovacich
systémov, ktoré zahfniaju rézne programovacie zariadenia, napriklad programator/nahrdvacie zariadenie/
monitor (PRM), model 3120 a programator.-model3300. V tejto prirucke sa ako programator oznacuje prislusné
programovacie zariadenie prepojené.s programovacim systémom, ktoré je'k dispozicii pre.pacienta.
Podrobnosti ndjdete v prislusnej technickej prirucke.pre lekdrov-a v navode na-obsluhu.

Dalej sii uvedené ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific-Corporation alebo jej pridruzenych
spolocnosti:

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

UvoD DO STIMULACIE PODMIENECNE KOMPATIBILNEJ S PROSTREDIM MR

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
e "Opis systému" na strane 1-2
«  "Podmienky pouZitia;systému MR" na strane 1-5
«  "MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR)" na strane 1-7
«  "Zakladné charakteristiky MR" na strane 1-7
« 7 "Varovania a preventivne-opatrenia pre stimulacné systémy podmienecne kompatibilné s prostredim MR”
nastrane 1-7

+ _ "Moznéneziaduce tcinky"‘na strane 1-9



1-2 Uvod do stimulacie podmiene¢ne kompatibilnej s prostredim MR
Opis systému

OPIS SYSTEMU

Stimulacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR pozostava zo Specifickych stcasti
modelov Boston Scientific zahffiajlcich generatory impulzov, elektrody, prislusenstvo, programator a softvérovt
aplikaciu programatora pre kardiostimulator alebo kardiostimulator na resynchronizacnt liecbu srdca (CRT-P).
Mozno zobrazovat ktorikolvek cast tela. Spolocné pouZitie generatorov impulzov a elektrod od spolo¢nosti
Boston Scientific podmienecne kompatibilnych s prostredim MR znizuje riziko spojené so skenovacim
vySetrenim MR v porovnani s klasickymi generatormi impulzov a elektrédami. Implantovany systém, na rozdiel
od svojich zloZiek, ma status zariadenia podmienecne kompatibilného s prostredim MR podla normy ASTM
F2503:2020. Navyse bol vytvoreny rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR), ktory sa pouZiva pocas
vySetrenia. ReZzim MRI Protection (Rezim ochrany MR) upravuje spravanie generatora impulzov a bol navrhnuty
tak, aby sa prisposobil.elektromagnetickému prostrediu vySetrenia na systéme MR. MozZno naprogramovat
funkciu ¢asového intervalu vypnutia, ktora umozni automatické ukoncenie rezimu MRI Protection (Rezim
ochrany MR).po potte hodin nastavenom pouZivatelom. Utinnost dizajnu sa overovala testovanim tychto
funkcii..Iné rizika spojené stMR sa dalej zniZuju, ak sa-dodrZia podmienky vySetrenia uvedené v tejto technickej
prirucke.

Iba Specifické kombinacie-generatorov impulzov a elektrod tvoria stimulacny systém ImageReady. Schvalené
kombindcie, ktoré je moZné pouZit so skenermi s intenzitami magnetického pola 1,5 T alebo 3 T, najdete
v.nasledujucich tabutkach.Cisla modelov stcasti stimula¢cného systému podmiene¢ne kompatibilného

s prostredim MR najdete v ¢astiach-Tabulka 1-3 Konfiguracia systému'pre magnetické pole s intenzitou 1,5 T na
strane 1-3-a-Tabulka 1-4 Systémova konfiguracia pre systém 3-T nastrane 1-4.

Doplriujuce informacie najdete na webovej stranke spolocnosti Boston Scientific na adrese http://www.
bostonscientific.com/imageready:.

Schvalené kombinacie generatorov impulzov a elektrod na pouzitie v prostrediach s magnetickymi
polami s indukciou1,5Ta3T

Nasledujtice zariadenia.uZ hie st umiestnené na-trh EU a uZ nenest‘oznacenie CE: FORMIO MRI, VITALIO MRI,
INGENIO MRI'a ADVANTIO MRL. Spolo¢nost Boston Scientific nadalej poskytuje podporu pre tieto zariadenia

a systémy podmienecne-kompatibilné s prostredim:MR. V nasledujucej tabulke st systémy obsahuijlce tieto
zariadenia zvyraznené:sivou farbou.

Tabulka 1-1. .~Schvalené kombinacie kardiostimulatorovych generatorov impulzov a elektréd na pouzivanie v prostrediach
s magnetickym-polom's indukciami 1,5 Ta 3T

Kombinacia jednej elektrody
INGEVITY MRI/INGEVITY+
a jednej elektrody FINELINE 11

Iba-elektrody INGEVITY MRI/

INGEVITY+ Iba elektrody FINELINE II

Generator impulzov
ADVANTIO MRI

Generator impulzov INGENIO
MRI

Generator impulzov VITALIO
MRI

Generator impulzov FORMIO
MRI

Iba skener's intenzitou
magnetického pola1,5 T.
Skener s intenzitou
magnetického-pola 3 T'nie’je
povoleny.

Normdlny prevddzkovy rezim
alebo riadeny prevddzkovy
reZim prvej urovne.

Iba skener.s indukciou-1,5 T.
Skener's indukciou:3T nie je
povoleny.

Iba normalny prevddzkovy
rezim.

Iba skeners intenzitou
magnetického.pola 1,5 T.
Skener s intenzitou
magnetického polai3.T nie je
poveleny.

Iba normalny prevadzkovy
rezim.

Generator impulzov
ESSENTIO MRI
Generator impulzov
PROPONENT MRI
Generator impulzov
ACCOLADE MRI

Systém 1,5 T alebo.3'Tje
povoleny.

Normaélny prevddzkovy reZim
alebo riadeny prevadzkovy
reZim prvej urovne.

Systém(1,5T alebo:3 T je
povoleny.

Iba normalny prevadzkovy
reZim.

Systém1,5 T alebo 3 T je
povoleny.

Iba normalny prevadzkovy
reZim:
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Konfiguracia systému pre magnetické pole s intenzitou 1,5 T

Tabulka 1-2. Schvalené kombinacie generatorov impulzov CRT-P a elektrdd na pouzitie v prostrediach s indukciou1,5Ta 3T

Kombinacia elektrody ACUITY | Kombinacia elektrody ACUITY | Kombinacia elektrody ACUITY
X4 s jednou alebo viacerymi | X4 a jednej alebo viacerych X4 s jednou elektrodou
elektrodami INGEVITY MRI/ elektrod FINELINE II INGEVITY MRI/INGEVITY+
INGEVITY+ a jednou elektrodou
FINELINE 1l

Generator impulzov Systém 1,5 T alebo 3 T je povoleny.

VALITUDE X4

Generator impulzov Iba normalny prevadzkovy reZim.

VISIONIST X4

Pozrite si Casti Tabulka 1-3 Konfiguracia systému pre magnetické pole s intenzitou 1,5 T na strane 1-3 a Tabulka
1-4 Systémova konfiguracia-pre systém 3 T na strane 1-4, kde najdete Uplny zoznam Cisiel modelov sucasti

stimulacného systému podmienecne kompatibilného s prostredim MR.

Uplné informécie o-podmienkach pouZivaniav-prostredi MR ziskate v ¢asti "Podmienky pouZitia systému MR"

na strane 1-5.

Konfiguracia systému pre magnetickeé pole s intenzitou 1,5 T

Nasledujdce zariadenia uz'nie st umiestnené na trh EU a uZ-nenesu oznacenie CE: FORMIO MRI, VITALIO MRI,
INGENIO MRF.a. ADVANTIO MRI. Spolocnost Boston Scientific'nadalej poskytuje podporu pre tieto zariadenia
a systémy-podmienecne kompatibilné s prostredim MR.'V nasledujlcej tabulke su tieto zariadenia zvyraznené

sivoufarbou.

Tabulka1-3." Konfiguracia.systému pre magnetické pole s intenzitou 15T

Sucast Cisla modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

Kardiostimulatorové generatory impulzoy

Generator impulzov ADVANTIO MRI J065, 4066, J067

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generdtor impulzov INGENIO MRI 75,9176, 1177

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generatorimpulzov'VITALIO MRI 1275, 1276,4277

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generator impulzov.FORMIO-MRI 1279

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generdtor impulzov ESSENTIO MRI L110,L1M, L131

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generator impulzov PROPONENT MRI L1210, L21, 1231

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generator impulzov ACCOLADE MRI 1310, L311,L331

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generatory impulzov CRT-P

Generator impulzov VALITUDE X4 U128 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generator impulzov VISIONIST X4 U228 Podmienecne

kompatibilné s
prostredim MR

Elektrody a prislusenstvo
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Systémova konfiguracia pre systém 3 T

Tabulka 1-3. Konfiguracia systému pre magnetické pole s intenzitou 1,5 T (pokracovanie)

Sucast

(isla modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

Elektrody a prislusenstvo pre pravu sief a pravi komoru

Stimulacné elektrédy FINELINE Il Sterox

4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Stimulacné elektrody FINELINE Il Sterox EZ

4469, 4470, 4411, 4472, 4473, 4474

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody FINELINE I

6220, 6221

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Stimulaéné elektrody INGEVITY_MRI (fixacia-hrotmi)

7131, 7732,77735, 7736

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Stimulacné elektrddy INGEVITY-MRI (vysivatelna/
zastivatelna fixacia)

7740, 7741, 7742

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Stimulatné elekirody INGEVITY+ (vysuvatelna/
zasuvatelna‘fixacia)

7840, 7841, 7842

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody INGEVITY MRI/ 6402 Podmienecne
INGEVITY+ kompatibilné

s prostredim MR
Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podmienecne

kompatibilné
s prostredim MR

Elektrody a prislusenstvo pre lavia komoru

Stimulacné elektrody-ACUITY X4.(1S4)

4671, 4672, 4674, 4675, 4677,.4678

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody ACUITY X4 4603 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Zaslepka portu elektrody 1S4 748 Podmienecne

kompatibilné s
prostredim MR

Systémova konfiguracia pre systém 3 T

Tabulka 1-4. Systémova konfiguracia pre systém 3T

Stcast

(isla‘modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

Kardiostimulatorové generatory impulzov

Generator impulzov ESSENTIO MRI

L110, L111,-L131

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Generator impulzov PROPONENT MRI

L210, L211, L231

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generator impulzov ACCOLADE MRI

1310, L311, L331

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generatory impulzov CRT-P
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Podmienky pouzitia systému MR

Tabulka 1-4. Systémova konfiguracia pre systém 3 T (pokraCovanie)

Sucast Cisla modelov Kompatibilita
s prostredim MR

Generator impulzov VALITUDE X4 U128 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Generator impulzov VISIONIST X4 U228 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Elektrody a prisluSenstvo

Elektrody a prislusenstvo pre pravii siefi a pravi komoru

Stimulacné-elektrody FINELINE. [I"Sterox 4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480 Podmienelne
kompatibilné s
prostredim MR

Stimulacné elektrody FINELINE Il Sterox EZ 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody FINELINE Il 6220, 6221 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Stimulacné elektrody, INGEVITY.MRHfixacia hrotmi) - |-7731, 7732; 7735, 7736 Podmienetne
kompatibilné s
prostredim MR

Stimulacné elektrady INGEVITY. MRI (vystvatelna/ 7740, 7741, 7742 Podmienecne
zaslvatelna fixacia) kompatibilné

s'prostredim MR
Stimulacné elektrody INGEVITY+ (vystvatelna/ 7840, 7841, 7842 Podmienecne
zasuvatelna fixacia) kompatibilné

s prostredim MR
Navlek na prisitie pre elektrody INGEVITY MRI/ 6402 Podmienelne
INGEVITY+ kompatibilné

s prostredim MR
Zaslepka portu elektrody 15-1 145 Podmienecne

kompatibilné

s prostredim MR

Elektrody a prislusenstvo pre lava komoru

Stimulacné elektrody-ACUITY X4.(1S4) 4671, 4672, 4674, 4675,746717, 4678 Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody ACUITY X4 4603 Podmienecne
kompatibilné
syprostredim MR

Zaslepka portu elektrody 1S4 748 Podmienecne
kompatibilné

s prostredim MR

PODMIENKY POUZITIA SYSTEMU MR

Je potrebné dodrZat nasledujlce podmienky pouZzivania, aby.pacient so\stimulatnym systémom ImageReady
mohol podstUpit vySetrenie na systéme MR. Pred kaZzdym snimanim'je potrebné overit, ¢i boli podmienky
pouZitia dodrzané, aby sa pri vyhodnocovani pacientovej vhodnosti a pripravenosti na snimanie podmienecne
kompatibilné s prostredim MR zaistilo pouZitie najaktualnejSich informdcii.

Kardioldgia

1. Pacient ma implantovany stimulacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR
(pozrite si ¢ast "Opis systému" na strane 1-2)
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Radioldgia

Radioldgia

Fanl o

Stimulacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR tvori iba generator
impulzov Boston Scientific podmienecne kompatibilny s prostredim MR a elektréda (elektrody) so
vsetkymi portami obsadenymi elektrédou alebo zaslepkou portu. Generator impulzov podmienecne
kompatibilny s prostredim MR od iného vyrobcu v kombindcii s elektrddou Boston Scientific
podmienecne kompatibilnou s prostredim MR (alebo naopak) nepredstavuje systém podmienecne
kompatibilny s prostredim MR.

Generator impulzov je v priebehu skenovania v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred MR)

Elektrody pravej predsiene’a pravej komory st naprogramované na bipolarnu stimulciu alebo na vypnutie
stimulacie

Pacient nemda-pocas skenovania zvysenu telesni teplotu ani narusenu termorequlaciu
Lokalizacia implantovaného generatora impulzoy je striktne vymedzena na lavu alebo pravd hrudnd oblast
Od implantaciera/alebo revizie elektrdd Cicchirurgickej modifikacie stimulaného systému podmienecne
kompatibilného s prostredim MR uplynulo aspori Sest (6) tyZdnov
Obdobie siestich tyZdriov umozriuje zahojenie a tvorbu jazvového tkaniva, ¢im sa znizi dopad
moZnych rizik spojenych so skenovacimi vysetreniami MR, .ako napriklad zohrievanie alebo pohyb.
Nie su- pritomné Ziadne-iné aktivne ani-zanechané implantované zariadenia, sucasti ani prislusenstvo, ako
napriklad adaptéry elektrod, predlZovacie supravy, elektrody alebo generatory impulzov.

V pritomnosti inych srdcovych implantdtov-ani-prisluSenstva, ako su adaptéry elektrdd, prediZovacie
supravy alebo-zanechané elektrédy Ci generdtory impulzoy, nebolo preukazané zniZenie rizik
spojenych so skenovacimi-vySetreniami' MR.

Prah stimuldcie pravej predsiene a-pravej komory 2,0 V v-stimulovanych elektrédach pre pacientov
zavislych od-stimuldcie

Ziadny dokaz zlomenia elektrédy ani narugenia integrity systému generatoraimpulzov a elektrody

V. pripade narusenia integrity.elektrody-a/alebo systému generdtora impulzov a elektrédy nebolo
preukdzané zniZenie rizik spojenych-so skenovacimi-vysetreniami MR.

Iba horizontélne snimate's uzatvorenym priechodom typu“'H proton

Sila magnetu systému zobrazovania-MR 1,5.T (64 MHz),alebo 3 T-(128 MHz)
Priestorovy gradient nie‘vacsi ako 50 T/m-(5 000-G/cm)

Limity Specifickej miery absorpcie (SAR):

a. V pripade vetkych stimulacnych systémov ImageReady treba limity SAR pre.rezim-normalnej
prevadzky! dodrZat pocas celej doby aktivneho-snimania nasledovne:

« Celotelovy priemer < 2,0 watt/kilogram (W/kg)
e Hlava < 3,2 W/kg

b. lba u stimula¢nych systémov ImageReady, ktoré pouzivaju elektrody-INGEVITY MRI a/alebo INGEVITY
+ (pozri "Schvalené kombinacie generatorov impulzov aelektrdd-na pouzitie v prostrediach
s magnetickymi polami s indukciou 1,5 T a 3 T" na strane 1-2); st limity-SAR aZ do riadeného
prevadzkového reZzimu prvej Grovne?, je mozné aplikovat pocas celej doby aktivneho snimania
nasledovne:

Ako sa uvadza v norme IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. vydanie.
Ako sa uvadza v norme |EC 60601-2-33, 201.3.208, 3. vydanie.
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e Celotelovy priemer < 4,0 W/kg
* Hlava < 3,2 W/kg

Limity gradientného pola: Specifikdcia pomernej zmeny gradientu maximalne < 200 T/m/s na os

6. Neexistuju Ziadne obmedzenia tykajlce sa umiestnenia stimulatného systému do integrovanej telovej
cievky skenera na vySetrovanie MR. PouZivanie prijimacich cievok nie je obmedzené. Je mozné pouzivat
lokalne vysielacie cievky alebo lokélne vysielacie/prijimacie cievky, ale nesmu byt umiestnené priamo nad
stimulacnym systémom.

Pacienti ibav-polohe na chrbte alebo na bruchu

8. Pacient musi byt v priebehu vySetrenia na systéme MR monitorovany pomocou pulzného oxymetra a/
alebo elektrokardiograficky (EKG)

Systémova odpoved-na podmienky, iné ako tie, ktoré su vysSie uvedené pre radiologické podmienky, sa
nehodnotila.

MRI PROTECTION MODE (REZIM OCHRANY PRI MR)

Pri priprave na skénovacie\vySetrenie pomocou MR sa generatorimpulzov musi naprogramovat
prostrednictvom programatora do’reZimu MRI Protection-Mode (Rezim ochrany pri MR). MRI Protection Mode
(Rezim ochrany pri MR) upravuje urcité funkcie generatora impulzov s cielom zmensit rizika spojené

s vystavenim:systému-lmageReady ‘podmienecne-kompatibilného s prostredim MR dc¢inkom prostredia MR.
Zoznam vlastnosti a funkcii, ktoré sa v.reZzime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) pozastavia, uvadza
Cast "Vseobecné-informdcie o rezime’ochrany pri MR" na strane 2-3.

ZAKLADNE CHARAKTERISTIKY MR

Magneticka-rezonancia je diagnosticky. nastroj; ktory vyuziva tri.typy magnetickycha elektromagnetickych poli
na zobrazovanie makkych-tkaniv v tele:

o Statické magneticképole vytvarané supravodivouelektromagnetickou cievkou, zvycajne s intenzitou 1,5 T
alebo 3 T.

e “Gradientné magnetické polia's ovela nizSou intenzitou, ale vysokymi frekvenciami zmeny v ¢ase. Na
vytvaranie gradientnych poli sa pouzivajl.tri stpravy gradientnych cievok.

o Vysokofrekvencné“(VF) pulzné pole vytvarané prenosnymi VF cievkami.(priblizne 64 MHz pri 1,5 T a 128 MHz
pri3T).

Tieto polia mozu vytvarat fyzikalne sily alebo‘elektrické prady, ktoré mozu ovplyvnit funkeiu aktivnych
implantovatelnych medicinskych-zariadeni.(AIMD); ako su‘generatory‘impulzov a elektrody. Preto sa mozu
skenovat iba pacienti, ktori-maju implantovany systém-podmiene¢ne kompatibilny s-prostredim MR. Pri
dodrzani podmienok pouzivania.systému MR uvedenych v tejto technickej prirucke ("Podmienky-pouZitia
systému MR" na strane 1-5) méZu paciéenti'so systémom: ImageReady podmienecne kompatibilnym-s
prostredim MR okrem toho podstipit aj vySetrenie na systéme"MR pti riziku znizenom na aktualne-najlepsi
Standard starostlivosti.

VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA PRE STIMULACNE SYSTEMY PODMIENECNE KOMPATIBILNE S
PROSTREDIM MR

VSeobecné

VAROVANIE: Pokial nie st splnené vsetky podmienky pouZzivania v prostredi MR ("Podmienky pouZitia
systému MR" na strane 1-5), skenovacie vy3etrenie pacienta-pomocou systému MR nespifia poZiadavky na
podmienecnd kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR a moZe déjst k vyznamnému
poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/alebo k poSkodeniu implantovaného systému.
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Informacie o moznych neziaducich Gcinkoch relevantnych v situdciach, ked su splnené resp. nesplnené
podmienky pouZivania, uvadza Cast "Mozné neZiaduce Gcinky" na strane 1-9.

VAROVANIE: Uistite sa, Ze pri vySetreni na systéme MR je k dispozicii externy defibrilator a zdravotnicky
personal so skisenostami s kardiopulmonalnou resuscitaciou (CPR) pre pripad, Ze by pacient vyZadoval externt
pomoc.

VAROVANIE: \Vysetrenie na systéme MR po dosiahnuti stavu Explant (Explantovat) mozZe viest k pred¢asnému
vybitiu batérie, skrateniu okna vymeny zariadenia alebo nahlej straty stimulacie. Po vySetreni na systéme MR so
zariadenim, ktoré dosiahlo stav’Explant (Explantovat), skontrolujte funkciu generatora impulzov a naplanujte
vymenu zariadenia.

VAROVANIE: Ked'je parameter Time-out (Casovy interval vypnutia) naprogramovany na hodnotu ind nez Off
(Vyp.), pacient'sa nesmie nachddzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V opatnom pripade
pacient.uz nebude:splnat podmienky pouzivania ("Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-5).

Dolezité informacie o programovani

VAROVANIE: " PocasreZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri pouZivani MR) je liecba bradykardie a
lie¢ba. srdcovej resynchronizacie (CRT) pozastavena, ak je rezim Brady naprogramovany na hodnotu "Vypnuty".
Pacient'nebude-stimulovany, az kym sa.generator impulzov nenaprogramuje spat do normalneho
prevadzkevého rezimu. V reZime ochrany pri MR naprogramujte parameter Brady Mode (Bradykardicky rezim)
na hodnotu Off(Vyp.) iba'v pripade, ak-sa predpoklada, Ze pacient je klinicky schopny tolerovat vypnutie
bradykardickej terapie-a/alebo)vypnutie funkcie .CRT po-celu dobu, ked bude generator impulzov v rezime
ochrany pri MR.-Odporucame mat v blizkosti, miestnosti‘'na vySetrovanie MR zapnuty programator pre pripad
vzniku-nahlej-potreby stimuldcie u pacienta. U pacientov s urcitymi-ochoreniami mdze dojst k zvySenému riziku
vzniku, prechodnej zavislosti ‘na stimulacii. Su-te napriklad nastedujice ochorenia:

- Prerusovana AV blokada
o \Progresivna AV blokada

o “Trifascikularna blokada (striedava blokada Tawarovho ramienka-alebo interval PR'>200 ms’s blokadou
lavého Tawarovho ramienka alebo inou bifascikularnou blokadou)

VAROVANIE:~ Budte opatrni‘pri programovani rezimu-MRI Protection.Mode (Rezim ochrany pri MR)

u pacientov zavislych na-stimuldeii, ktori maju stimulacné.elektrody hastavené.na vysoké stimulacné prahové
hodnoty pravej predsiene a pravej komory (> 2;0-V). Maximalna stimula¢na amplitdda v reZzime MRI Protection
Mode (ReZim ochrany pricMR) je 5,0.V, ¢o moze obmedzit dostupnu bezpecnostnu rezervu stimulacnej
amplitGdy u pacientov's vysokymi stimula¢nymi-prahovymi-hodnotami. Ak:sa nezachova vhodnd bezpecnostna
rezerva stimulacnej amplitidy, moze dojst k-strate ucinnej stimulacie.

VAROVANIE: Po dokonceni vySetrenia na systéme MR ukoncite rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MR). Ak je zvoleny parameter MRI.Protection Time-out (Casovy intervalvypnutia-ochranného rezimu MR)
nastaveny na hodnotu Off (Vyp.), zostane generator impulzov v rezime MRIProtection Mode (Ochranny rezim
MR), kym nebude naprogramovany inac. DIhsie pouzitie reZimu-MRI Protection‘Mode (Ochranny.rezim MR)
(napr. ked je funkcia casového intervalu vypnutia naprogramovana na moznost Off (Vyp.)) méze zvysit rychlost
vybijania batérie. Okrem toho moZe prediZend expozicia-pacienta zvolenému reZimu XOO predstavovat
ohrozenie pacientovho zdravia.

VAROVANIE: Ak je liecba bradykardie a/alebo CRT naprogramovand-pred-aktivaciourezimu ochrany pri MR

na hodnotu Off (Vyp.), liecba zostane po uplynuti naprogramovaného casevého intervalu vypnutia rezimu
ochrany pri MR vypnuta.

Bezpecnostny rezim

VAROVANIE: Pacienta so zariadenim, ktoré preslo do bezpecnostného reZimu, nevysetrujte na systéme MR.
Stimulacia v bezpe¢nostnom reZime je unipolarny VVI, ktory v prostredi MR vystavuje pacienta zvySenému
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riziku indukcie arytmie, nespravnej stimulacie, zabranenia stimulacii alebo nepravidelnému prerusovanému
snimaniu alebo stimulacii.

VAROVANIE: Ak generator impulzov prejde do rezimu Safety Mode (Bezpecnostny rezim) z rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pred MR), v nasleduijucich situaciach nebude dochadzat k zaloznej stimulacii:

e ak nie je pritomna funk¢na bipolarna pravokomorova stimulacna elektréda

o ak je rezim stimulacie v-hastaveniach reZimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred MR)
naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.); generator impulzov bude pokracovat permanentne s rezimom
stimulacie naprogramovanym na hodnotu Off (Vyp.) a pacient nebude dostavat stimula¢ni terapiu
dovtedy,.kym sa nevymenigenerator impulzov

Vylucenia zo zony 1l prostrediadMR

VAROVANIE: Programator nie jeskompatabilny s prostredim MR a musi zostat mimo zony Il (a vyssej)
prostredia-MR'v sulade s definiciou v dokumente American College of Radiology Guidance Document on MR
Safe Practices 3, Programator sa za Ziadnych okolnosti nesmie nosit do miestnosti so skenerom na
vySetrovanie MR, riadiacej miestnosti ani zon Il alebo IV v prostredi MR.

VAROVANIE: ‘Implantacia-systému sa nesmie vykonat v-zéne Il (a vyssej) prostredia MR v stlade s definiciou
v.dokumente Guidance Document on-MR Safe Practices (Dokument s pokynmi pre bezpe¢né postupy so
systémami MR)vydanom organizaciou American College of Radiology3. Cast prisludenstva dodavaného ako
stcast-balenia generatorov impulzov a-elektréd-vratane momentového klica a mandrénového drétu nie je
podmienedne kompatibilnds prostredim MR'a'nemala by sa teda prenasat do miestnosti so systémom MR,
riadiacej miestnosti alebo oblasti zdn Ill-a.IV prostredia MR.

Preventivne opatrenia

UPOZORNENIE:  ‘Lekar, ktory bude nastavovat parametre rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR),
musi.na zaklade svojich profesiondlnych skdsenosti urcit schopnost kazdého pacienta tolerovat parametre
stimulacie potrebné pre snimanie podmienecne kompatibilné-s prostredim MR v spojeni(s fyzikalnym stavom
vyZadovanym. pri'snimani (napr--predizeny ¢as v polohe na-chrbte).

UPOZORNENIE: Ak stimulacny-systém podmienecne kompatibilny.s prostredim MR prejde pocas reZimu MRI
Protection Mode (ReZim ochrany pred:-MR) do zakladného-bezpecnostného-rezimu (Safety Core) a stimulacny
rezim bol'nastaveny na ind-hodnotu ako, Off (Vyp.), stimulacia v reZzime,MRI Protection Mode (ReZim ochrany
pred MR) sa‘automaticky prepne do bezpecnostného reZimu's tymito nastaveniami: rezim VOO, stimulcia
samotnej pravej.komory, bipolarna konfiguracia v pravej komere (snimanie a stimulacia), amplitida
stimulacného impulzu 5,0V, Sirka impulzu 1,0 ms.a-stimulacna frekvencia 72;5-min’

UPOZORNENIE: Pritomnost implantovaného stimulacného systémumoze spdsobovat artefakty na snimkach
MR (pozri "Priprava pacienta.na vysetrenie" nastrane 2-10).

POZNAMKA:  Vsetky beZné rizika spojené s vysetrenim na systéme MR hrozia aj u-vySetrenia na systéme MR
so stimulacnym systémom podmienecne kompatibilnym s prostredim MR: Pre(itajte si dokumentdciu systému
MR. Ndjdete v nej dplny zoznam rizik spojenych s:vysetrenim'na systéme MR.

POZNAMKA:  Iné implantované zariadenia alebo stavy pacienta mozu viest k tomu; Ze pacient nebude

schopny vysetrenie na systéme MR podstupit béz ohladu'na stav pacientovho stimulacného systému
ImageReady, ktory je podmienecne kompatibilny s prostredim MR.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY
MoZné neZiaduce ucinky sa liSia v zavislosti od toho, ¢i st splnené-podmienky pouZivania v prostredi MR

("Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-5). Uplny zaznam moZnych neZiaducich d¢inkov najdete v
Technickom manudli pre lekdra pre generator impulzov.

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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Pri vySetreni pacientov na systéme MR, ked st podmienky pouzivania spinené, moze déjst k tymto moznym
neziaducim ucinkom:

¢ Indukcia arytmie

e Bradykardia

e Smrt pacienta

e Nepohodlie pacienta spdsobené miernym pohybom alebo teplom zariadenia

o Vedlajie ucinky.stimulacie v reZime ochrany pri MR pri zvySenej fixnej frekvencii a zvySenom vystupe
vratane obmedzenej moznosticcvicenia, zrychlenia zlyhavania srdca a konkurencnej stimulacie/indukcie

arytmie

e Synkopa

ZhorSenie, zlyhavania-srdca

Pri-vySetreni pacientov.na systéme MR, ked-NIE st podmienky pouZivania spinené, moze dojst k tymto
moznym neziaducim Gcinkom:

e Indukcia arytmie

e Bradykardia

« . "Poskodenie generatora impulzov-alebo elektrdd

& Chybné<spravanie generdtora impulzov

o« Nevhodna'stimuldcia, zabranenie stimulacii; zlyhanie| stimulacie

o “ZvySena miera uvolnenia elektrody-(pocas.Siestich tyzdnov od.implantacie aleborevizie systému)
e Nepravidelné alebo.preruSované zachytavanie alebo stimulacia

e Zmeny stimulacného prahu

e Smrt pacienta

¢ Nepohodlie pacienta spdsobené pohybom alebo-teplom zariadenia
e Fyzicky pohyb generatora impulzov-alebo elektrod

e Zmeny snimania

e Synkopa

e Zhorsenie zlyhavania srdca
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KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
»  "Postup vySetrenia pacienta” na strane 2-2
«  "VSeobecné informdcie o reZime ochrany pri MR" na strane 2-3
«  “Cinnosti predchadzajlce vySetreniu” na strane 2-3

«  "Poskenovani” na strane 2-11
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Postup vySetrenia pacienta

Pred vykonanim skenovacieho vy3etrenia MR overte, Ze pacient a skener na vyetrovanie MR spifiaju
podmienky pouZivania v prostredi MR ("Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-5). To je potrebné overit
pred kazdym skenovacim vySetrenim, aby sa pri vyhodnocovani sposobilosti a pripravenosti pacienta na
skenovacie vySetrenie podmienecne kompatibilné s prostredim MR zabezpecilo pouZitie najaktualnejsich
informacii.

VAROVANIE: Pokial nie su spinené vsetky podmienky pouZivania v prostredi MR ("Podmienky pouZitia
systému MR" na strane 1-5), skenovacie vysetrenie pacienta pomocou systému MR nespiiia poziadavky na
podmiene¢nt kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR a moZe dojst k vyznamnému
poskodeniu zdravia pacienta-alebo jeho smrti a/alebo k poskodeniu implantovaného systému.

Informacie o moznych-neZiaducich ucinkoch relevantnych v situaciach, ked st splnené resp. nespinené
podmienky pouZivania, uvadza ¢ast "Mozné neziaduce ucinky" na strane 1-9.

POSTUP VYSETRENIA PACIENTA

Vzorovy postup vySetrenia pacienta so.stimulacnym systémom ImageReady, ktory potrebuje podstupit
skenovacie vySetrenie MR;'sa opistje nizsie.

1. Spedialista (napriklad ©rtopéd alebo onkoldg) odporudi pacientovi-vyetrenie MR.

2. “Pacient; Specialista alebo radioldg-sa obrati na elektrofyzioldga/kardioldga, ktory ma na starosti pacientov
stimulacny systém-podmienecne kompatibilny-s prostredim MR.

3. Elektrofyzioldg/kardioldg uréi-na zaklade informacii v tejto technickej prirucke spdsobilost pacienta
podstupit-skenovacie vy$etrenie! azaru¢i informovanie zdravotnickych pracovnikov vykonavajcich
skenovacie vySetrenie‘MR o sposobilosti-pacienta.

4 Zistiassacisla-modelov jednotlivych elektrdd implantovanych'v tele pacienta a tieto informacie sa
odovzdaiju zdravotnickym pracovnikom vykonavajlcim.skenovacie'vySetrenie MR, aby mohli posudit
radiologické podmienkypouZivania.

5. “Ak’je pacient sposobily, generator-impulzov;sa tesne pred skenovacim.vySetrenim uvedie pomocou
programatora do rezimu MRI Protection Mode (RéZim ochrany pred-MR). Viytlaci sa sprava MRI Protection
Settings Report (Sprava s nastaveniami reZimu ochrany;pred MR}, vloZi sa-do zaznamov pacienta a
poskytne personalu radioldgie. Tato sprava dokumentuje nastavenia'a podrobnosti o reZime MRI
Protection-Mode (Rezim ochrany pred-MR). Ak sa pouziva funkcia ¢asového intervalu vypnutia, sprava
obsahuje presny.¢as a datum ukoncenia rezimu MRI Protection-Mode:(Rezim ochrany pred MR).

Podrobnejsi opis postupu programovania a-skenovacieho vysetrenia ziskate v Casti "Naprogramovanie
generatora impulzov<na‘skenovacie vysetrenie" na.strane 2-3.

6. Radioldg skontroluje zaznamy pacienta.alebo vytlatenu spravu. Ak sa pouziva.funkcia¢asového-intervalu
vypnutia, radioldg overi, Ze na vykonanie vySetrenia zostava dostatocny ¢as.

7. Pacient podstupi vySetrenie podlia podmienok-popisanychv tejto-technickej prirucke.

8. Generator impulzov sa vrati do reZimu prevadzky nastaveného pred.vysetrenim MR, a to bud automaticky,
ak bol nastaveny parameter ¢asového intervalu vypnutia, alebo;manualne-pomocou programatora. MézZe
sa vykonat kontrolné testovanie stimulacného systému.

1. Pred vykonanim skenovacieho vy3etrenia MR je dolezité overit integritu systému generatora impulzov a elektrdd. V zdznamoch
pacienta skontrolujte najnovsie hodnoty impedancie elektrod a historiu Sumu na EKG a podla toho zvazte potrebu kontroly, ¢i
niektora z elektrdd nie je zlomena alebo ¢i nie je naruSena integrita systému generatora impulzov a elektrdd. Na obrazovke Leads
Status Summary (Zhrnutie stavu elektrod) skontrolujte denné merania a overte ¢asovu stabilitu hodndt stimulacnej impedancie,
stimulacného prahu a vlastnej amplitady.
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VSEOBECNE INFORMACIE O REZIME OCHRANY PRI MR

Moznosti stimulacie v rezime ochrany pri MR zahfniaju asynchrénnu stimulaciu (DOO, AOO, VOO) alebo vypnutie
stimulacie (Off (Vyp.)). Stimulacny reZim naprogramovany pred aktivaciou rezimu ochrany pri MR urcuje
predvoleny stimulacny rezim ochrany pri MR. Ak sa napriklad rezim ochrany pri MR aktivuje z reZimu DDD(R),
nastavi sa reZim stimulacie DOO. Potom moZno vybrat ktorukolvek ind moZnost rezimu stimulacie. Ak je
bradykardicky reZzim s ochranou pred MR naprogramovany na hodnotu Off (Off.), pacient nebude dostavat
terapiu, kym sa neukondi rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR). MoZnost Off (Vyp.) by sa mala
poufZit len v pripade, ak-sa‘predpoklada, Ze pacient je klinicky schopny tolerovat vypnutie stimuldcie po dobu,
ked bude generator impulzov v rezZime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) vratane doby skenovacieho
vySetrenia.

V reZime MRI Protection Made (ReZim ochrany pri MR) sa pozastavia nasledujlice moznosti a funkcie:

¢ PaceSafe

« Snimanie srdca

» Denna diagnostika (impedancia-elektrod, vlastna amplitida, stimulacny prah)
«-Senzor, pohybu.arespiracny senzor

e Detekcia magnetu

¢ RF telemetria

* Sledovanie napatia batérie

Nasledujice podmienky zariadenia VylUcia pre pouZivatela moznost aktivovat rezim ochrany pri MR (dalSie
infarmacie o-tychto podmienkach najdete v referencnej prirucke generatora impulzov):

o(Stav kapacity batérie je Depleted (Vybita)

* Generator impulzov je vreZime Storage Mode (Rezim skladovania)

«_Generatoriimpulzov je'v reZime Electrocautery Mode (Rezim elektrokauterizacie)

e Generator impulzov je v.zakladnom bezpe¢nostnom rezime-Safety Core (Safety‘Mode (Bezpecnostny
rezim))

«-Prebieha diagnosticky test

e Prebieha test EP

POZNAMKA: .. 24 hodin'v'reZime ochrany pri MR.(so zapnutou stimuldciou)zniZi Zivotnost generatora
impulzov priblizne 0.5 dni (kardiostimuldtor)-alebo 7 dni (CRT-P),

VAROVANIE; " VlySetrenie na.systéme MR po dosiahnuti stavu Explant (Explantovat) moze viest k pred¢asnému
vybitiu batérie, skrateniu okna vymeny zariadenia alebo nahlej straty stimulacie.\Po vySetreni na systéme MR so

zariadenim, ktoré dosiahlo stav<Explant (Explantovat), skontrolujte funkciu generatora:impulzov’a naplanujte
vymenu zariadenia.

CINNOSTI PREDCHADZAJUCE VYSETRENIU
Pred uskutonenim vySetrenia na-systéme,MR treba vykonat tri Cinnosti:

1. Pripravte generator impulzov na vySetrenie tak, Ze ho.naprogramujete do-reZimu'MRI Protection Mode
(Rezim ochrany pri MR) ("Naprogramovanie-generatora impulzov na-skenovacie vysetrenie" na strane 2-3)

2. Overte nastavenia a konfiguraciu systému-MR ("Potvrdenie nastaveni-a konfiguracie skenera na
vysetrovanie MR" na strane 2-10)

3. Pripravte pacienta na vySetrenie ("Priprava pacienta na vySetrenie’na strane 2-10)
Naprogramovanie generatora impulzov na skenovacie vysetrenie

Pomocou programatora naprogramujte generator impulzov do rezimu ochrany pred MR.
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POZNAMKA:  Upliny zoznam varovani a preventivnych opatreni ndjdete v Casti "Varovania a preventivne
opatrenia pre stimulacné systémy podmienecne kompatibilné s prostredim MR" na strane 1-7.

POZNAMKA:  UdrZiavajte pristup k sonde programatora, pretoZe na vstup do reZimu ochrany pred MR je
potrebna sondova telemetria.

UPOZORNENIE: Lekar, ktory bude nastavovat parametre rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MR), musi na zaklade svojich profesionalnych skdsenosti urcit schopnost kazdého pacienta tolerovat
parametre stimuldcie potrebné pre snimanie podmienecne kompatibilné s prostredim MR v spojeni s
fyzikalnym stavom vyZadovanym pri snimani (napr. prediZeny ¢as v polohe na chrbte).

Pred zacatim programovania vytlacte spravu o nastaveniach zariadenia ako referenciu na vyber bradykardickych
nastaveni v reZime ochrany pred MR.

Na hlavnej obrazovke:stlacenimtlacidla-Device Mode (ReZim zariadenia) aktivujte reZzim ochrany pred MR.
Zobrazi'sa dialogové okno.Change Device Mode (Zmena reZimu zariadenia) (Obrazok 2-1 Dialdgové okno
Change ‘Device' Mode (Zmenit rezim pristroja) na strane 2-4).

SN

| GHange Device Mode €

ELECTROCAUTERY PROTECTION

m Enable Electrocautery Protection

Electrocautery Protection Mode will revert to asynchronous
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 withall sensing and diragnostics

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

| Apply Changes Cancel Changes |
| XY

Obrazok 2-1. Dialdgové okno Change-Device Mode (Zmenit reZim pristroja)

Stlacenim tlacidla Enable MRI Protection (Povolit ochranu pred MR) ajpotom tlacidla Apply Changes (PouZit
zmeny) pokracuje v aktivacii rézimu ochrany predMR.

Zobrazi sa obrazovka MRI Protection Checklist (Kontrolny.zoznam:ochrany pri'MR) (Obrazok 2-2 MRI Protection
Checklist (Kontrolny zoznam ochrany.pred MR)na strane-2-5).-Kontrolny.zoznam(sumarizuje-podmienky, ktoré
treba spinit v ase vySetrenia, aby bol pacient sposobily na-snimanie podmienecne. Kompatibilné s prostredim
MR. Pred kazdym skenovacim vysetrenim sa vyZaduje opatovné-overenie tychto skutocnosti, aby.sa-vylucila
mozZnost, Ze v systéme alebo u pacienta.sa\po povodnej implantacii generatora-impulzov/systému alebo
predchadzajicom skenovacom vySetreni MR vyskytli nejaké zmeny.
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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
|

Obrazok 2-2..MRI Protection Checklist (Kontrolny zoznam ochrany pred MR)

Ak st splnené podmienky pouzivania-opisované v tejto prirucke; stlacte tlacidlo Continue with MRI Protection
(Pokracovat v ochrane-pred MR).'"Nasledne sa zobrazi obrazovka Program MRI Protection (Naprogramovanie
ochrany pred MR).(Obrazok-2-3 Dialdgové okno-Program’MRI Protection (Naprogramovanie ochrany MRI) na
strane 2-5).

Ak nie s0-splnené podmienky pouzivania, stlacte tlacidlo Cancel (Zrusit) a systém sa vrati do normaineho
prevadzkového rezimu. Nepokracujte v-skenovacom vysetreni MR (pacient nesmie podstupit skenovacie
vysetrenie MR).

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

Obrazok 2-3. Dialdgové okno Program MRI Protection (Naprogramovanie ochrany MRI)

Stimulacny reZim naprogramovany pred-aktivaciou rezimu-ochrany pred MR-urcuje predvoleny stimulacny rezim
ochrany pred MR. Stimula¢ny rezim mozno nastavit na-asynchrénnu stimulaciu (DOO, AQO, VOO) alebo Ziadnu
stimulaciu (Off (Vyp.)).

VAROVANIE: Pocas reZimu MRI Protection Mode'(Rezim ochrany pri pouZivani MR) je lie¢ba bradykardie
a liecba srdcovej resynchronizacie (CRT) pozastavend;ak je rezim Brady naprogramovany na hodnotu
"Vypnuty". Pacient nebude stimulovany, aZ kym sa‘generator impulzov nenaprogramuje spat do
normalneho prevadzkového rezimu. V reZime ochrany'pti MR naprogramujte parameter Brady Mode
(Bradykardicky rezim) na hodnotu Off (Vyp.) iba v pripade, ak sa predpoklada, Ze pacient je klinicky
schopny tolerovat vypnutie bradykardickej terapie a/alebo vypnutie funkcie CRT po celt dobu, ked bude
generator impulzov v rezime ochrany pri MR. Odpori¢ame mat v blizkosti miestnosti na vySetrovanie MR
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zapnuty programator pre pripad vzniku nahlej potreby stimulacie u pacienta. U pacientov s urcitymi
ochoreniami mdZe dojst k zvySenému riziku vzniku prechodnej zavislosti na stimuldcii. St to napriklad
nasledujlce ochorenia:

PreruSovana AV blokada
Progresivna AV blokada

Trifascikularna blokada(striedava blokada Tawarovho ramienka alebo interval PR > 200 ms s blokadou
lavého Tawarovho ramienka alebo inou bifascikularnou blokadou)

Ak je zvoleny asynchrénny rezim stimulacie, naprogramujte nasledujlice parametre.

Dolny limit frekvencie s predvolenouthodnotou 20 min nad hodnotou LRL normélneho reZimu
(programovatefny's normalnymi prirastkami az po‘maximalnu hodnotu 100 min)

POZNAMKA:  KedZe stimuldcia'v reZime ochrany pred MR je asynchrénna, pri nastavovani dolného
limitu frekvencie berte do tvahy viastnu srdcovu frekvenciu pacienta, aby sa predislo konkurencnej
stimuldcii.

Predsieriova a pravokomorova amplitida s predvolenou hodnotou5,0 V (programovatelna s normalnymi
prirastkami od 2,0,V do 5,0'V)'a Sirka’impulzu s fixnou hodnotou 1,0 ms

POZNAMKA: - Pre pripad extrakardidlnej stimuldcie (napriklad diafragmatickd stimuldcia) je
k dispozicii-.moZnost naprogramovat stimulacnd.amplitudu na hodnotu niZsiu neZ 5,0 V.

VAROVANIE: . -Budte opatrni-pri-programovani rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR)
u-pacientov zavislych na.stimulacii, ktori maju stimulacné elektrody nastavené na vysoké Stimulacné
prahové hodnoty pravej predsiene a pravej komory:(> 2,0-V).-Maximalna stimulacna amplitida
virezimeMRJ Protection Mode:(RezZim'ochrany.pri MR)je'5,0 V, o mozZe obmedzit dostupnu
bezpecnostnu rezervu stimulacnej amplitudy u pacientov s:vysokymi stimulacnymi prahovymi
hodnotami.Aksa nezachovd-vhodna bezpecnostna rezerva stimulacnej amplitudy, moZe dojst k strate
(¢innej.stimulacie.

POZNAMKA: V.pripade zariadeni-CRT-P mdZe stimulacny impulz pravej predsiene v reZzime ochrany
pred-MR klesat rychlejSie_ako v.normalnom-reZime, ak su simultanne.stimulované vsetky tri dutiny
(pravé predsien, prava komora a lavd-komora). Odportica sa stimulacnd.amplitida 5,0 V, aby sa
zarucila ucinnd.stimuldcia pravej predsiene.

Lavokomorova amplitiida s predvolenou‘hodnotou nastavenou na-normalnu-bradykardickd hodnotu, ked je
v rozsahu od 2,0 Vodo 5,0 V{vratane)-{programovatelna s normalnymi prirastkamiced 2,0-V-do 5,0.V),

a Sirka impulzu s predvolenou hodnotou.nastavenou na nermalnu_bradykardickd hodnotu
(programovatelna s normalnymi prirastkami.od-0,1 ms:do 2,0 ms)

POZNAMKA: Ak je normdina hodnota bradykardie-mimo rozsahu 2,0VaZ 5,0 V-hodnota amplitidy
MR sa nastavi na najbliZsi’koniec rozsahu-hodnét.-Napriklad, ak je.normdina hodnota-bradykardie 1,0
V, hodnota MR sa nastavi na.2,0 V.

POZNAMKA: V MRI Protection. Mode (rezime ochrany, pri'MR) je_miniméina povolena stimulacnd
amplitdda 2,0 V. Pacienti, ktorych zariadenia st-nomindlne naprogramované s amplitudou‘stimulacie
lavej komory mensou ako 2,0 V, mézu mat'v MRI Protection Mode (reZime ochrany pri‘MR)
extrardikalnu stimuldciu alebo stimulaciu frenickych nervov (PNS)ako désledok zvysenej amplitidy
stimuldcie lavej komory. Ak pacient nevyZaduje stimuldciu lavej komary; zvaZte-naprogramovanie
dutiny komorovej stimuldcie s ochranou pred MR:iba na pravi komoru a minimalizujte dobu v reZime
MRI Protection Mode (ReZime ochrany pred MR).

Nastavte Casovy interval vypnutia ochrany pred MR (nominalne nastaveny na 24 hodin s programovatelnymi
hodnotami Off (Vyp.), 3, 6, 9, 12, 24 a 48 hodin). Funkcia Casového intervalu vypnutia ochrany pred MR
umoznuje pouzivatelovi zvolit dobu, pocas ktorej zostane generator-impulzov v rezime MRI Protection Mode
(ReZim ochrany pred MR). Skontrolujte, ¢i su hodiny programatora nastavené na spravny ¢as a datum, aby ste
zaistili spravnost planovaného casu ukoncenia (zobrazeného na obrazovke a na vytlacenej sprave MRI
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Protection Settings Report (Sprava s nastaveniami reZimu ochrany pred MR). Po uplynuti naprogramovanej
doby generator impulzov automaticky ukonci rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany pred MR) a vrati sa
k predtym naprogramovanym nastaveniam.

VAROVANIE: Ked je parameter Time-out (Casovy interval vypnutia) naprogramovany na hodnotu indi nez
Off (Vyp.), pacient sa nesmie nachadzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V opatnom
pripade pacient uz nebude splnat podmienky pouZivania ("Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-
5).

POZNAMKA: Akékolvek ndslednd reldcia spustend so sondovou telemetriou, kym je zariadenie v reZime
ochrany pred-MR, znova nastavi funkciu casového intervalu vypnutia na zaciatok pdvodne vybratého
Casovéhointervalu.

— s ,(‘(/.

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

Brady Mode

Lower Rate Limit min~*

Ventricular Pacing Chamber BiV.

® A Amplitude V @ 1.0.ms

HRV Atmplitude V(@ 1.0 ms

¢ LV Amplitude 3.ﬁ V@ 0.4‘ ms
MRI Protection Time-out h

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

 Program MRI Protection

Obrazok 2-4. Dialogové-okno Program MRI Protection (Naprogramovanie ochrany MRI)

J

Stlacte tlacidlo:Program MRI-Protection (Programovat ochranu pred MR). Ked bude zariadenie tspesne
naprogramované do rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pred MR) s uvedenymi nastaveniami, zobrazi
sa obrazovka MRI Protection Proagrammed’(Naprogramevana ochrana pred MR) (Obrazok 2-5 Dialdgové okno
MRI Protection Mode Programmed {Naprogramovany tezim ochrany MRI) na strane 2-8)..Nepokracujte v
skenovani, kym sa nezobrazi obrazovka MRI Protection Mode Programmed (Naprogramovany rezim ochrany pri
MR), ¢im sa potvrdi,-Ze je zariadenie v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred MR).

POZNAMKA: -, "Na dokoncenie vstupu dorezimu MRI Protection Mode (ReZim-ochrany pred MR) je nutné
pouZit hlavicu. Sondu.nechajte’na mieste-dovtedy, kym.nedostanete potvrdenie, Ze je naprogramovany
reZim MRI Protection Made.(Rezim.achrany pred MR).
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MRI Protection is programmed with the following settings:

Brady Mode DOO

LRL 65 min 2

AV Delay 100 ms
Ventricular Pacing Chamber BiV

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

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

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

, Exit MRI Protection | Print Settings | End Session

Obrazok 2-5.  Dialdgové okno MRI Protection Mode Programmed (Naprogramovany rezim ochrany MRI)

Hned-ako bol.Uspesne naprogramovany rezim MRI Protection Mode-(ReZim ochrany pred MR), vytlacte kopiu
spravy MRl Protection Settings.Report:(Sprava s nastaveniami.rezimu ochrany pred MR) tak, Ze stlacite tlacidlo
Print Settings.(Nastavenia, tlace) na-obrazovke MRI Protection‘Mode Programmed (Naprogramovany rezim
ochrany MR).“Sprava ‘uvadza-nastavenia-pouZité pre rezim MRl Protection Mode (ReZim ochrany pred MR). Ak sa
pouziva.-funkcia casového-intervalu vypnutia, sprava.obsahuje ¢as a datum ukoncenia rezimu MRI Protection
Mode (Rezim.ochrany-pred MR); ked sa generatorimpulzov vratil k-nastaveniam platnym pred aktivaciou
rezimu ochrany pred MR.

Vytlacenu. spravu mozno vlozit do zaznamov pacienta a‘moze ju’pouzit personal radioldgie;.aby sa napriklad
uistil, Ze na vykonanie vysetrenia. na systéme MR zostava dostatok Casu.- Obrazok D-1 Ukézka vytlacku spravy
s nastaveniami funkcie-MRI Protection (Ochrana-pred MR)'s ¢asovym intervalom nastavenym na 24 hodin
(strany 1.az 2) na.strane D-1.a Obrazok D-2 Vzorova sprava o nastaveniach ochrany pred MR s kontrolnym
zoznamom ochrany pred ‘MR (strany 3 az 4) (pokracovanie)-na strane.D-2 zobrazuje ukazku vytlatku spravy s
nastaveniami a kontrolného.zoznamu-

Tla¢idlom End'Session-(Ukon¢it relaciu).ukoncite aktualnu.relaciu-programatora a generator impulzov zostane
v aktivnom rezime.MRI Protection-Mode (Rezim ochrany pred:MR) (Obrazok 2-6 Dialdgové okno.End Session
Confirmation (Potvrdenie ukoncenia pripojenia) na strane2-8).

End Session Con\fim‘?\iaq\)\\' D(\\‘ D\‘)\v

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

Return to Session | M

Obrazok 2-6. Dialogové okno End Session Confirmation (Potvrdenie ukonéenia pripojenia)

Uistite sa, Ze odbornici v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori sa podielaju na vySetreni MR, dostali ¢isla
modelu generatora impulzov a elektréd implantovanych pacientovi.
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Podmienky posudzované pocas programovania

Urcité podmienky zabrania prechodu do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred MR). Medzi ne

patria:

* Prebiehajuca komorova epizdda zistena a rozpoznana generatorom impulzov

e Senzorom magnetu zistena pritomnost magnetu

e Generator impulzov je v rezime STAT PACE

« Unipolarna konfiguracia stimulacie v dutinach pravej predsiene alebo pravej komory, v ktorych bude
prebiehat stimulacia v'reZzime ochrany pred MR

Ak sa'vyskytne jedna alebo viacero z tychte podmienok, zobrazi sa dialégové okno s opisom podmienky
a nebude mozné aktivovat reZim ochrany pred MR. Pozri napriklad Obrazok 2-7 Hlasenie s upozornenim na

prebiehajlcu epizdédu na’strane 2-9.

THaTTENTION” (N

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

m

Obrazok 2-7.- Hlasenie’s upozornenim na-prebiehajtcu epizodu

Okrem. vySSie uvedenych 'podmienok, ktoré brania-aktivacii reZimu ochrany pred MR, programator
vyhodnoti pred aktivaciou rezimu ochrany predMR aj nasledujtce podmienky.

1. < Impedancia elektrody

PoZiadavka pouzivatela na-wstup do rezimu ochrany pred MR spusti test impedancie elektrody vo
vSetkych dutinach. Ak s hodnoty impedancie elektrod ziskané pri tomto testovani mimo
naprogramovaného.normalneho rozsahu, programator.zobrazi-dialégové:okno s odporticanim
skontrolovat stvisiace rizika, ak sa-pouzivatel rozhodne pokracovat. Toto dialdgové okno poskytuje
moznost aktivovat rezim MRI-Protection.Mode (ReZim ochrany pred MR)za pritomnosti tychto
podmienok alebo-zrusit aktivaciu rezimu MRI\Protection Mode(Rezim ochrany, pred MR). Dialogové
okno, ktoré sa zobrazi,“ak je hodnota impedancie elektrody mimo-rozsahu,-zobrazuje Obrazok 2-8
Hlasenie s upozornenim na‘impedanciu elektrédy mimo 'rozsahu'na strane 2-9.

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.

| Continue with MRI Protection

[P I G

| | Cancel |
J

Obrazok 2-8. Hlasenie s upozornenim na impedanciu elektrody mimo rozsahu
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2. (as uplynuty od implantacie

Programator urdi aj ¢as uplynuty od implantacie na zaklade datumu, ked bol vypnuty rezim
skladovania generatora impulzov.

POZNAMKA: Ak nie st hodiny programdtora nastavené na spravny ¢as a datum, toto urcenie
nemus/ byt presné.

Ak je vypocitany Cas od vypnutia reZimu skladovania mensi nez 6 tyZdfiov, programator zobrazi
dialégové okno s adporacanim skontrolovat stvisiace rizika, ak sa pouzivatel rozhodne pokracovat.
Toto dialdgové-okno poskytuje moznost pokracovat v rezime MRI Protection Mode (ReZim ochrany
pred MR) za pritomnosti tychto.podmienok alebo zrusit aktivaciu reZimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pred MR).

3. Stimulacny prah

Ak-sd naposledy zaznamenané merania’prahovej hodnoty stimulacie pravej predsiene a pravej
komory-vyssie ako 2,0 V,‘programator zobrazi dialdgové okno s odporti¢anim postupovat u pacientov
zavislych nacstimuldcii-opatrne; Toto dialdgové okno poskytuje moZnost pokracovat v rezime MRI
Protection-Mode (Rezim ochrany pred MR) za pritomnosti tychto'podmienok alebo zrusit aktivaciu
rezimu MRI Protection, Mode (Rezim ochrany pred MR).

POZNAMKA: - Prahové hodnoty dostupné pre-elektrody, ktoré nemajui povolené denné
merania; budu-pochddzat z.datumu naposledy vykonaného testu. Ak sa pri programovani reZimu
ochrany pred MR nezobrazi hlasenie s upozornenim tykajtice sa stimulacného prahu, neznamena
to, Ze vSetky elektrody majd prahové hodnoty nastavené na 2,0 V alebo menej.

VAROVANIE:- Budte opatrnf-pri programovani rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri
MR) u pacientov. zavislych:na stimulacii, ktori- majd.stimulacné elektrody nastavené na vysoké
stimulacné prahové hodnoty pravej predsiene a-pravej komory (> 2,0 V). Maximalna stimula¢na
amplitida'v rezime MRI Protection-Mode (Rezim ochrany pri MR) je 5,0V, '¢o moze obmedzit
dostupnu bezpecnostnurezervu stimulacnej amplitidy u pacientovs-vysokymi stimulacnymi
prahovymithodnotami. Ak sa nezachovd vhodna bezpecnostnd rezerva stimula¢nej-amplitudy,
mozedojst k strate Ucinnej stimulacie.

Potvrdenie nastaveni-a konfiguracie skenera na vySetrovanie MR

Uistite sa, Ze skener na'vysetrovanie MR-$pifia. podmienky: ktoré.uvadza cast."Podmienky pouZitia systému MR"
na strane 1-5. Pozrite si Casti Tabulka“-3 Konfiguracia-systému pre magnetické pole’s inteénzitou 1,5 T na strane
1-3 a Tabulka 1-4 Systémova konfiguracia pre systém 3 T na'strane 144, kde ndjdete UpIny zoznam Cisiel
modelov stcasti stimulacného systému podmienene kompatibilného s prostredim MR.

Priprava pacienta na vysetrenie

Ak sa pouziva funkcia Casového intervalu‘vypnutia‘rezimucochrany-pri MR, uistite sa;-Ze-poznate cas, ked"ma
generator impulzov ukoncit rezim ochrany pri‘MR. Pozri Obrazok D-1 Ukazka vytlacku spravy s nastaveniami
funkcie MRI Protection (Ochrana pred MR):s:casovymintervalom nastavenymna24 hodin (strany 1 aZz 2)-na
strane D-1.

POZNAMKA: Ak pocas zostdvajiceho Casu pacient nestihne podstupit vysetrenie na systéme MR, opatovnd
interogacia zariadenia vrdti hodnotu casového intervalu vypnutia na zaciatok pévodne naprogramovaného
nastavenia casovaca.

VAROVANIE: Ked je parameter Time-out (Casovy interval-vypnutia) naprogramovany na hodnotu indi nez Off
(Vyp.), pacient sa nesmie nachddzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V opatnom pripade
pacient uz nebude splnat podmienky pouZzivania ("Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-5).
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Pacient nesmie mat zvySenu teplotu tela ani narusenu termoregqulaciu. Pacient musi byt v tuneli v polohe na
chrbte alebo na bruchu a musi sa pouZivat vhodny monitorovaci systém (impulzna oxymetria a/alebo EKG).
Pozri "Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-5.

Pri planovani skenovacieho vySetrenia MR a pri interpretacii snimok MR v blizkosti generatora impulzov a/alebo
elektrod treba brat do Uvahy skreslenie obrazu. Artefakty moZu zahfiiat mierne priestorové skreslenie za
hranicami viditelného artefaktu. Pri neklinickom testovani v systéme s intenzitou magnetického pola1,5Ta3 T
siahal maximalny obrazovy artefakt suvisiaci s generatorom impulzov stimulacného systému ImageReady
priblizne 7,9 ¢m radidlne-od zariadenia pri testovani pomocou sekvencie spinového echa v systéme na
vySetrovanie MR s intenzitou 3 T a maximalny obrazovy artefakt suvisiaci s elektrddou stimulacného systému
ImageReady siahal-0,9 cm od zariadenia pri testovani pomocou sekvencie gradientového echa v systéme na
vySetrovanie MR’s intenzitou magnetického pola 3 T.

PO SKENOVANI
1. Ukoncenie rezimu ochrany pred-MR

MRI Protection Mode.(Rezim ochrany pred MR) mozno ukoncit bud automaticky, alebo manualne.
K-ukondeniu dojde automaticky po uplynuti naprogramovaného poctu hodin. Ukoncenie mozno vzdy
vykenat manualne pomocou programatora (pozrite si ¢ast Manualne ukoncenie rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany'pred MR)).

V-pripade zariadeni. ADVANTIO MRI, INGENIO MRI,VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT
MRI a ACCOLADE MRI sa po ukoncenti rezimu-MRI Protection Mode (ReZim ochrany pred MR) uloZi stihrnna
sprava-o MR-ako epizéda MR a‘mozno ju.vytlacit ako spravu o epizdde. Ukazku vytlacku spravy mozete
najst v Obrazok D-3 Ukazka vytlatku‘podrobnosti o uloZenej udalosti na strane D-3. Epizodu ochrany pri
MR sitmozno_ pozriet aj.v:zaznamoch' Arrhytmia Logbook (Zaznamy arytmii). Epizoddu-MR'si mozno pozriet
aj'v denniku-arytmii-prostrednictvom-dialkového monitorovania pacienta (ak je k dispozicii).

Ukoncenie rezimu ochrany pred MR{automatické) prostrednictvom ¢asového intervalu vypnutia

Ak bol parameter MRI Protection‘Mode Time-out (Casovy-interval vypriutia reZzimu ochrany pred MR)
naprogramovany na-inu hodnotu ako,Off (Vyp.), generator impulzov po zvolenom pocte hodin automaticky
ukondirezim.ochrany pred MR a Systém sa’vrati k-predtym haprogramovanym-nastaveniam.

Manualine ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pred MR)

Pripadne‘ak je funkecia casového intervalu vypnutia-naprogramovana na moznost Off (Vyp.) alebo vzdy, ked
budete chciet-manualne ukondit rezZim MRI Protection Mode (ReZim.ochrany.pred MR), pouZite na
ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany_pred MR) generétora impulzov programator.

Po skenovacom vysetreni nenechavajte-generator impulzov v rezime MRI-Protection Mode{ReZim ochrany
pred MR) dIhSie, ako je potrebné.Pre manualne ukoncenie.rezimu MRI.Protection Mode-(ReZzim ochrany.
pred MR) vykonajte nasledujdcekroky:

a. Interogujte generator impulzov pomocou hlavice (RF telemetria je v rezime MRIProtection Mode
(ReZim ochrany pred MR)vypnuta).

b. Stlacte tlacidlo Exit MRI Protection’Mode (Ukoncit.rezim ochrany pred MR) na obrazovke MRI
Protection Programmed (Naprogramovana ochrana pred-MR) (QObrazok 2-9 Dialdgové okno MRI
Protection Mode Programmed (Naprogramovany rezim-ochrany MRI) nasstrane 2-12).

POZNAMKA: V pripade potreby je mozné pouZitna ukoncenie reZimu MRI Protection Mode (ReZim
ochrany pred MR) aj funkciu STAT PACE alebo DIVERT THERAPY. STAT PACE spusti parametre
stimuldcie STAT PACE (pozri referencnu prirucku generatora impulzov ohladom dalsich informacii o
STAT PACE).
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MRI Protection is programmed with the following settings:

Brady Mode DOO

LRL 65 min 2

AV Delay 100 ms
Ventricular Pacing Chamber BiV

® A Amplitude 50 V@ 1.0 ms

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

J

Obrazok 2-9. Dialégové okno MRI Protection Mode Programmed (Naprogramovany rezim ochrany MRI)

Vlyhodnotenie zariadenia

Po ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Rezim-ochrany pred MR) mdZe elektrofyzioldg/kardiolég overit
integritu-systému spustenim testov.impedancie elektréd, stimulaéného prahu a vlastnej amplittdy. Po
pouZivatelom iniciovanom zruseni reZimu-MRI Protection Mode (ReZim ochrany pred MR) programator
automaticky prejde na obrazovku Lead Tests (Testy elektrdd) avyzve pouZivatela, aby vykonal testy
elektrod (Obrazok 2-10'Dialdgové okno MRI'Protection Exited (Ukoncenie ochrany pred MR) na.strane 2-12).

vea)

The device is nolonger 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

)

|
\ Close

Obrazok 2-10. Dialégové okno MRI Protection Exited (Ukoncenie ochrany pred MR)

Po dokonceni testovania sa odportéa ulozZit vSetky udaje pacienta‘pomacou programatora:

Po ukonceni reZimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany-pred MR) sa v3etky parametre ihned obnovia na
hodnoty nastavené pred reZimom MRI Protection Mode (ReZim ochrany- pred MR) aZ na-dve vynimky:

o Automatickd ucinna stimulacia PaceSafe (RVA()

e MinUtova ventilacia (MV)

Ak bola naprogramovana automaticka ucinna stimulacia PaceSafe,(RVAC), tato funkcia sa po prechode
zariadenia do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred'MR) pozastavi. Po ukonceni rezimu MRI

Protection Mode (ReZim ochrany pred MR) sa amplitida RV (PK) stimulacie nastavi na dvojnasobnu
hodnotu posledného prahu ucinnej stimulacie ur¢eného funkciou RVAC predtym, ako sa pozastavi (vystup
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limitovany medzi 3,5V a 5,0 V). Po spesnom prebehnuti dalSieho naplanovaného testu automatického
prahu (v priebehu najblizsich 21 hodin) sa amplitdda RV (PK) stimulacie nastavi na novy prah ucinnej
stimulacie plus 0,5 V. Toto spravanie zariadenia bolo navrhnuté tak, aby poskytlo bezpecnostnu toleranciu,
vdaka ktorej sa predide strate Ucinnej stimulacie pocas doby prechodu medzi ukoncenim reZimu MRI a
celkovej obnovy po ucinkoch elektromagnetickych poli snimaca. Podrobné informacie o funkdii
automatickej Gcinnej stimulacie PaceSafe ziskate v referencnej prirucke ku generatoru impulzov.

Po ukonceni reZimu MRI Protection (ReZim ochrany pred MR) je oddialené aj obnovenie funkcie senzora
minutovej ventilacie; Ak je senzor MV v Case prechodu do rezimu ochrany pred MR naprogramovany na
moznost On (Zap.)-alebo Passive (Pasivne), pri ukonceni reZimu sa spusti automaticka 6-hodinova
kalibracia senzora. Reakcia frekvencie riadena pomocou MV nie je pocas doby kalibracie dostupna. Ak sa
reakcia frekvencie riadena pomocou MV vyZaduje skér, mozno vykonat manualnu kalibraciu. Manualna
kalibracia sa ukonci do:piatich minut alebo skdr. Dal3ie informécie o kalibracii MV ziskate v referen¢ne;
prirucke ku.generatoru impulzov.
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KARDIOLOGICKY KONTROLNY ZOZNAM PRE STIMULACNY SYSTEM IMAGEREADY

PRILOHA A

Tato priloha sa poskytuje ako pomdcka. Uplny zoznam varovani a preventivnych opatreni a kompletny navod

na pouzitie stimulacného systému ImageReady ziskate v zvy3nej Casti tejto technickej prirucky.

Podmienky pouZivania - kardioldgia

Aby pacient so stimulalnym systémom ImageReady mohol
podstupit skenovacie vySetrenie MR, musia byt splnené
nasledujlce podmienky pouZivania

[ Pacient ma implantovany stimula¢ny'systém ImageReady
podmienecne kompatibilny: s prostredim MR (pozrite si Cast
“Sdcasti stimulacnéha systému ImageReady pre magneétické polia
s intenzitami 1,5, T-a 3 T" na.strane C-1)

[J Generatorimpulzov'je’v priebehu skenovania v rezime MRI
Protection-Mode (Rezim ochrany pred MR)

(] Elektrody: pravej predsiene a pravej-komory.su
naprogramované ‘ha.bipolarnu-stimulaciu-alebo na vypnutie
stimulacie

[ Pacient nema pocas skenovania zvygent telesnd.teplotu ani
narusenu termareguldciu

[ Lokalizacia implahtovaného(generétora impulzoy je striktne
vymedzena na lavi-alebo pravl hrudni oblast

[J 0d.implantacie.aZalebo revizie elektrod & chirurgickej
modifikacie stimtla¢ného systému podmienecne Kompatibilného
s'prostredim MR uplynulo‘aspori Sest'(6) tyZdriov

L1 Nie(sti pritomné Ziadne iné aktivne ani-zanechané
implantované zariadenia,-sucasti ani prislusenstvo, ako napriklad
adaptéry-elektrdd, predlZovacie stpravy, elektrody alebo
generatory impulzov:

[[TPrah stimuldcie, pravej,predsiene a pravej. komory
< 2,0 Ly stimulovanych elektrodach pre pacientov. zavislych od
stimulacie

[ Ziadny.dokaz zlomenia elektrédy ani narusenia integrity
systému generatora impulzov a elektrody

VAROVANIE:

Postup skenovacieho vysetrenia

Pred skenovacim vysetrenim

1. Zaistite, aby pacient spifial vietky kardiologické podmienky
pouZzivania pri skenovacom vysetreni MR (pozrite si lavy stlpec).

2. Uistite sa, Ze odbornici v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori
sa podielaju na vykonavani skenovacieho vy3etrenia MR, dostali
Cisla modelov generdtora impulzov a elektréd implantovanych

v tele pacienta.

3. Tesne pred zacatim skenovacieho vysetrenia naprogramujte
generator impulzov do rezimu ochrany pred MR.

4. Vlytlacte spravu MRI Protection Settings Report (Sprava
o nastaveniach rezimu ochrany pred MR), vloZte ju do zéznamov
pacienta-a poskytnite personalu radiolégie.

. Tato sprava dokumentuje nastavenia a podrobnosti o rezime
MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred MR). Ak sa
pouZiva funkcia ¢asového intervalu vypnutia, sprava
obsahuje presny (as a datum ukoncenia rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pred MR)

Pocas skenovacieho vysetrenia

5. Zaistite, aby bol pacient monitorovany’ pomocou impulznej
oxymetrie a/alebo elektrokardiografie (EKG) a aby bola k dispozicii
zalozZna terapia.

Po skenovacom vysetreni

6..Zabezpecte, aby sa generator impulzov vratil do rezimu
prevadzky. nastaveného_pred vysetrenim MR, a to bud
automaticky, ak bolnastaveny parameter ¢asového intervalu
vypnutia, alebo/manualne‘pomocou programatora. Po ukonceni
rezimu MRI Protection. Mode (Rezim ochrany pred MR) mdze
kardioldg. vykonat kontrolné testovanie stimulacného systému.

Ak nie'su splnené vsetky podmienky pouZivania, névyhovuje vySetrenie pacienta na systéme

MR poZiadavkam pre podmienecnu.kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR a mézZe dojst k
vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta.alebo jeho smrti@/alebo poskodeniu implantovaného systému.
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PRILOHA B

Tato priloha sa uvédza na ulah¢enie pripravy na vysetrenie. Uplny zoznam varovani a preventivnych opatreni
a kompletny navod na pouZitie stimulacného systému ImageReady ziskate v zvySnej Casti tejto technickej

prirucky.

Podmienky pouzivania - radioldgia

Aby pacient so stimulacnym systémom ImageReady mohol
podstupit skenovacie vySetrenie MR, musia byt splnené
nasledujuce podmienky pouZzivania.

[ Iba horizontalne snimace s uzatvorenym priechodom typu 'H
proton

[L]'Sila magnetu systému zobrazovania MR 1,5:T-(64 MHz) alebo
37 (128 MHz)

[ Priestorovy. gradient nie vacsi ako'50 T/m (5 000 G/cm)

[ Limity: $pecifickej miery absorpcie (SAR):

o~V pripade vsetkych stimulacnych-systémavImageReady je
nutné po celt-dobu aktivneho skenovania dodrZiavat limity
SAR pre normalny prevadzkovy. rezim? , a to-nasledovne:

e _(elotelovy.priemer < 2,0-watt/kilogram (W/kg)
o ) Hlava<3,2 W/kg

' V pripade stimulacnych systémov ImageReady pouzivajucich
vyhradne elektrédy INGEVITY MRI a/alebo INGEVITY+ (pozrite
si Cast "Schvalené kombinacie generatorov.impulzov
a elektrdd na pouzitie'v prostrediach s magnetickymi.polami
s indukciou,1,5T a 3 T" na strane 1-2). mozno pouzivat po
celh dobu aktivneho skenovania:limity SAR-az do riadeného
prevadzkového rezimu prvej-drovneP , a to nasledovne:

e_(_Celotelovy priemer.< 4,0 W/kg
e Hlavas3,2 W/kg

(D kimity gradientného pola: Specifikicia pomernej zmeny
gradientu maximalne <200 T/m/s ha os

[J Neexistuju Ziadne' obmedzenia pre umiestnenie-stimulatného
systému do-integrovanej'cievky skenera MR. Pouzivanie
prijimacich cievok nieje obmedzené. Je mozné pouzivatlokalne
vysielacie cievky alebo lokalne vysielacie/prijimacie cievky, ale
nesmu byt umiestnené priamo nad.stimulacnym systémom

1 Pacienti iba v polohe na chirbte alebo bruchu

[ Pacient musi byt v priebehu-skenovacieho vySetrenia MR
monitorovany pomocou impulznej oxymetrie a/alebo
elektrokardiografie (EKG)

a. Ako uvadza norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. vydanie.
b. Ako uvadza norma IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3. vydanie.

VAROVANIE:

Postup vysetrenia

Pred skenovacim vysetrenim

1. Zaistite, aby bol pacient podla kardiolégov schopny podstupit
skenovacie vySetrenie na zaklade podmienok pouZivania pri
kardiologickom vy3etreni MR (pozrite si cast "Kardiologicky
kontrolny zoznam pre stimulacny systém ImageReady" na strane
A-1) a aby kardioldgovia poskytli ¢isla modelov generatora
impulzov a elektréd implantovanych v tele pacienta.

2. Zaistite, aby pacient spifial vietky radiologické podmienky
pouZivania pri skenovacom vysSetreni MR (pozrite si lavy stipec).

3. Na zaklade spravy MRI Protection Settings Report (Sprava

o0 nastaveniach ochrany pred MR) overte, ¢i je pacientovo
zariadenie v reZime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pred
MR). Ak sa pouzila funkcia Casového intervalu vypnutia, sprava
obsahuje presny Cas a datum ukoncenia rezimu MRI Protection
Mode (ReZim ochrany pri MR). Overte, Ze na dokoncenie
vysetrenia zostdva primerany cas.

Pocas skenovacieho vysetrenia

4. Zaistite, aby bol pacient monitorovany pomocou impulznej
oxymetrie a/alebo elektrokardiografie (EKG) a aby bola k dispozicii
zalozna terapia.

Po-skenovacom vysetreni

5. Zabezpecte,.aby'sa generator impulzov-vratil do rezimu
prevadzky nastaveného pred vysetrenim MR, a to bud
automaticky;-ak bol nastaveny parameter ¢asového intervalu
vypnutia,-alebo manualne pomocou programatora. Po ukonceni
rezimu’MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) mdze
kardiolog vykenat kontrolné testovanie stimulacného systému.

Ak nie st splnené vsetky.podmienky pouzivania, nevyhovuje-vySetrenie pacienta na systéme

MR poZiadavkam pre podmiene¢nd kompatihilitu'implantovanéhoisystému.s prostredim MR a mézZe dojst k
vyznamnému poSkodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrtia/alebo poskodeniu‘implantovaného systému.

VAROVANIE:

Ked je parameter Time-out (Casovy.interval vypnutia) naprogramovany na hodnotu ind nez Off

(Vyp.), pacient sa nesmie nachddzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V opatnom pripade
pacient uz nebude splnat podmienky pouZivania ("Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-5).
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VAROVANIE: Programator nie je kompatabilny s prostredim MR a musi zostat mimo zony Ill (a vyssej)
prostredia MR v sdlade s definiciou v dokumente American College of Radiology Guidance Document on MR
Safe Practices . Programétor sa za Ziadnych okolnosti nesmie nosit do miestnosti so skenerom na
vySetrovanie MR, riadiacej miestnosti ani zon Il alebo IV v prostredi MR.

UPOZORNENIE: Pritomnost implantovaného stimulacného systému moze spdsobovat artefakty na snimkach
MR.

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



SUCASTI STIMULACNEHO SYSTEMU IMAGEREADY PRE MAGNETICKE POLIA
SINTENZITAMI15TA3T

PRILOHA C

Iba Specifické kombinacie generatorov impulzov a elektrdd tvoria stimulacny systém ImageReady. Schvalené
kombinacie, ktoré je mozné pouZit so skenermi s intenzitami magnetického pola 1,5 T alebo 3 T, ndjdete

v nasledujucich tabulkach:

Tabulka C-1.

s magnetickym polom s indukciami1,5Ta3T

Schvalené kombindacie kardiostimulatorovych generatorov impulzov a elektrdd na pouzivanie v prostrediach

Iba elektrédy INGEVITY MRI/
INGEVITY+

Iba elektrédy FINELINE II

Kombinacia jednej elektrody
INGEVITY MRI/INGEVITY+
a jednej elektrody FINELINE Il

Generator impulzov
ADVANTIO MRI

Generator impulzov INGENIO
MRI

Generator impulzov VITALIO
MRI
Generator.impulzov.FORMIO
MRI

Iba skener s intenzitou
magnetického.pola 1,5 T.
Skener s intenzitou
magnetického pola 3 T nie je
povoleny.

Normdlny-prevddzkovy reZim
alebo riadeny prevadzkovy
reZim prvej.drovne.

Iba skener s indukciou 1,5 T.
Skener s indukciou 3 T nie je
povoleny.

Iba normalny prevadzkovy
rezim.

Iba skener s intenzitou
magnetického pola 1,5 T.
Skener s intenzitou
magnetického pola 3 T nie je
povoleny.

Iba normalny prevadzkovy
rezim.

Generator impulzov

Systém 1,5 T.alebo 3 T je

Systém 1,5 T alebo 3 T je

Systém 1,5 T alebo 3 T je

ESSENTIO MRI povoleny. povoleny. povoleny.
Generatorimpulzov
PROPONENT MRI Normdlny prevddzkovy reZim Iba-normalny prevadzkovy Iba normalny prevadzkovy
Generator impulzov alebo riadeny. prevadzkovy rezim. reZim.
ACCOLADE MRI reZim prvej-urovne.

Tabulka (=2~ Schvalené kombinacie generatorov impulzov (RT-P a elektrod na pouzitie v prostrediach s indukciou1,5Ta3T

Kombinacia elektrody ACUITY.
X4 s jednou alebo.viacerymi
elektrédami INGEVITY MRI/
INGEVITY+

Kombinacia elektrody ACUITY
X4 a jednej alebo viacerych
elektrod FINELINE 11

Kombinacia elektrody ACUITY
X4 s'jednou elektrodou
INGEVITY MRI/INGEVITY+

a jednou elektrodou

FINELINE 1l
Generator impulzov Systém 1,5.T.alebo 3 T je‘povoleny.
VALITUDE X4
Generator impulzov Iba narmalny prevadzkovy rezim.
VISIONIST X4
Tabulka C-3. Sucasti stimulacného systému ImageReady podmienecne kompatibilného's prostredim-MR pre_magnetické polia

s intenzitami15Ta 3T

Sucast

Cisla- modelov

Kompatibilita
s-prostredim’MR

Schvélené kombinacie

Kardiostimulatorové generatory impulzov

ADVANTIO MRI

J065, J06b, J067

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

INGENIO MRI

175, 176, N177

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

VITALIO MRI

1275, 1276, J211

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

FORMIO MRI

12719

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

ESSENTIO MRI

L110, L111, L131

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Schvalené kombinacie
pre magnetické polia
s intenzitami
1,5 T a 3 T najdete vo
vyssie uvedenych
tabulkach.
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SUCASTI STIMULACNEHO SYSTEMU IMAGEREADY PRE MAGNETICKE POLIA S INTENZITAMI1,5TA3 T

Tabulka C-3. Stcasti stimula¢ného systému ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR pre magnetické polia

s intenzitami 1,5 T a 3 T (pokracovanie)

kompatibilné
s prostredim MR

ACCOLADE MRI

1310, L311, L331

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Generatory impulzov CRT-P

VALITUDE X4 U128 Podmienecne
kompatibilné

s prostredim MR
VISIONISTX4 U228 Podmienecne

kompatibilné
s prostredim MR

Elektrody a prislusenstvo

Elektrody a prisluSenstvo-pre pravu sien a pravia komoru

Stimulacné-elektrody-FINELINE 1Sterox

4456,-4457, 4458,
4459,-4479, 4480

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Stimulacné elektrody.FINELINE. [1-Sterox EZ

4469,.4470, 4471, 4472,
4473, 4474

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrdy FINELINE II

6220, 6221

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Stimulacné elektrody INGEVITY MRIA(fixacia hrotmi)

1731, 7732,7735, 7136

Podmienécne
kompatibilné s
prostredim MR

Stimula¢né elektrody INGEVITY. MRI(vysuvatelna/
zasUvatelna fixacia)

T740,.7741, 7742

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Stimulacné elektrody INGEVITY+ (vystvatelna/
zasuvatelna fixacia)

7840, 7841, 7842

Podmienecne
kompatibilné
s-prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody INGEVITY MRI/ 6402 Podmienecne

INGEVITY+ kompatibilné
s prostredim MR

Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podmienetne

kompatibilné
s prostredim.MR

Elektrédy a prislusenstvo preJavi komoru

Stimulacné elektrody ACUITY X4 (154)

4671, 46724674, 4675,
4677, 4678

Podmienécne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody ACUITY X4 4603 Podmienecne
kompatibilné.s
prostredim MR

Zaslepka portu elektrody 1S4 7148 Podmienecne

kompatibilné
s-prostredim MR

Sucast Cisla modelov Kompatibilita Schvélené kombinacie
s prostredim MR
PROPONENT MRI 1210, L211, L231 Podmienecne
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SPRAVY STIMULACNEHO PROGRAMATORA PODMIENECNE KOMPATIBILNEHO
S PROSTREDIM 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] Ak sa funkcia MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutiaochrany pred'MR) zobraztje:ako ,Off" (Viyp.), generator impulzov:zostane v refime MRI
Protection (Ochrana pred MR), kym nebude manualne-preprogramovany. [2],Pouziva sa 24-hodinovy format ¢asu.

Obrazok D-1. Ukazka vytlacku-spravy s nastaveniamifunkcie MRI Protection-(Ochrana pred MR) s¢asovym intervalom
nastavenym na 24 hodin (strany 1 az 2)



D-2 SPRAVY STIMULACNEHO PROGRAMATORA PODMIENECNE KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM MR

Leads Data Pre-MRI Scan Measurement
Measurement Date

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

Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 3.1 mV 10 Jan 2018 10:10
Pace Impedance 1100 Q 11 Jan 2018 13:59 <——®
Pace Threshold 1.6V @ 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] Stipec Datum merania udava datum'zhromazdeniaidajov o-elektrodach, ktory moze byt pred datumom samotnej-spravy o-ochrane pri viySetrovani pomocou
MR.

Obrazok D-2. Vzorova sprava o nastaveniach ochrany pred MR s kontrolnym zoznamom ochrany pred MR (strany 3'az 4)
(pokracovanie)
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Event MRI-1: 11 Jan 2018 07:49

Settings During MRI Protection

Brady Mode DOO

Lower Rate Limit 65 min*

AV Delay 100 ms

Pacing Output
Atrial 50V@ 1.0ms
Ventricular 50V@1.0ms

Ventricular Tachy EGM Storage Off

MRI Protection Time-out 24 h

Leads Data (most recent pre-MRI scan measurements)

Atrial
Intrinsic Amplitude 3.0 mv 10 Jan 2018 10:10
Pace Impedance 1000 Q 11 Jan 2018 07:49
Pace Threshold 1.5V @ 0.5 ms 10 Jan 2018 10:10

Ventricular
Intrinsic Amplitude 3.1 mVv 10 Jan 2018 10:10
Pace Impedance 1100 Q 11 Jan 2018 07:49
Pace Threshold 16 V@ 0.6 ms 10 Jan 2018 10:10

MRI Protection Exit.Status User Terminated

MRI, Protection Exit Time 11 Jan 2018 07:56

Event Ended 00:06:40

Pre zariadenia ADVANTIO MR, INGENIO MRI,-VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI a ACCOLADE MRI

Obrazok D-3. -Ukazka vytlacku podrobnosti o ulozenej udalosti
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SYMBOLY NA BALENI

E-1

PRILOHA E

Nasledujlce symboly mozu byt pouzité na obaloch a Stitkoch.

Tabulka E-1. Symboly na obale

Symbol

Popis

C€2797

Znacka CE zhody s identifikaciou prislusného tradu, ktory schvaluje
pouZivanie znacky

m
o

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vlyrobca

Podmienecne kompatibilné s prostredim MR

AR

Referencné (islo




E-2 Symboly na baleni



REGISTER

A

ACCOLADE MRI1-2-1-4, 2-1

ACUITY X4 1-2-1-4

ADVANTIO MRI1-2-1-3, 2-11

Aktivne implantovatelné medicinske zariadenia (AIMD) 1-7
Automaticka Gcinna stimuldcia PaceSafe 2-12

Bipoldrna konfiguracia stimulacie 1-5

C

Cas uplynuty od implantacie 2-10
Cievky 1:7
prijimacie{1-7
vysielacie 1-7
vysielacie/prijimacie-1-7

D

Dennik arytmii-2<11
DIVERT THERAPY 2-11

E

Elektrody
ACUITY X4 1-2-1-4
FINELINE 11 1-2-1-4
INGEVITY MRI 1-2-1-4, 1-6
INGEVITY+ 1-2-1-4, 1-6
Epizdda ochrany pred MR 2-11
ESSENTIO MRI 1-2-1-4, 2-11

F

FINELINE 11 1-2-1-4

FORMIO MRI 1-2-1-3, 2-11

Funkcia bezpecnostného stavu Safety Core 2-3
Funkcia ¢asového intervalu vypnutia 2-6

G

Generatory impulzov
ACCOLADE MRI 1-2-1-4
ADVANTIO MRI 1-2-1-3
ESSENTIO MRI 1-2-1-4

FORMIO MRI 1-2-1-3
INGENIO MRI1-2-1-3
PROPONENT MRI 1-2-1-4
VALITUDE X4 1-2-1-4
VISIONIST X4 1-2-1-4
VITALIO MRI1-2-1-3

H

Hlavica programatora 2-7, 2-11

Impedancia elektrédy 2-3, 2-9, 2-11-2-12
INGENIO MRI 1-2-1-3, 2-11
INGEVITY MRI1-2-1-4, 1-6
INGEVITY#+1-2-1-4, 1-6
Integrita systému 2-11
narusena 1-5
Intenzita magnetického pola systému MR
1,5T1-2
1,5 Tesla 1-3, 1-7
1,5 Tesla 1-2
3T1-2
3 Tesla1-7
3 Tesla1-2; 1-4

K

Kardiologicky-kontrolny.zoznam A-1
Komorova-epizdda.2-9
Kontrolny radiologicky.zoznam B-1

L

Limity SAR.1-6
Limity Specifickej miery-absorpcie(SAR) 16

M

Minuteva'ventilacia2-13
Modely urené na pouZivanie s intenzitou magnetického
pola 1,5T1-3
Modely-urcené ha-pouzivanie s intenzitou magnetického
pola3 T1-4
MRI Protection Checklist (Kontrolny zoznam ochrany pri MR)
2-4
MRI Protection Mode (ReZim ochrany pred MR) 2-3
aktivacia 2-3
automatické ukoncenie 2-11



Funkcia ¢asového intervalu vypnutia 2-2, 2-8, 2-11-2-12
manualne ukoncenie 2-11
podmienky zabrafiujlce vstupu 2-9

MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) 1-7
Funkcia ¢asového intervalu vypnutia 1-2, 2-3
pozastavené moznosti a funkcie 2-3

Normalny prevadzkovy rezim 1-2, 1-6

P

Pacienti zavisli na stimuldcii 1-5
Poloha pacienta 1-7,:2-10
Prevadzkovy rezim
normalny.1-2, 1-6
riadeny rezim prvej urovne'1-2
riadeny, prvej urovne 1-6
Prijimacie ‘cievky 1-7
Programator 1-2
PROPONENTMRI 1-2<1-4, 2-11
Pulzna oxymetria'2:10
Pulzova oxymetria 1-7

R

Rezim elektrokauterizacie-2-3
Rezim MRI Protection (Rezim ochrany pred MR)1-5
ReZim ochrany pred MR
automatické ukoncenie 2-11
manualne ukoncenie 2-7-2-8
ReZim ochrany pri MR
Funkcia ¢asového intervalu vypnutia‘2-10
podmienky zabranujlce vstupu2-3
Rezim skladovania 2-3, 2-10
ReZim STAT PACE 2-9
RF telemetria 2-3, 2-11
Riadeny prevadzkovy rezim prvej drovne 1-2,1-6

S

Schvalené kombinacie 1-2
Senzor magnetu 2-9
Sest tyzdiov od implantacie 1-5, 1-10
Sila magnetu systému zobrazovania MR
1,5 tesla 1-6
3tesla1-6
Skreslenie obrazu 2-11
Sonda programatora 2-3
Sprava o nastaveniach rezimu ochrany pred MR 2-2, 2-6
Sprava s nastaveniami rezimu ochrany pred MR 2-8
Spravy D-1
STAT PACE 2-1
Stav kapacity batérie 2-3

Stimulacny prah 1-5, 2-11-2-12

Stimulacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny
s prostredim MR 1-5

Stimulacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny
s prostredim MR 1-2

Strucna referencna prirucka C-1

Tesla
1.5T1-7
1,5T1-2,1-6
15713
3717
371-2,1-4,1-6

U

Unipolarna konfiguracia stimulacie 2-9
Uzatvoreny priechod 1-6

vV

VALITUDE X41-2-1-4
VISIONIST X4 1-:2-1-4

VITALIO MRI1-2-1-3; 2-11
vlastna amplitida.2-3

Vlastnd amplitida 2-11-2-12
Vysielacie cievky-1-7
Vysielacie/prijimacie cievky 1-7

74

wZabudnuté” elektrody alebo generatory impulzov 1-5
Zlomena elektroda 1-5
Zmeny stimulacného-prahu.1-10






ul

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

| EC [REP|

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium
www.bostonscientific.com
1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2021 Boston Scientific. Corporation or.its affiliates

All rights reserved.
359259-067 SK-Europe 2021-07

C€2797

Nasledujtice zariadenia u nie si umiestnené na trh EU a uZ nenest oznacenie
CE: FORMIO MRI, VITALIO MRI, INGENIO MRI a ADVANTIO MRI.



	ÚVOD DO STIMULÁCIE PODMIENEČNE KOMPATIBILNEJ S PROSTREDÍM MR KAPITOLA 1 
	Opis systému 
	Schválené kombinácie generátorov impulzov a elektród na použitie v prostrediach s magnetickými poľami s indukciou 1,5 T a 3 T 
	Konfigurácia systému pre magnetické pole s intenzitou 1,5 T 
	Systémová konfigurácia pre systém 3 T 
	Podmienky použitia systému MR 
	Kardiológia 
	Rádiológia 
	MRI Protection Mode (Režim ochrany pri MR) 
	Základné charakteristiky MR 
	Varovania a preventívne opatrenia pre stimulačné systémy podmienečne kompatibilné s prostredím MR 
	Všeobecné 
	Dôležité informácie o programovaní 
	Bezpečnostný režim 
	Vylúčenia zo zóny III prostredia MR 
	Preventívne opatrenia 
	Možné nežiaduce účinky 

	POSTUP SKENOVACIEHO VYŠETRENIA MR KAPITOLA 2 
	Postup vyšetrenia pacienta 
	Všeobecné informácie o režime ochrany pri MR 
	Činnosti predchádzajúce vyšetreniu 
	Naprogramovanie generátora impulzov na skenovacie vyšetrenie 
	Potvrdenie nastavení a konfigurácie skenera na vyšetrovanie MR 
	Príprava pacienta na vyšetrenie 
	Po skenovaní 

	KARDIOLOGICKÝ KONTROLNÝ ZOZNAM PRE STIMULAČNÝ SYSTÉM IMAGEREADY PRÍLOHA A 
	RÁDIOLOGICKÝ KONTROLNÝ ZOZNAM PRE STIMULAČNÝ SYSTÉM IMAGEREADY PRÍLOHA B 
	SÚČASTI STIMULAČNÉHO SYSTÉMU IMAGEREADY PRE MAGNETICKÉ POLIA S INTENZITAMI 1,5 T A 3 T PRÍLOHA C 
	SPRÁVY STIMULAČNÉHO PROGRAMÁTORA PODMIENEČNE KOMPATIBILNÉHO S PROSTREDÍM MR PRÍLOHA D 
	SYMBOLY NA BALENÍ PRÍLOHA E 



