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OPPAAN SISALLOSTA

Tama opas on tarkoitettu laakareille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille, jotka osallistuvat ehdollisesti
MR-turvallista ImageReady-tahdistinjarjestelmaa kayttavien potilaiden hoitoon, seka radiologeille ja muille
terveydenhuollon ammattilaisille, jotka tekevat magneettikuvauksia tallaisille potilaille.

HUOMAA: Téssd teknisessa oppaassa magneettikuvausta kdytetdan yleisend termind, joka kasittda kaikki
magneettikuvaukseen perustuvat kliiniset kuvannustoimet. Liséksi timan oppaan tiedot koskevat vain 'H-
magneettikuvauslaitteita (protonimagneettikuvauslaitteita).

Lue tama opas kokonaan.ennen sellaisen potilaan kuvaamista, jolle on asennettu ehdollisesti MR-turvallinen
ImageReady-tahdistinjarjestelma.

Taman oppaan. sisalto:
¢ Tietoa ehdollisesti MR-turvallisista ImageReady-tahdistinjarjestelmista

o Tietoaehdollisesti MR-turvallista-lmageReady-tahdistinjdrjestelmaa kéyttavista potilaista, joita voidaan ja ei
voida magneettikuvata, sekd kdyttdvaatimukset, joiden on taytyttdva, jotta magneettikuvaus voidaan tehda

e Ohjeet magneettikuvauksen-tekemiseen potilaille, joilla on ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-
tahdistinjarjestelma

Kayta tata opasta seuraavasti:
1. Tarkista-potilastiedoista kaikkien potilaalle.asennetun jarjestelman osien mallinumerot.

2. Madrita kohtien "Jarjestelman-kokoonpano 1,5 teslalle"sivulla 1-3 ja "Jarjestelman kokoonpano 3 teslalle"
sivulla-1-4 avulla, ovatko kaikki potilaalle asennetunfdrjestelman osat taulukoissa. Jos.mikd tahansa osista
eirole taulukoissa, jarjestelmad’ei ole ehdollisesti-MR-turvallinen ImageReady-tahdistinjdrjestelma.

HUOMAA: .~ Saatavilla-on useita Boston Scientificin ImageReady-jdrjestelmdn magneettikuvauksen
teknisida.oppaita eri-hoitotyypeille, esimerkiksi tahdistinjarjestelmalle tai rytmihdiriétahdistinjarjestelmalle.
Jos tassd oppaassa ei ole jotakin tiettya-pulssigeneraattorin mallia, voit etsid sitd muista Boston Scientificin
ImageReady-jarjestelman magneettikuvauksen, teknisistd oppaista. Jos asennetun‘pulssigeneraattorin
malliaei ole missdaan Boston Scientificin-ImageReady-jarjestelman magneettikuvauksen teknisessa
oppaassa, potilaalle asennettu jdrjestelma ei ole ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-jdrjestelmad.

Lisdtietoaymuista kuin magneettikuvaukseen liittyvista.tahdistinjarjestelman implantointiin liittyvista asioista,
ominaisuuksista; ohjelmoinnista ja osien‘kayt6std'on laakdrin teknisessa kayttéoppaassa, kasikirjassa, johtojen
kayttdoppaassa, ladkarin oppaassa ja-.ohjelmointilaitteen-kayttdjan oppaassa.

HUOMAA: Saatavilla on useita ohjelmistoon'ja’ alueelliseen.saatavuuteen perustuvia ohjelmointijdrjestelmid,
jotka sisaltdvat erilaisia-ohjelmointilaitteita,-kuten mallin 3120 ohjelmointilaite/rekisterdintilaite/monitori (PRM)
Ja mallin 3300 ohjelmointilaite. Jaljempand tassa oppaassa-termi-ohjelmointilaite viittaa asianmukaiseen
ohjelmointilaitteeseen, jokalon yhteydessd potilaalle saatavilla.olevaan-ohjelmointijarjestelmadn. Katso
lisétietoja vastaavasta ldakdrin-teknisestd kdyttooppaasta seka kiyttajan oppaasta:

Seuraavat ovat Boston Scientific Corporationin tai sen-tytaryhtididen. tavaramerkkeja:

ACCOLADE, ACUITY, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE, FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE-,
PaceSafe, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, VITALIO, ZOOM, ZOOMVIEW:
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JOHDANTO MK-EHDOLLISEEN TAHDISTUKSEEN

1-1

LUKU 1
Tama luku sisdltaa seuraavat aiheet:
»  "Jarjestelmdn kuvaus” sivulla 1-2
»  "Magneettikuvauksen‘kayttévaatimukset” sivulla 1-5
*  "MRI-suojaustila” sivulla 1-6
»  "Magneettikuvauksen peruskasitteet” sivulla 1-6
+ - “Ehdollisesti MR-turvallisen tahdistinjdrjestelman varoitukset ja varotoimenpiteet” sivulla 1-7

* ("Mahdollisia haittatapahtumia” sivulla 1-8



1-2 Johdanto MK-ehdolliseen tahdistukseen
Jarjestelmén kuvaus

JARJESTELMAN KUVAUS

Ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-tahdistinjarjestelma koostuu tietyista Boston Scientific -malliosista,
mukaan lukien tahdistinten tai sydamen vajaatoimintatahdistinten (CRT-P) pulssigeneraattorit, johdot,
lisdvarusteet, ohjelmointilaite ja ohjelmointilaitteen ohjelmistosovellus. Mika tahansa kehon osa voidaan
kuvata. Kun Boston Scientificin ehdollisesti MR-turvallisia pulssigeneraattoreita ja johtoja kdytetddn yhdessa,
magneettikuvaukseen liittyvat riskit ovat pienemmat kuin perinteisilld pulssigeneraattoreilla ja johdoilla.
Implantoidun jarjestelman, toisin kuin sen muodostavien osien, on osoitettu olevan ehdollisesti MR-turvallinen
standardin ASTM F2503:2020 mukaisesti. Lisaksi jarjestelmdlle on luotu kuvauksen aikana kdytettava MRI-
suojaustila. MRI-suojaustila muokkaa pulssigeneraattorin toimintaa. Se sopii nimenomaan magneettikuvauksen
sahkémagneettiseen ympdristodn. Kayttaja voi halutessaan asettaa jarjestelmén poistumaan MRI-suojaustilasta
automaattisesti tietyn tuntimddran kuluttua aikakatkaisulla. Nédma ominaisuudet on testattu ja niiden
tehokkuus on vahvistettu. Muita magneettikuvaukseen liittyvid riskeja voi pienentda entisestdan noudattamalla

tassa teknisessa oppaassa madritettyja kuvausvaatimuksia.

Vain tietyt pulssigeneraattorien ja’johtojen yhdistelmat muodostavat ImageReady-tahdistinjarjestelman.
Tarkista seuraavista taulukoista yhdistelmat, jotka sopivat kaytettaviksi 1,5 teslan tai vastaavasti 3 teslan
kuvauslaitteiden kanssa. Ehdollisesti MR-turvallisten tahdistinjdrjestelman osien mallinumerot on lueteltu
kokonaisuudessaan taulukoissa Taulukko 1-3 Jarjestelman kokoonpano 1,5 teslalle sivulla 1-3 ja Taulukko 1-4
Jarjestelman kokoonpano 3 teslallesivulla 1-4.

Lisatietoa-saa vierailemallaBoston Scientificin verkkosivustossa http://www.bostonscientific.com/imageready.

Pulssigeneraattoreiden ja johtojen‘sallitut yhdistelmat 1,5 ja 3 teslan ymparistoissa

Seuraaviaaitteita ej ole‘enda saatavissa EU:n markkinoilla, eika niilla ole enda voimassa olevaa CE-merkintaa:
FORMIO-MRI, VITALIO MRI,.INGENIO-MRI ja-ADVANTIO MRI, Boston Scientific tukee yha naita laitteita ja MR-
ehdollisia jarjestelmia; joihin ,ne-kuuluvat. Jarjestelmat, jotka sisdltdvat nama laitteet, on korostettu seuraavassa

taulukossa harmaalla:

Taulukko 1-1.  Tahdistinten pulssigeneraattoreiden ja johtojensallitut yhdistelmat 1,5 ja 3 teslan ymparistoissa

Vain INGEVITY MRI-//

Vain FINELINE Il.-johdot

Yhden INGEVITY MRI- /
INGEVITY+ -johdon ja yhden

-pulssigeneraattori

INGEVITY+-johdot FINELINE Il -johdon
yhdistelma

ADVANTIO MRI Vain 1,5 tesfan kuvauslaite. Vain 1,5:teslan kuvauslaite. Vain 1,5 teslan kuvauslaite.
-pulssigeneraattori 3 teslan kuvauslaite ei ole 3 teslan kuvauslaite ei ole 3 teslan kuvauslaite ei ole
INGENIO MRI sallittu. sallittu. sallittu:
-pulssigeneraattori
VITALIO MRI Normaali-kayttotila tai Vain-noermaali kdyttotila. Vain_normaali kadyttétila.
-pulssigeneraattori ensimmaisen tason ohjattt
FORMIO MRI kayttotila.

-pulssigeneraattori

kdyttétila.

ESSENTIO MRI 1,54ai 3 teslan-kuvauslaite on 1.5 tai-3 teslan kuvauslaite on 1,5 tai 3 teslan kuvauslaite on
-pulssigeneraattori sallittu. sallittu: sallittu:

PROPONENT MRI

-pulssigeneraattori Normaali-kdyttétila tai Vain normaali kdytttila. Vain normaali kdyttotila.
ACCOLADE MRI ensimmadisen tason-ohjattu

Taulukko 1-2.  CRT-P-pulssigeneraattoreiden ja johtojenisallitut yhdistelmat 1,5 ja 3 teslan ymparistoissa

ACUITY X4 -johdon ja
INGEVITY MRI- / INGEVITY+

ACUITY X4 -johdon ja
FINELINE Il -johdon/-johtojen

ACUITY X4 -johdon ja yhden
INGEVITY MRI- / INGEVITY+

-pulssigeneraattori

-johdon/-johtojen yhdistelma -johdon seka yhden FINELINE
yhdistelma Il -johdon yhdistelma
VALITUDE X4 1,5 tai 3 teslan kuvauslaite on sallittu.
-pulssigeneraattori
VISIONIST X4 Vain normaali-kayttétila.




Johdanto MK-ehdolliseen tahdistukseen 1-3
Jarjestelman kokoonpano 1,5 teslalle

Ehdollisesti MR-turvallisten tahdistinjarjestelmien osien mallinumerot on lueteltu kokonaisuudessaan
taulukoissa Taulukko 1-3 Jarjestelman kokoonpano 1,5 teslalle sivulla 1-3 ja Taulukko 1-4 Jarjestelmdn

kokoonpano 3 teslalle sivulla 1-4.

Magneettikuvauksen kéyttdvaatimukset on esitetty kokonaisuudessaan kohdassa "Magneettikuvauksen

kayttévaatimukset" sivulla 1-5.

Jarjestelman kokoonpano 1,5 teslalle

Seuraavia laitteita ei0le’enda saatavissa EU:n markkinoilla, eika niilld ole enda voimassa olevaa CE-merkintaa:
FORMIO MRI, VITALIO MRI, INGENIO MRI ja ADVANTIO MRI. Boston Scientific tukee yha ndita laitteita ja
ehdollisesti MR-turvallisia jdrjestelmid, joihin ne kuuluvat. Nama laitteet on korostettu seuraavassa taulukossa

harmaalla.

Taulukko 1-3.-.\ Jarjestelman kokoonpano 1,5 teslalle

Osa

Mallinumero(t)

MR-tila

Tahdistinten pulssigeneraattorit

ADVANTIO_MRI -pulssigeneraattori

J065, J066, J067

Ehdollisesti MR-
turvallinen

INGENIO MRI -pulssigeneraattori

N75, 1176, N1

Ehdollisesti MR-
turvallinen

VITALIO'MRI -pulssigeneraattori

J215:J276, 1277

Ehdollisesti MR-
turvallinen

FORMIO MRI -pulssigeneraattori

1219

Ehdollisesti MR-
turvallinen

ESSENTIO-MRI -pulssigeneraattori

L110, L111,.L131

Ehdollisesti MR-
turvallinen

PROPONENT MRI -pulssigeneraattori

1210, L211, 1231

Ehdollisesti MR-
turvallinen

ACCOLADEMRI -pulssigeneraattori

11310, L311; 331

Ehdollisesti MR-
turvallinen

CRT-P-pulssigeneraattorit

VALITUDE X4 -pulssigeneraattori U128 Ehdollisesti MR-
turvallinen
VISIONIST X4 -pulssigeneraattori U228 Ehdollisesti MR-

turvallinen

Johdot ja lisdvarusteet

Oikean.eteisen ja.oikean kammion johdot ja lisavarusteet

FINELINE Il Sterox -tahdistusjohdot

4456; 4457, 44584459, 4479, 4480

Ehdollisesti MR-
turvallinen

FINELINE I Sterox EZ -tahdistusjohdot

4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474

Ehdollisesti MR-
turvallinen

Ommelholkki FINELINE II -johdoille

6220,.6221

Ehdollisesti MR-
turvallinen

INGEVITY MRI -tahdistusjohdot (vékdskiinnitys)

1731, T132,7735, 7736

Ehdollisesti MR-
turvallinen

INGEVITY MRI -tahdistusjohdot (ruuvattava kiinnitys)

1740, 7741,(1742

Ehdollisesti MR-

turvallinen
INGEVITY+-tahdistusjohdot (ruuvattava kiinnitys) 7840, 7841, 7842 Ehdollisesti MR-

turvallinen
Ommelholkki INGEVITY MRI- / INGEVITY+-johdoille 6402 Ehdollisesti MR-

turvallinen
IS-1-johdon pistokkeen tulppa 745 Ehdollisesti MR-

turvallinen




1-4

Johdanto MK-ehdolliseen tahdistukseen
Jarjestelmén kokoonpano 3 teslalle

Taulukko 1-3. Jarjestelman kokoonpano 1,5 teslalle (jatkuu)

Osa

Mallinumero(t)

MR-tila

Vasemman kammion johdot ja lisavarusteet

ACUITY X4 (1S4) -tahdistusjohdot

4671, 4672, 4674, 4675, 4671, 4678

Ehdollisesti MR-

turvallinen
Ommelholkki ACUITY X4 -johdoille 4603 Ehdollisesti MR-

turvallinen
1S4-johdon pistokkeen tulppa 748 Ehdollisesti MR-

turvallinen

Jarjestelman kokoonpano 3teslalle
Taulukko 1-4. < Jarjestelmdn kokoonpano 3 teslalle

Osa Mallinumero(t) MR-tila

Tahdistinten pulssigeneraattorit

ESSENTIO MRI -pulssigeneraattori

L110, L1, L131

Ehdollisesti MR-
turvallinen

PROPONENT MRI--pulssigeneraattori

L210, L211, L231

Ehdollisesti MR-
turvallinen

ACCOLADE MRI -pulssigenéraattori

1310, L311, L331

Ehdollisesti MR-
turvallinen

CRT-P-pulssigeneraattorit

VALITUDE X4 -pulssigeneraattori U128 Ehdollisesti MR-
turvallinen
VISIONIST X4<-pulssigeneraattori U228 Ehdollisesti MR-

turvallinen

Johdot ja lisavarusteet

Oikean eteisen‘ja oikean kammion johdot jalisdavarusteet

FINELINE I'Sterox -tahdistusjohdot

4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480

Ehdollisesti MR-
turvallinen

FINELINE Il Sterox EZ -tahdistusjohdot

4469, 4470; 4471, 4472, 4473, 4474

Ehdollisesti MR-
turvallinen

Ommelholkki FINELINE lI'<johdoille

6220, 6221

Ehdollisesti MR-
turvallinen

INGEVITY MRI -tahdistusjohdot (vakéskiinnitys)

1731, 7732, 7735;7736

Ehdollisesti*MR-
turvallinen

INGEVITY MRI -tahdistusjohdot (ruuvattava kiinnitys)

7740, 141, 7142

Ehdollisesti MR-
turvallinen

INGEVITY+-tahdistusjohdot (ruuvattava kiinnitys)

7840,.7841, 7842

Ehdollisesti MR-

turvallinen
Ommelholkki INGEVITY MRI- / INGEVITY+-johdoille 6402 Ehdollisesti MR+

turvallinen
IS-1-johdon pistokkeen tulppa 745 Ehdollisesti MR-

turvallinen

Vasemman kammion johdot ja lisavarusteet

ACUITY X4 (154) -tahdistusjohdot

4671, 46724674, 4675,4677, 4678

Ehdollisesti MR-

turvallinen
Ommelholkki ACUITY X4 -johdoille 4603 Ehdollisesti MR-

turvallinen
IS4-johdon pistokkeen tulppa 748 Ehdollisesti MR-

turvallinen




Johdanto MK-ehdolliseen tahdistukseen 1-5
Magneettikuvauksen kayttovaatimukset

MAGNEETTIKUVAUKSEN KAYTTOVAATIMUKSET

Kardiologia

Radiologia

Seuraavien kayttdvaatimusten on taytyttava, jotta voidaan tehda magneettikuvaus potilaalle, jolla on
ImageReady-tahdistinjdrjestelmd. Kayttévaatimusten noudattaminen on varmistettava ennen jokaista kuvausta,
jotta potilaan soveltuvuus ja valmius ehdollisesti MR-turvalliseen kuvaukseen arvioidaan viimeisimpien tietojen
perusteella.

W=

Potilaalle on asennettu ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-tahdistinjarjestelma (katso "Jarjestelmén
kuvaus" sivulla-1-2).

Ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-tahdistinjdrjestelmd koostuu vain ehdollisesti MR-turvallisesta
Boston Scientific -pulssigeneraattorista ja -johdo(i)sta, ja kaikissa liitdnnéissa on oltava joko johto tai
liittimen tulppa. Ehdollisesti MR-turvallisessa jarjestelmassa ei voi olla muun valmistajan ehdollisesti
MR-turvallista pulssigeneraattoria-yhdistettyna ehdollisesti MR-turvalliseen Boston Scientific -johtoon
(tai-toisinpdin).

Pulssigeneraattori\MRI-suojaustilassa kuvauksen aikana
RA- ja RV-johdot asetettu bipolaariseen tahdistukseen tai tahdistus poistettu kdytdsta
Potilaan ruumiinlampé-ei ole kohonnut eika tamanlammaonsaately ole vaarassa kuvaushetkella
Implantoidun-pulssigeneraattorin.sijainti -on’rajattu rintakehan vasemman tai oikean puoliskon alueelle
Asentamisesta ja/tai johdon-tarkistuksesta sekd MK=ehdollisen tahdistinjarjestelman muokkauksesta
leikkauksella‘on kulunut vahintaan kuusi (6) viikkoa
Kuuden viikon aika.mahdollistaa paranemisen ja-arpikudoksen muodostumisen. Tama vahentaa
magneettikuvaukseen liittyvia mahdollisiariskeja-esimerkiksi Iampenemisen tai liikkeen vuoksi.
Potilaalla ei ole asennettuna mitdan muita aktiivisia tai.kaytdsta-poistettuja laitteita; osia tai lisdvarusteita,

kuten johtosovittimia, laajentajia, johtoja tai-pulssigeneraattoreita

Magneettikuvaukseen liittyvien riskien lievenemista ei-ole osoitettu, kun potilaalla on muita
implantoitavia sydanlaitteita-taiclisdvarusteita, kuten johtosovittimia, laajentajia tai kaytdstd
poistettujajohtoja.tai pulssigeneraattoreita.

RA- ja RV-tahdistuksen kynnysarvo < 2,0 V. tahdistetuissa johdoissa tahdistusta tarvitseville potilaille

Ei viitteitd johdon halkeilusta tai pulssigeneraattorin_johtojarjestelman vahingoittumisesta

Magneettikuvaukseen liittyvien:riskien lievenemista.ei ole osoitettu;jos johdon ja/tai
pulssigeneraattorin-johtojarjestelman toimintakyky on.vaarantunut.

Vaakasuora, "H-protoni, vain suljetut putkikuvauslaitteet
Magneettikuvauksen vahvuus 1,5 T (64 MHz) tai 3T (128 MHz)
Spatiaalinen gradientti korkeintaan 50 T/m({5-000 G/cm)
Ominaisabsorptionopeuden (SAR) rajoitukset:

a. Kaikille ImageReady-tahdistinjérjestelmille onnoudatettava normaalin kdyttotilan SAR-rajoituksia’
koko aktiivisen kuvausistunnon ajan seuraavasti:

maaritetty standardin IEC 60601-2-33, 201.3.224 3. painoksessa



1-6 Johdanto MK-ehdolliseen tahdistukseen
MRI-suojaustila

« Koko kehon keskiarvo < 2,0 wattia/kilogramma (W/kg)
* P33 <3,2 W/kg

b. Vain INGEVITY MRI- ja/tai INGEVITY+ -johtoja kayttaville ImageReady-tahdistinjarjestelmille (katso
"Pulssigeneraattoreiden ja johtojen sallitut yhdistelmat 1,5 ja 3 teslan ympaéristdissa” sivulla 1-2)
enintdan ensimmaisen tason ohjatun kdyttotilan SAR-rajoituksia? voidaan kdyttaa koko aktiivisen
kuvausistunnon ajan seuraavasti:

 Koko kehon keskiarvo < 4,0 W/kg
¢ Paa < 3,2 W/kg

Gradienttikenttien:rajoitukset:  Suurin-madritetty gradientin muuttumisnopeus < 200 T/m/s akselia kohden

6. Tahdistinjarjestelmdn sijainnille ‘ei-ole asetettu,rajoituksia magneettikuvauslaitteen vartalokelan sisalld.
Vain vastaanottavien kelojen‘kdyttdd eiole rajoitettu. Paikallisia vain lahettdvia tai paikallisia seka
lahettdvid ettd.vastaanottavia keloja voidaan kdyttdd, mutta niitd ei saa asettaa suoraan
tahdistinjarjestelman-paalle.

Potilas joko seldlladn tai-vatsallaan
8. Potilasta.on seurattava-magneettikuvauksen aikana pulssioksimetrialla ja/tai sydansahkokayralld (EKG)

Jarjestelman vastetta muihin vaatimuksiin-kuin edelld-annettuihin radiologisiin vaatimuksiin ei ole arvioitu.

MRI-SUOJAUSTILA

Magneettikuvaukseen valmistauduttaessa tahdistin on asetettava MRI-suojaustilaan ohjelmointilaitteella. MRI-
suojaustila muuttaa tiettyja tahdistimen toimintoja lieventadkseen riskeja, jotka liittyvat ehdollisesti MR-
turvallisen. ImageReady-jarjestelman altistumiseen magneettikuvausymparistélle. Luettelo:MRI-suojaustilassa
keskeytettavista ominaisuuksista ja toiminnoista on kohdassa"Yleistd tietoa MRI-suojaustilasta” sivulla 2-2.

MAGNEETTIKUVAUKSEN PERUSKASITTEET

Magneettikuvaus on'diagnostinen.tyokalu, joka kayttda kolmea erilaista-magneettista ja-sahkdmagneettista
kenttaa kehon.pehmytkudoksen kuvantamiseen;

e Staattinen‘magneettikenttd, joka luodaan suprajohtamalla sahkémagneettinen kela, vahvuus 1,5 tai 3
teslaa.

e Teholtaan paljon alhaisemmat, mutta-ajan kuluessa-voimakkaasti muuttuvat magneettiset gradienttikentat.
Gradienttikentat luodaan kolmenlaisilla gradienttikeloilla.

o Pulssitettu radiotaajuuskentta (RF-kentta), joka tuotetaan lahettavilla-RF-keloilla)(noin 64 MHz 1,5 teslalle ja
128 MHz 3 teslalle).

Nama kentat saattavat luoda fysikaalisia voimia tai-sahkoévirtoja, jotka-voivat vaikuttaa aktiivisten
implantoitavien laakinnallisten laitteiden (AIMD:t):-kuten pulssigeneraattorien ja johtojen, toimintaan. Siksi
kuvaukseen soveltuvat vain potilaat, joille on asennettu ehdollisesti MR-turvallinen-jarjestelma. Lisaksi
noudattamalla tassa teknisessa oppaassa kuvattuja-magneettikuvauksen kayttéehtoja-("Magneettikuvauksen
kayttovaatimukset" sivulla 1-5) ehdollisesti MR-turvallista,ImageReady-jarjestelmaa-kayttaville potilaille voidaan
tehda magneettikuvauksia siten, etta niihin liittyvat riskit ovat lieventyneet parhaalle tamdnhetkiselle
hoitotasolle.

2. maaritetty standardin IEC 60601-2-33, 201.3.208 3. painoksessa
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EHDOLLISESTI MR-TURVALLISEN TAHDISTINJARJESTELMAN VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Yleista

VAROITUS: Mikali kaikki magneettikuvauksen kayttovaatimukset ("Magneettikuvauksen kayttovaatimukset"
sivulla 1-5) eivat tayty, potilaan magneettikuvaus ei tdyta implantoidun jarjestelman ehdollisen
magneettikuvaukseen soveltuvuuden kriteereja ja seurauksena saattaa olla potilaan vakava vamma tai kuolema
ja/tai implantoidun jarjestelman vahingoittuminen.

Katso kohdasta "Mahdollisia haittatapahtumia” sivulla 1-8, millaisia mahdollisia haittatapahtumia saattaa
ilmetd, kun kayttévaatimukset tayttyvat tai kun ne eivat tayty.

VAROITUS:~ Varmista, ettd paikalla on ulkoinen defibrillaattori ja puhallus-paineluelvytystaitoinen henkildstd
magneettikuvauksen aikana.

VAROITUS: = Magneettikuvauksen tekeminen Explant (Laitteen poisto) -tilan saavuttamisen jalkeen voi johtaa
ennenaikaiseen pariston tyhjentymiseen,laitteen vaihtoikkunan lyhenemiseen tai tahdistuksen dkilliseen
loppumiseen. Kun-olet tehnyt magneettikuvauksen laitteelle, joka on saavuttanut Explant (Laitteen poisto)
-tilan, tarkista‘pulssigeneraattorin toiminta ja varaa laitteen vaihtoaika.

VAROITUS: Kun aikakatkaisun-parametri asetetaan muuhun arvoon kuin Off (Pois), potilas on poistettava
kuvauslaitteesta ennen ohjelmoidun-ajan kulumista. Muutoin potilas ei endad tdyta kdyttévaatimuksia
("Magneettikuvauksen kayttévaatimukset" sivulla 1-5).

Ohjelmoinnissa huomioon otettavat asiat

VAROITUS: Jos harvalydntisyystila‘poistetaan kaytésté MRI-suojaustilan aikana, harvalydntisyyden hoito ja
syddmen vajaatoiminnan tahdistinhoito (CRT) keskeytetadn. Potilas ei saa tahdistusta;.ennen kuin
pulssigeneraattori palautetaan normaaliin toimintaan, Roista harvalydntisyystila.kdytdsta MRI-suojaustilan
aikana-vain, jos-potilaan-katsotaan kliinisesti kykenevan selviytymaan ilman harvalyontisyyden hoitoa ja/tai
syddmen vajaatoiminnan tahdistinhoitoa koko sen-ajan,kun pulssigeneraattori on MRI-suojaustilassa.
Magneettikuvaushuoneen ldhelld on suositeltavaa pitaa valmiiksi paalle.kytkettya ohjelmointilaitetta siltd
varalta; ettd potilas tarvitsee kiireellisesti tahdistusta. Tietyt,olosuhteet, esimerkiksi seuraavat, voivat viitata
hetkellisendahdistuksen tarpeen kehittymiseen:

o  Jaksoittainen AV-katkos
e Etenevd AV-katkos

o Trifaskikulaarikatkos‘{vaihteleva sydamen johtoratasysteemin katkos eteiskammioradan
jommassakummassa haarassa tai- PR-vali> 200 ms'seka vasen haarakatkos [LBBB] tai: muu
bifaskikulaarikatkos)

VAROITUS: Ole varovainen, kun-ohjelmoit MRI-suojaustilaa‘tahdistusta tarvitseville potilaille, joilla on korkeat
oikean eteisen ja oikean kammion tahdistuksen kynnysarvot tahdistetuissa johdoissa-(> 2,0, V).'Suurin
tahdistuksen amplitudi MRI-suojaustilassa on'5,0 V, mika voi, rajoittaa saatavilla‘olevaa tahdistuksen-amplitudin
turvamarginaalia potilaille, joilla on korkeat'tahdistuksen kynnysarvot.-Jos sopivaa tahdistuksen amplitudin
turvamarginaalia ei saada pidettya ylia, sieppaus voi loppua.

VAROITUS: Poistu MRI-suojaustilasta, kun magneettikuvaus on valmis.-Jos'MRI-suojauksen aikakatkaisun
arvoksi valitaan Off (Pois), pulssigeneraattori'on pysyvasti MRI-suojaustilassa, kunnes toisin ohjelmoidaan. MRI-
suojaustilan pitkittynyt kayttd (esimerkiksi aikakatkaisun ollessa asetettuna-arvoon Off [Pois]) voi nopeuttaa
paristojen tyhjenemista. Lisaksi pitkittynyt altistuminen;valitulle XOO-tilalle voi olla haitallista potilaan
terveydelle.

VAROITUS: Jos harvalyontisyyden hoito ja/tai CRT-hoito poistetaan kaytostd ennen MRI-suojaustilan
kayttddnottoa, hoitoa ei oteta kayttdon MRI-suojaustilan ohjelmoidun aikakatkaisun jélkeen.



1-8 Johdanto MK-ehdolliseen tahdistukseen
Turvallisuustila

Turvallisuustila

VAROITUS: Al3 tee magneettikuvausta potilaalle, jonka laite on siirtynyt turvallisuustilaan. Turvallisuustilan
tahdistus on VVI unipolaarinen, joka suurentaa magneettikuvausymparistéssa potilaan riskia rytmihairion
aiheuttamiseen, epasopivaan tahdistukseen, tahdistuksen estymiseen tai epasaannolliseen jaksoittaiseen
sieppaukseen tai tahdistukseen.

VAROITUS: Jos pulssigeneraattori siirtyy turvallisuustilaan MRI-suojaustilasta, varatahdistus ei ole kayt6ssa
seuraavissa tilanteissa:

e jos kaytdssa ei ole toimivaa bipolaarista oikean kammion tahdistuksen johtoa

* jos tahdistustapa MRI-suojaustilan asetuksissa on asetettu arvoon Off (Pois), pulssigeneraattori pitda
tahdistustavan pysyvasti arvossa Off (Pois), eika potilas saa tahdistushoitoa, ennen kuin pulssigeneraattori
vaihdetaan

Magneettikuvausalueenlll poikkeukset

VAROITUS: Ohjelmointilaite ei-ole MRsturvallinen, ja se on pidettava magneettikuvauspaikan alueen Il (ja
tatd korkeamman-luokan alueiden)ulkopualella American College of Radiology -jarjeston asiakirjan Guidance
Document on“MR Safe Practices’ mukaisesti. Ohjelmointilaitetta ei-saa missadn tapauksessa tuoda
magneettikuvaushuoneeseen, valvomoon taismagneettikuvausalueille Il tai IV.

VAROITUS: ‘. Jarjestelman implantointia ei voi tehdd magneettikuvauspaikan alueella lll (ja tata korkeamman
luokan alueilla) American College of Radiology -jarjeston asiakirjan Guidance Document on MR Safe Practices 3
mukaisesti. Jotkin pulssigeneraattoreiden ja johtojen mukana toimitetut lisdlaitteet, kuten
momenttiruuvimeisseli ja_karojen-vaijerit, eivat-ole ehdollisesti'MR-turvallisia, eikd niita saa tuoda
magneettikuvaushuoneeseen, valvomoon tai magneettikuvausalueillelll tai IV.

Varotoimenpiteet

VAROITUS: MRI-suojaustilan parametrien.arvot valitsevan laakarin-on kdytettdva ammatillista harkintaa
madrittaessaan yksittaisen potilaan kykya sietda ehdollisesti MR-turvallisen kuvauksen edellyttamia
tahdistuksen parametreja.seka kuvauksen aikana tarvittavia fyysisia olosuhteita:(esimerkiksi pitka aika
selallaan).

VAROITUS: Josehdollisesti MR=turvallinen tahdistinjarjestelma siirtyy Safety,Core -toimintaan/MRI-
suojaustilan aikana ja‘tahdistustavaksi‘oli asetettu jokin‘muu arvo-kuin Off (Pois), MRI-suojaustilan
turvallisuustilassa tahdistus vaihtuu-automaattisesti?\VOO-tilaan, tahdistinkammioon Vain'RV, bipolaariseen RV-
madritykseen (aistiminen ja tahdistus);tahdistuksen sykkeen amplitudiin 5,0 V, pulssin’leveyteen 1,0.ms sekd
tahdistustaajuuteen 72,5 min-.

VAROITUS: Jos potilaalle on'asennettu tahdistinjarjestelma, magneettikuvauksessa voi esiintya-kuva-
artefakteja (katso "Potilaan valmisteleminen’kuvausta'varten® sivulla-2<9).

HUOMAA: Kaikki tavanomaiset magneettikuvaustoimenpiteeseen liittyvat riskit koskevat myas

magneettikuvauksia potilaille, joilla on MR-ehdollinen tahdistinjdrjestelmd. Katso magneettikuvauslaitteen
asiakirjoista luettelo kaikista magneettikuvaukseen liittyvista riskeista.

HUOMAA: Muut asennetut laitteet tai potilaan tila voivat aiheuttaa sen, ettd potilaalle ej voida tehda
magneettikuvausta, oli potilaan ehdollisesti MR-turvallisen ImageReady-tahdistinjarjestelman tila mika tahansa.

MAHDOLLISIA HAITTATAPAHTUMIA
Mahdolliset haittatapahtumat vaihtelevat sen mukaan, tayttyvatkd magneettikuvauksen kayttévaatimukset

("Magneettikuvauksen kayttévaatimukset" sivulla 1-5). Mahdolliset(haittatapahtumat esitetaan
kokonaisuudessaan tahdistimen laakarin teknisessa kayttdoppaassa.

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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Jos kayttévaatimukset eivat tayty, potilaiden magneettikuvaus voi johtaa seuraaviin mahdollisiin
haittatapahtumiin.

Rytmihairién aiheuttaminen

Harvalydntisyys

Potilaan kuolema

Potilaan epamukavuus laitteen pienten liikkeiden tai limpenemisen vuoksi

Sivuvaikutukset tahdistettaessa MRI-suojaustilassa kohonneella kiintedlla sykkeelld ja suuremmalla teholla,
mukaan-lukien alentunut liikkumiskyky, sydamen vajaatoiminnan kiihtyminen ja kilpailevan tahdistuksen tai
rytmihairion aiheuttaminen

Pyartyminen

Syddmen vajaatoiminnan‘paheneminen

Jos kdyttdvaatimukset EIVAT tayty, potilaiden magneettikuvaus voi johtaa seuraaviin mahdollisiin
haittatapahtumiin:

Rytmihairién-aiheuttaminen

Harvalydntisyys

Pulssigeneraattorin ja/taijohtojen vauriot

Pulssigeneraattorin epdvakaa toiminta

Epdsopiva tahdistus, tahdistuksen estyminen, tahdistuksen epdonnistuminen
Johdon irtoaminen:nopeammin (kuuden viikon kuluessa.jdrjestelman asennuksesta tai muokkauksesta)
Epdsadnnéllinen tai jaksoittainen sieppaus tai tahdistus

Tahdistuksen kynnysarvojen muutokset

Potilaan kuolema

Potilaan epamukavuus laitteen liikkeiden tai lampenemisen vuoksi
Pulssigeneraattorinja/tai-johtojen fyysinen-iikehdinta

Aistimuutokset

Pydrtyminen

Sydédmen vajaatoiminnan paheneminen
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MAGNEETTIKUVAUSTOIMENPIDE

2-1

LUKU 2

Tama luku sisdltaa seuraavat aiheet:

»  "Terveydenhuollon vaiheet" sivulla 2-2

*  "Yleista tietoa MRI-suojaustilasta” sivulla 2-2
»  "Kuvausta edeltavat toimet” sivulla 2-3

»  "Kuvauksen jalkeen” sivulla 2-10



2-2 Magneettikuvaustoimenpide
Terveydenhuollon vaiheet

Varmista ennen magneettikuvauksen tekemistd, ettd potilas ja magneettikuvauslaite tayttavat
magneettikuvauksen kayttovaatimukset ("Magneettikuvauksen kayttévaatimukset” sivulla 1-5). Vaatimusten
tdyttyminen on varmistettava ennen jokaista kuvausta, jotta potilaan soveltuvuus ja valmius ehdollisesti MR-
turvalliseen kuvaukseen arvioidaan viimeisimpien tietojen perusteella.

VAROITUS:  Mikali kaikki magneettikuvauksen kayttovaatimukset ("Magneettikuvauksen kayttévaatimukset”
sivulla 1-5) eivat tayty, potilaan magneettikuvaus ei tayta implantoidun jarjestelman ehdollisen
magneettikuvaukseen soveltuvuuden kriteereja ja seurauksena saattaa olla potilaan vakava vamma tai kuolema
ja/tai implantoidun jarjestelmdan,vahingoittuminen.

Katso kohdasta "Mahdollisia haittatapahtumia” sivulla 1-8, millaisia mahdollisia haittatapahtumia saattaa
ilmetd, kun kayttévaatimukset tayttyvat tai kun ne eivat tayty.

TERVEYDENHUOLLON VAIHEET

Seuraavassa esimerkissa kuvataan terveydenhuollon vaiheita ImageReady-tahdistinjarjestelmaa kayttavalle
potilaalle, joka tarvitsee magneettikuvauksen.

1. Asiantuntija, kuten ortopedi-tai onkologi, suosittelee magneettikuvausta potilaalle.

2. Potilas, asiantuntija tai radiologi ottaa yhteytta elektrofysiologiin'tai kardiologiin, joka on vastuussa
potilaan ehdollisesti MR-turvallisesta tahdistinjarjestelmasta.

3., Elektrofysiologi-tai kardiologi madrittaa potilaan soveltuvuuden kuvaukseen tdssd teknisessd oppaassa!
Kerro potilaan-soveltuvuudesta myos magneettikuvauksen suorittaville terveydenhuollon ammattilaisille.

4. Kunkin’potilaalle asennetun johdon mallinumero maaritetaan. Tiedot valitetaan sitten magneettikuvauksen
tekeville terveydenhuollon-ammattilaisille, jotta nama voivat madrittaa radiologiset kayttdvaatimukset.

5. Jospotilas seveltuu magneettikuvaukseen, pulssigeneraattori-asetetaan ohjelmointilaitteella MRI-
suojaustilaan niin lahelld-kuvauksen alkua kuin katsotaan olevan kohtuullista:*MRI-suojauksen
asetusraportti tulostetaan, lisataan potilastietoihin‘ja toimitetaan.radiologiahenkildstélle. Raportissa on
MRI-suojauksen.asetukset ja'tarkemmat tiedot. Jos aikakatkaisua kdytetadn, raportti sisaltaa tarkan ajan ja
paivéamaaran, jolloin. MRI-suojaustila paattyy.

Tarkempi kuvaus ohjelmoinnistadja kuvauksesta.on annettu‘kohdassa-"Pulssigeneraattorin ohjelmointi
kuvausta varten" sivulla 2-3;

6. Radiologi tarkistaa.potilastiedot’ja/tai tulostetun-raportin..Jos aikakatkaisua kdytetadn, radiologi varmistaa,
etta kuvaukseen jad tarpeeksi aikaa.

7. Potilas kuvataan tassa teknisessa oppaassa kuvattujen kdyttdvaatimusten.mukaisesti.

8. Pulssigeneraattori palautetaan’magneettikuvausta edeltdvaan-toimintaan:joko automaattisesti (jos
aikakatkaisun parametri asetettiin) tai manuaalisesti-ohjelmointilaitteella. Tahdistinjarjestelmalle voidaan
tehda seurantatesti.

YLEISTA TIETOA MRI-SUQOJAUSTILASTA

MRI-suojaustilan tahdistusvaihtoehdot ovat asynkroninen tahdistus (DOO; AOO, VQO) tai ei tahdistusta (Off).
MRI-suojaustilan oletusarvoinen tahdistustapa maaraytyy ennen MRI<suojaustilaan siirtymista ohjelmoidun
tahdistustavan mukaan. Jos MRI-suojaustilaan siirrytaan esimerkiksi DDD(R):sta, tahdistustavaksi tulee DOO.
Taman jalkeen kayttdja voi valita minkd tahansa tahdistustavan.-Jos MRI-suojaustilan harvalyontisyystilaksi on
asetettu Off (Pois), potilas ei saa hoitoa ennen kuin MRI-suojaustilasta poistutaan. Off (Pois) tulee valita vain,

1. annettujen tietojen perusteella. Pulssigeneraattorin johtojarjestelman toimintakyky on tarkeaa varmistaa ennen magneettikuvausta.
Harkitse tarkistavasi viitteet johdon murtumisesta tai pulssigeneraattorin johtojarjestelman vahingoittumisesta: tarkastele potilaan
tiedoista viimeisimpia johtojen impedanssiarvoja ja mahdollista kohinaa aikaisemmissa EGM:issa. Tarkista johtojen tilan
yhteenvetondytdn padivittdiset mittaukset ja vahvista tahdistuksen impedanssin, tahdistuksen kynnysarvojen ja sisasyntyisten
amplitudiarvojen vakaus ajan mittaan.
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jos potilaan katsotaan kliinisesti kykenevan parjadméan ilman tahdistusta sen ajan, kun pulssigeneraattori on
MRI-suojaustilassa, mukaan lukien kuvauksen ajan.

Seuraavat ominaisuudet ja toiminnot on keskeytetty MRI-suojaustilassa.

e PaceSafe

e Syddmen aistiminen

» Péivittdinen diagnostiikka (johdon impedanssi, sisasyntyinen amplitudi, tahdistuksen kynnysarvo)
e Liike- ja hengitysanturit

» Magneetin tunnistus

e RF-telemetria

» Paristojen jannitteen seuranta

Seuraavat laitteen olosuhteet-estavdt kayttajaa siirtymdsta MRI-suojaustilaan (lisatietoja ndista olosuhteista on
pulssigeneraattorin kdsikirjassa).

* Paristojen tehon‘tila on Depleted (Tyhjentynyt)

e Tahdistin on sailytystilassa

¢ Tahdistin'on sahkaépolttotilassa

« Tahdistin on Safety Core =<toiminnassa (turvallisuustila)
* Diagnostinen tutkimus on kaynnissa

o EP-tutkimus on kaynnissa

HUOMAA:. Kaksikymmentanelja.tuntia MRI-suojaustilassa (tahdistuksen ollessa kéytdssd) vahentaa
tahdistimen kestoikda noin 5 paivada (tahdistin) tai 7 paivéa (CRT-P).

VAROITUS: _Magneettikuvauksen-tekeminen Explant (Laitteen poisto) -tilan saavuttamisen jalkeen voi johtaa
ennenaikaiseen pariston tyhjentymiseen, laitteen vaihteikkunan lyhenemiseen tai-tahdistuksen akilliseen
loppumiseen. Kun'olet tehnyt magneettikuvauksen-laitteelle; joka on saavuttanut Explant (Laitteen poisto)
-tilan, tarkista_pulssigeneraattorin toiminta ja varaa laitteen vaihtoaika.

KUVAUSTA EDELTAVAT TOIMET
Ennen magneettikuvausta on suoritettava seuraavat kolme-tointa:

1. Valmistele.tahdistinkuvausta varten ohjelmoimalla se MRI-suojaustilaan{"Pulssigeneraattorin ohjelmointi
kuvausta‘varten'sivulla 2-3).

2. Vahvista magneettikuvauslaitteen asetukset ja-maaritykset (*“Magneettikuvauslaitteen asetusten ja
madritysten vahvistaminen" sivulla 2-9)

3. Valmistele potilas kuvausta varten:{"Potilaan-valmisteleminenkuvausta-varten™sivulla-2-9)
Pulssigeneraattorin ohjelmointi kuvausta varten

Ohjelmoi pulssigeneraattori ohjelmointilaitetta kdyttamalld, MRI-suojaustilaan.

HUOMAA: Katso kaikki varoitukset ja varotoimenpiteet kohdasta "Ehdollisesti MR-turvallisen
tahdistinjarjestelmdn varoitukset ja varotoimenpiteet” sivulla.1-7.

HUOMAA: Pida ohjelmointilaitteen lukupda lahettyvilld, silla MRI-suojaustilaan siirtyminen edellyttaa
telemetriaa lukupdan avulla.

VAROITUS: MRI-suojaustilan parametrien arvot valitsevan Iadkarin on kdytettava ammatillista harkintaa
madrittdessaan yksittdisen potilaan kykya sietda ehdollisesti-MR-turvallisen kuvauksen edellyttdmia
tahdistuksen parametreja seka kuvauksen aikana tarvittavia fyysisia olosuhteita (esimerkiksi pitka aika
selallaan).
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Tulosta ennen ohjelmoinnin aloittamista laitteen asetusraportti avuksi harvalyéntisyyden asetusten valintaan
MRI-suojaustilassa.

Aktivoi MRI-suojaustila paanayton Device Mode (Laitteen toimintatila) -painikkeella. Nakyviin tulee laitteen
toimintatilan vaihtoikkuna (Kuva 2-1 Laitteen toimintatilan vaihtoikkuna sivulla 2-4).

[m
|

ELECTROCAUTERY FPROTECTION

m Enable Electrocautery Protection

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

MR

PROTECTION

[ m Enable MRI\Protection

MRI ProtectionMede will program-the device to a user
selected pacing mode(with all sensing and diagnostics
disabled:-Final settings will he)programmed on a

subsequent screen,

o ©

" > Apply Changes 1 Cancel Changes
|

e A

Kuva 2-1. Laitteen toimintatilan vaihtoikkuna

Valitse Enable MRI Protection (Aktivoi MRI-suojaus) -painike ja siirry, sitten MRI-suojaustilaan valitsemalla Apply
Changes (Ota muutokset kayttdon).

Nakyviin tulee MRI-stojauksen tarkistuslista (Kuva 2-2 MRI-suojauksen tarkistuslista sivulla 2-4). Tarkistuslista
sisdltaa vaatimukset, jotka potilaan.on taytettdva kuvaushetkella soveltuakseen ehdollisesti MR-turvalliseen
kuvaukseen: Vaatimusten tayttyminenon varmistettava uudelleen-ennen jokaista-kuvausta, jotta alkuperdisen
pulssigeneraattorin; jarjestelman implantin tai-aiemman magneettikuvauksen jalkeen mahdollisesti ilmenneet
jarjestelman tai potilaan-muutokset eivat\jad huomaamatta:

W\

The system is designated as MR Conditional in.accordance with the conditions
specified in the Pacing System MRI. Technical Guide. Please review those
conditions andthe 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 generator implant location restricted to-left or right pectoral region.
- At least six weeks 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.

/1, To proceed without following the specified conditions may. subject the patient
to risk of serious injury or death.

| Continue with MRI Protection

Kuva 2-2. MRI-suojauksen tarkistuslista

Jos tassa oppaassa kuvatut kdyttévaatimukset tayttyvat, valitse Continue with MRI Protection (Jatka MRI-
suojaukseen) -painiketta. Talloin nakyviin tulee Program MRI Protection (Ohjelmoi MRI-suojaus) -ikkuna (Kuva
2-3 Ohjelmoi MRI-suojaus -ikkuna sivulla 2-5).
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Jos kdyttovaatimukset eivat tayty, palaa jarjestelman normaaliin toimintaan valitsemalla Cancel (Peruuta)
-painike alaka jatka magneettikuvaukseen (potilaalle ei tehda magneettikuvausta).

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 Aniplitude V@ 1.0 ms

¢ LV Amplitude 3.5] vV e 0.4] ms
MRI Protection Time-out m h

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

o - e ——
\ Program MRI Protection

Kuva2-3.. Ohjelmoi MRI-suojaus -ikkuna

MRI=suojaustilan oletusarvoinen tahdistustapa madraytyy ennen MRI-suojaustilaan siirtymista ohjelmoidun
tahdistustavan mukaan. Tahdistustavaksi voidaan asettaa asynkroninen tahdistus (DOO, AQOO, VOO) tai ei
tahdistusta (Off):

VAROITUS: . Jos harvalyontisyystila-poistetaan kaytostd. MRI-suojaustilan aikana, harvalyontisyyden hoito
ja sydamen vajaatoiminnan tahdistinhoito+(CRT) keskeytetaan. Potilas ei saa tahdistusta, ennen kuin
pulssigeneraattori palautetaan,normaaliin toimintaan..Poista harvalyéntisyystila kdytdsta MRI-suojaustilan
aikana vain; jos potilaan katsotaan kKliinisesti'kykenevan selviytymaan:ilman harvalyontisyyden hoitoa ja/
tai sydamen.vajaatoiminnan tahdistinhoitoa koko'sen ajan;.kun pulssigeneraattori on MRI-suojaustilassa.
Magneettikuvaushuoneen Idhelld onsuositeltavaa pitad valmiiksi padlleckytkettyd ohjelmointilaitetta silta
varalta; ettd potilas tarvitsee kiireellisesti tahdistusta. Tietyt-alosuhteet, esimerkiksi seuraavat, voivat viitata
hetkellisentahdistuksen tarpeen kehittymiseen:

o - Jaksoittainen AV-katkos
o Eteneva AV-katkos

o Trifaskikulaarikatkos (vaihteleva sydamen johtoratasysteemin katkos eteiskammioradan
jommassakummassa haarassa tai PR-vali > 200 ms-seka vasen haarakatkos [LBBB] tai‘muu
bifaskikulaarikatkos)

Jos asynkroninen tahdistustapa valitaan, aseta seuraavat parametrit.
o Matalan tiheyden rajan oletusarvo on 20 min*normaalin‘tilan-LRL-arvoa suurempi*(ohjelmoitavissa
normaalein vélein enimmdisarvoon<100 min:).
HUOMAA: Koska MRI-suojaustilan tahdistus on-asynkroninen, ota.matalan.tiheyden rajaa
asettaessasi huomioon potilaan luontainen syke kilpailevan tahdistuksen valttamiseksi.
o Eteisen ja oikean kammion amplitudin oletusarvo on.5,0 V (ohjelmoitavissa normaalein vélein vdlilld 2,0-
5,0 V) ja pulssin leveyden kiinted arvo on 1,0 ms
HUOMAA: Tahdistuksen amplitudiksi voidaan-asettaa‘alle 5,0 V, jos kyseessd on sydamen ulkoinen

stimulaatio (esimerkiksi palleastimulaatio).

VAROITUS: Ole varovainen, kun ohjelmoit MRI-suojaustilaa tahdistusta tarvitseville potilaille, joilla
on korkeat oikean eteisen ja oikean kammion tahdistuksen kynnysarvot tahdistetuissa johdoissa (> 2,0
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V). Suurin tahdistuksen amplitudi MRI-suojaustilassa on 5,0 V, miké voi rajoittaa saatavilla olevaa
tahdistuksen amplitudin turvamarginaalia potilaille, joilla on korkeat tahdistuksen kynnysarvot. Jos
sopivaa tahdistuksen amplitudin turvamarginaalia ei saada pidettya ylla, sieppaus voi loppua.

HUOMAA: (RT-P-laitteissa RA-tahdistuspulssi voi heiketa nopeammin MRI-suojaustilassa kuin
normaalissa tilassa, jos kaikki 3 kammiota (RA, RV ja LV) tahdistetaan samanaikaisesti. RA:n
tallennuksen varmistamiseksi suositellaan tahdistuksen amplitudia 5,0 V.

e Vasemman kammion amplitudi asetetaan oletusarvoisesti normaaliin harvalyontisyyden arvoon toiminta-
alueella 2,0-5,0 V (raja-arvot mukaan luettuna) (ohjelmoitavissa normaalein vélein vdlilld 2,0-5,0 V), ja
pulssin leveys asetetaan oletusarvoisesti normaaliin harvalyontisyyden asetukseen (ohjelmoitavissa
normaalein valein.valilla 0,1-2,0 ms)

HUOMAA: Jos normaali-harvalydntisyyden arvo on alueen 2,0-5,0 V ulkopuolella,
magneettikuvauksen'amplitudiksi asetetaan Idhin arvoalueeseen sisaltyva arvo. Jos harvalyéntisyyden
arvo on‘esimerkiksi 1,0 V,\magneettikuvauksen arvoksi asetetaan 2,0 V.

HUOMAA: - -MRI-suojaustilassa pienin_sallittu tahdistuksen amplitudi on 2,0 V. Potilailla, joiden
laitteiden nimellinen LV-tahdistuksen amplitudi on alle 2,0 V, saattaa esiintyd MRI-suojaustilassa
syddmen ulkopuolista stimulaatiota tai palleahermon stimulaatiota (PNS) suurentuneen LV-
tahdistuksen amplitudin vuoksi. Jos potilas ei tarvitse LV-tahdistusta, harkitse MRI-suojauksen
tahdistinkammion asettamista arvoon RV Only (Vain RV). Lisaksi MRI-suojaustilassa kaytettavé aika on
minimoitava.

Aseta'MRI-suojauksen.aikakatkaisu (asetettu nimellisesti24-tuntiin, ohjelmoitavat arvot Off [Pois] ja 3, 6, 9, 12,
24 tai 48 tuntia).-MRI-suojaustilan-aikakatkaisun avulla kayttaja voi maarittda, kuinka kauan pulssigeneraattori
pysyy-MRI-suojaustilassa. Tarkista, ettd ohjelmaintilaitteen kellossa-on oikea aika ja pdivamaddra. Nain varmistat
mitoitetun_eradntymisajan.tarkkuuden (nakyy naytossa ja tulostetussa MRI-suojauksen asetusraportissa). Kun
asetettu-aika on kulunut,pulssigeneraattori poistuu automaattisesti<MRI-suojaustilasta ja palaa.aiemmin
asetettuihin-asetuksiin:

VAROITUS: Kun-aikakatkaisun parametri-asetetaan muuhun-arvoon kuin Off (Pois), potilas on poistettava
kuvauslaitteesta ennen-ohjelmeoidun ajan kulumista. Muutoin potilas ei enaa-tayta kdyttévaatimuksia
("Magneettikuvauksen kayttévaatimukset” sivulla 1-5);

HUOMAA:~, ~Jos lukupddn avulla kdynnistetdan telemetriayhteydelld istunto laitteen ollessa yhd MRI-
suojaustilassa,-aikakatkaisu nollataan alun perin valitun ajanjakson alkuun.

Select Brady Mode and review_ pacing parameters.
Press 'Program MRI Protectionto program the device.

Brady Mode

Lower Rate Limit min %

Ventricular Pacing Chamber

® A Amplitude vV @'10 ms

HRV Amplitude V@ 1.0 ms

¢ LV Amplitude EE‘ vV @ l 0.9 ms
MRI Protection Time-out h

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

| Program MRI Protection | Cancel

Kuva 2-4. Ohjelmoi MRI-suojaus -ikkuna

i

Valitse Program MRI Protection (Ohjelmoi MRI-suojaus) -painike. Nakyviin tulee MRI Protection Programmed
(MRI-suojaus ohjelmoitu) -naytt6, kun laitteen asettaminen MRI-suojaustilaan maaritetyilla asetuksilla on
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onnistunut (Kuva 2-5 MRI-suojaustila ohjelmoitu -ikkuna sivulla 2-7). Al4 jatka kuvaukseen, ennen kuin MRI
Protection Programmed (MRI-suojaus ohjelmoitu) -ndytté vahvistaa, etta laite on MRI-suojaustilassa.

HUOMAA: MRI-suojaustilaan siirtyminen edellyttaa lukupdan kdyttéa. Pida lukupda paikallaan, kunnes
jarjestelma vahvistaa, ettd MRI-suojaustila on ohjelmoitu.

‘MRI Protection Mode Programmed
MRI Protection is programmed with the following settings:
Brady Mode DOO
LRL 65 min %
AV Delay 100 ms
VentricularPacing Chamber BiV
® A/Amplitude 5.0 V@ 1.0 ms
HRV 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

Kuva2-5. ~MRI-suojaustila ohjelmoitu -ikkuna

Kun MRI=suojaustilan ohjelmointi.on onnistunut, tulosta kopio.MRI-suojauksen asetusraportista valitsemalla
Print'Settings-{Tulosta-asetukset)-painike-MRI Protection‘Mode Programmed (MRI-suojaustila ohjelmoitu)
-naytossd. Raportti.sisaltdd MRI-suojaustilassa-kaytettdvat asetukset. Jos aikakatkaisua kaytetaan, raportissa on
aikaja-paivamaara, jolloin MRI-suojaustila-erdantyy.ja pulssigeneraattori palaa’MRI-suojaustilaa edeltdviin
asetuksiin;

Tulostettu rapartti voidaan lisata potilastietoihin,jolloinesimerkiksi-radiologiahenkildsté voi tarkistaa siita, ettd
magneettikuvaukseen jda tarpeeksi-aikaa. Kuvissa Kuva D-1 Esimerkki(MRI-suojausasetusten raporttitulosteesta,
kun' aikakatkaisu on maaritetty-24 tuntiin (sivut 1-2) sivulla D-1 ja.Kuva D-2 Esimerkki MRI-suojausasetusten
raporttitulosteesta ja MRI-suojauksen tarkistuslistasta«(sivut 3-4)-(jatkuu) sivulla D-2 ndkyy asetusraportin
esimerkki ja.tulostettu tarkistuslista.

Padta ohjelmointilaitteen nykyinen istunto (MRI-suoejaustilan-ollessa kaytossa pulssigeneraattorissa valitsemalla
End Session (Paata-istunto) -painike (Kuva 2-6 Istunnon-paattamisen vahvistusikkuna ‘sivulla-2-7).

n ession Lonrti I% .\

_ 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 | End Session

Kuva 2-6. Istunnon paattamisen vahvistusikkuna
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Varmista, etta magneettikuvaukseen osallistuvat terveydenhuollon ammattilaiset ovat saaneet potilaalle
asennetun pulssigeneraattorin ja johtojen mallinumerot.

Ohjelmoinnin aikana arvioitavat olosuhteet
Tietyt olosuhteet estavat kayttdjaa siirtymadsta MRI-suojaustilaan. Tallaisia ovat esimerkiksi seuraavat:
e Pulssigeneraattori havaitsee ja tunnistaa kaynnissa olevan kammiojakson
e Magneettianturi havaitsee laheisyydessa magneetin
e Pulssigeneraattori on STAT PACE -tilassa

¢ Unipolaarinen:tahdistuksen madritys RA- tai RV-kammioissa, joihin tahdistus kohdistuu MRI-
suojaustilassa

Jos vahintaan-yksi-ndista olosuhteista-on.voimassa, nakyviin tulee olosuhdetta kuvaava valintaruutu, eika
MRI-suojaustilaan voi siirtyd. Katso esimerkiksi Kuva 2-7 Viesti, joka ilmoittaa jakson olevan kaynnissa
sivulla 2-8.

‘TIATTENTION: © o o™ )

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

_

Kuva 2-7.  Viesti, joka ilmoittaa jakson olevan kdynnissa

Edellisten’ MRI-suojaustilaan siirtymisen estavien olosuhteiden lisaksicohjelmointilaite atvioi seuraavat asiat
ennen MRI-suojaustilaan siirtymista.

1. Johdon.impedanssi

Kayttajan.pyynto siirtya MRI-suojaustilaan kaynnistda‘johdon impedanssitestin kaikissa kammioissa.
Jos testauksessa saadutjohdon impedanssiarvot ovat normaalin ohjelmoidun alueen ulkopuolella,
ohjelmointilaite suosittelee kdyttdjdd tarkistamaan tahanliittyvatiriskit, joshan haluaa jatkaa-Kayttdja
voi aktivoida MRI-suojaustilan naiden olosuhteiden ¢llessa voimassa tai peruuttaa MRI-suojaustilaan
siirtymisen. Kuvassa Kuva 2-8 Viesti, joka ilmoittaa johdon impedanssin olévan toiminta-alueen
ulkopuolella sivulla 2-8 ndkyy valintaruutu, joka tulee nakyviin;johdon impedanssiarvojen-ollessa
normaalin alueen ulkopuolella.

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

<D 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.

JP—1
| Continue with MRI Protection | | Cancel |
- -

Kuva 2-8. Viesti, joka ilmoittaa johdon impedanssin olevan toiminta-alueen ulkopuolella
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2. Implantoinnista kulunut aika

Ohjelmointilaite madrittdd myds implantoinnista kuluneen ajan sen perusteella, mina
pdivana pulssigeneraattori poistettiin sailytystilasta.

HUOMAA: Jos ohjelmointilaitteen kellossa ei ole oikea aika ja paivamadrd, maaritys ei
valttamatta ole tarkka.

Jos sailytystilasta_poistumisesta on kulunut alle 6 viikkoa, ohjelmointilaite suosittelee kayttdjaa
tarkistamaan tahan liittyvat riskit, jos han haluaa jatkaa. Kayttaja voi jatkaa MRI-suojaustilaan naiden
olosuhteiden ollessa voimassa tai peruuttaa MRI-suojaustilaan siirtymisen.

3. Tahdistuksen kynnysarvo

Jos.wiimeksi.tallennetut RA- ja RV-tahdistuksen kynnysarvojen mittaukset ovat yli 2,0 V,
ohjelmointilaitesuosittelee-valintaruudussa kdyttdjaa noudattamaan varovaisuutta tahdistusta
tarvitseville potilaille: Kdyttaja voi jatkaa MRI-suojaustilaan ndiden olosuhteiden ollessa voimassa tai
peruuttaa MRI-suojaustilaan’siirtymisen.

HUOMAA: Sellaisille johdoille saatavilla olevat kynnysarvot, joille ei tehdd pdivittdisid
mittauksia, pohjaavat viimeisimpdan kdyttdjan kdynnistdmadan testiin. Vaikka jarjestelmd ei
huomauttaisi tahdistuksen kynnysarvoista-MRI-suojaustilaa ohjelmoitaessa, tima ei tarkoita, etta
kaikkien johtejen kynnysarvot ovat 2,0 V tai alhaisemmat.

VAROITUS: Ole varovainen, kun ohjelmoit MRI-suojaustilaa tahdistusta tarvitseville potilaille,
joilla on korkeat oikean etejsen ja oikean kammion tahdistuksen kynnysarvot tahdistetuissa
johdoissa (> 2,0.V): Suurin tahdistuksen amplitudi MRI-suojaustilassa on 5,0 V, mika voi rajoittaa
saatavilla olevaa tahdistuksen amplitudin-turvamarginaalia potilaille, joillacon korkeat
tahdistuksen kynnysarvot. Jos sopivaa tahdistuksen amplitudin turvamarginaalia ei saada
pidettya ylla, sieppausvoi loppua.

Magneettikuvauslaitteen asetusten ja maaritysten vahvistaminen

Varmista, etta-magneettikuvauslaitteisto.tayttda kohdassa “Magneettikuvauksen kayttévaatimukset” sivulla 1-5
asetetut vaatimukset. Ehdollisesti MR-turvallisten tahdistinjdrjestelmdan-osien mallinumerot on lueteltu
kokonaisuudessaan taulukoissa Taulukko-3 Jarjestelman kokoonpano 1,5 teslalle sivulla 1-3 ja Taulukko 1-4
Jarjestelman-kokoonpano 3-teslalle sivulla 1-4.

Potilaan valmisteleminen kuvausta varten

Jos kdytetdan MRI-supjaustilan-aikakatkaisua, on-otettava-huomioon aika, jolloin pulssigeneraattori on ajoitettu
poistumaan MRI-suojaustilasta. Katso-Kuva D=1 Esimerkki MRI-suojausasetusten raporttitulosteesta, kun
aikakatkaisu on maaritetty 24 tuntiin (sivut-1-2) sivutla D-1.

HUOMAA: Jos potilaan magneettikuvaukseen ei jad tarpeeksi aikaa, aikakatkaisun-arvo voidaan palauttaa
alkuperdiseen ajastimen asetukseen muodostamalla uudelleen yhteys laitteeseen.

VAROITUS:  Kun aikakatkaisun parametri asetetaan muuhun arvoon kuincOff (Pois); potilascon poistettava
kuvauslaitteesta ennen ohjelmoidun ajan kulumista..Muutoin potilas ei enda tayta kdyttovaatimuksia
("Magneettikuvauksen kayttévaatimukset®sivulla‘1-5).

Potilaan ruumiinlampé ei saa olla kohonnut tai lammonsaately vaarantunut.-Potilaan on oltava putkessa joko
seldlladn tai vatsallaan, ja kdytossa on oltava asianmukainen seurantajarjestelma (pulssioksimetria ja/tai EKG).
Katso "Magneettikuvauksen kayttévaatimukset" sivulla-1-5.

Pulssigeneraattorin ja/tai johtojen lahella ilmenevdt kuvien vaaristymat on otettava huomioon, kun
suunnitellaan magneettikuvausta ja kun tulkitaan magneettikuvia. Artefakteihin voi kuulua kohtalainen
alueellinen vaaristyma ndakyvan artefaktin rajojen ulkopuolella. Ei-kliinisessa 1,5 T:n ja 3 T:n kokeessa
ImageReady-tahdistinjarjestelman pulssigeneraattoriin liittyva suurin kuva-artefakti ulottui noin 7,9
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senttimetrin sateelle laitteesta, kun koe tehtiin spin-kaikusekvenssilla 3 teslan magneettikuvausjarjestelmassa,
ja ImageReady-tahdistinjdrjestelman johtoon liittyva suurin kuva-artefakti ulottui 0,9 senttimetriin, kun koe
tehtiin gradienttien avulla luodulla kaikusekvenssilla 3 teslan magneettikuvausjarjestelmassa.

KUVAUKSEN JALKEEN

1.

MRI-suojauksesta poistuminen

MRI-suojaustilasta voidaan-poistua joko automaattisesti tai manuaalisesti. Jarjestelma poistuu tilasta
automaattisesti asetetun.tuntimadran kuluttua. Tilasta voidaan aina poistua manuaalisesti
ohjelmointilaitteella (katso kohta Manuaalinen poistuminen MRI-suojaustilasta).

Jos kaytéssa on ADVANTIO MRI; INGENIO MRI, VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI
tai ACCOLADE MR -laite, MRI-suojaustilasta poistuttaessa jarjestelma tallentaa yhteenvetoraportin
magneettikuvauksesta!MRI-jaksona, joka voidaan tulostaa jaksoraporttina. Kuvassa Kuva D-3 Esimerkki
tallennetun tapahtuman tietotulosteesta sivulla-D-3 on esimerkki raporttitulosteesta. MRI-suojaustilan
jakso voidaan‘avata ja sitd'voidaan-tarkastella myés rytmihairién lokikirjan kautta. MRI-jaksoa voidaan
tarkastella myos rytmihairion lokikirjassa’ potilaan etdseurannan kautta (jos saatavilla).

Automaattinen poistuminen MRI-suojaustilasta aikakatkaisulla

Jos:MRI“suojaustilan aikakatkaisun parametri asetettiin muuhun arvoon kuin Off (Pois), pulssigeneraattori
poistuu MRI:suojaustilasta automaattisesti asetetun tuntimadran kuluttua. Jarjestelma palaa talldin
aiempiin asetuksiin.

Manuaalinen poistuminen MRI-suojaustilasta

Jos-aikakatkaisun-arvoksi asetettiin. Off (Pois). tai jos. MRI-suojaustila halutaan milloin tahansa peruuttaa
manuaalisesti; pulssigeneraattorin-MRI-suejaustilasta poistutaan ohjelmointilaitteella:

Ala jata pulssigeneraattoria MRI-suojaustilaan kuvauksen jalkeen yhtaan pidemmadksi aikaa kuin on
tarpeen. Poistu MRI-suojaustilasta manuaalisesti-seuraavasti.

a.-\Ota yhteys pulssigeneraattoriin lukupaalla (RE-telemetria on poistettu kaytostd-MRI-suojaustilassa).

b. Valitse Exit MRI Protection Mode (Poistu MRI-suojaustilasta) -painike MRI.Protection Programmed
(MRI-suojaus ohjelmoitu)-naytdssa (Kuva 2-9 MRI=suojaustila ohjelmoitu -ikkuna sivulla-2-11).

HUOMAA: Tarvittaessa-myos STAT PACE-ja DIVERT THERAPRY -toimintoja voidaan. kayttaa MRI-
suojaustilasta.poistumiseen. STAT PACE kdynnistaa STAT‘PACE -tahdistuksen-parametrit
(pulssigeneraattorin’kasikirjassa on-lisatietoa STAT PACE -toiminnosta).
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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

HRV 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 @ Print Settings

Kuva 2-9._' MRI-suojaustila ohjelmoitu -ikkuna

Arvioi laite

MRI-suojaustilasta poistumisen jalkeen elektrofysiologian tai kardiologian terveydenhuollon ammattilainen
voi'halutessaan tarkistaa jarjestelmdn-toimintakyvyn testaamalla johdon impedanssin, tahdistuksen
kynnysarvon ja sisasyntyisen amplitudin.‘Kun kdyttdjd on peruuttanut MRI-suojaustilan, ohjelmointilaite
siirtyy automaattisesti-Lead-tests (Johdon testit) -nayttoon ja kehottaa kayttdjaa testaamaan johdot (Kuva
2-10 MRI-suojaustilasta poistuttu cikkuna sivulla 2-11).

The device is no 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

Kuva 2-10. MRI-suojaustilasta poistuttu -ikkuna

Kun testaus on valmis, kaikki-potilastiedot kannattaa tallentaa ohjelmointilaitteella;

Kun MRI-suojaustilasta poistutaan, kaikki parametrit palautuvat valittomasti. MRI-suojaustilaa edeltaviin
arvoihin, pois lukien seuraavat kaksi-arvoa:

¢ Automaattinen PaceSafe-sieppaus (RVAC)

e Minuuttiventilaatio (MV)

Jos automaattinen PaceSafe-sieppaus (RVAC) oli asetettu, ominaisuus keskeytyy, kun laite asetetaan MRI-
suojaustilaan. Kun MRI-suojaustilasta poistutaan, RV-tahdistuksen amplitudiksi asetetaan kaksinkertaisena

viimeisin sieppauksen kynnysarvo, jonka RVAC-ominaisuus maaritti ennen keskeytymistdan (arvon oltava
vdlilla 3,5-5,0 V). Seuraavan ajoitetun automaattisen kynnysarvon testin jalkeen (seuraavan 21 tunnin
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Kuvauksen jalkeen

aikana) ja sen onnistuttua RV-tahdistuksen amplitudiksi asetetaan uusi sieppauksen kynnysarvo, johon
lisdtaan 0,5 V. Taman tarkoitus on jattda turvamarginaali silta varalta, etta sieppaus loppuu ennen kuin
potilaan keho on tdysin palautunut valmistuneessa magneettikuvauksessa kaytetyn kuvauslaitteen
sahkdmagneettisten kenttien vaikutuksista. Lisdtietoa automaattisesta PaceSafe-sieppauksesta on
pulssigeneraattorin kasikirjassa.

Myds minuuttiventilaation palautuminen viivastyy MRI-suojaustilasta poistuttaessa. Jos MV on ollut On
(Paalla) tai Passive (Passiivinen) MRI-suojaustilaan siirryttdessa, anturi aloittaa MRI-suojaustilasta
poistuttaessa automaattisen kuuden tunnin kalibroinnin. MV:n ohjaama sykevaste ei ole saatavilla tdman
kalibroinnin aikana. Jos<MV:n ohjaamaa sykevastetta tarvitaan aiemmin, myds manuaalinen kalibrointi on
mahdollinen. Manuaaliseen kalibrointiin kuluu korkeintaan viisi minuuttia. Lisdtietoa MV-kalibroinnista on
pulssigeneraattorin kasikirjassa.
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LITE A

Tassa liitteessa esitetddn tiedoista koottu yhteenveto. Taman teknisen oppaan muissa osissa esitetadn
ImageReady-tahdistinjarjestelman kayttddn liittyvat varoitukset ja varotoimenpiteet seka ohjeet

kokonaisuudessaan.

Kayttovaatimukset - kardiologia

Seuraavien kayttévaatimusten on taytyttava, jotta voidaan tehda
magneettikuvaus-potilaalle, jolla.on-ImageReady-
tahdistinjdrjestelma.

[ Potilaalle-on ‘asennettu-ehdollisesti-MR-turvallinen
ImageReady-tahdistinjarjestelma (katso "ImageReady-
tahdistinjdrjestelman osat 1,5 teslalle ja 3 teslalle™sivulla C-1).

[ Pulssigeneraattori MRI-suojaustilassa kuvauksen aikana

] RA" ja RV-johdot asetettu bipolaariseen tahdistukseen tai
tahdistus:poistettu kaytosta

[ Potilaan ruumiinlampé-ei‘ole kohonnut eikd taman
lammdnsadtely ole vaarassa kuvaushetkelld

[ Implantoidun-pulssigeneraattorin-sijainti on rajattu rintakehan
vasemman tai‘oikean puoliskon alugelle

[ Asentamisesta ja/tai johdon tarkistUksesta sekd MK-ehdollisen
tahdistinjdrjestelman muokkauksesta. leikkauksella on kulunut
vahintaan.kuusi (6) viikkoa

[ Potilaalla‘ei ole asennettuna mitaan muita aktiivisia tai
kaytosta poistettuja laitteita, osia tai lisdvarusteita, kuten
johtosovittimia, laajentajia, johtoja taipulssigeneraattoreita

[IRA- ja-RV-tahdistuksen kynnysarvo < 2,0,V tahdistetuissa
johdoissa-tahdistusta tarvitseville potilaille

[LTFi viitteitd johdon-halkeilusta tai pulssigeneraattorin
johtojérjestelman vahingoittumisesta

VAROITUS:

Kuvaustoimenpide

Ennen kuvausta

1. Varmista, ettd potilas tayttaa kaikki magneettikuvauksen
kardiologiset kayttévaatimukset (vasen sarake).

2. Varmista, ettd magneettikuvaukseen osallistuvat
terveydenhuollon ammattilaiset ovat saaneet potilaalle asennetun
pulssigeneraattorin ja johtojen mallinumerot.

3. Aseta pulssigeneraattori MRI-suojaustilaan mahdollisimman
lahella kuvauksen alkua.

4. Tulosta MRI-suojauksen asetusraportti, lisaa se potilastietoihin
ja toimita‘se radiologiahenkiléstdlle.

e . Raportissa on MRI-suojauksen asetukset ja tarkemmat tiedot.
Jos aikakatkaisua kdytetdan, raportti sisaltaa tarkan ajan ja
paivamaadran, jolloin MRI-suojaustila paattyy.

Kuvauksen aikana

5. Varmista, etta potilasta seurataan pulssioksimetrialla ja/tai
sydansahkokayralld (EKG) ja ettd saatavilla on my6s muu
hoitomenetelma.

Kuvauksen jalkeen

6.-Varmista, ettd pulssigeneraattori palautetaan
magneettikuvausta edeltavaan toimintaan joko automaattisesti
(jos aikakatkaisun parametri asetettiin) tai manuaalisesti
ohjelmointilaitteella. Kardiologiahenkilostd voi halutessaan tehda
tahdistinjarjestelman.seurantatestin MRI-suojaustilasta
poistumisen jalkeen.

Mikali kaikki‘'magneettikuvauksen kayttovaatimukset eivat tayty, potilaan magneettikuvaus ei

tdytd implantoidun.jarjestelman ehdollisen magneettikuvaukseen soveltuvutiden kriteerejd ja seurauksena
saattaa olla potilaan vakava -vammatai kuolema ja/taiimplantoidun jarjestelman vahingoittuminen.
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RADIOLOGIAN TARKISTUSLISTA IMAGEREADY-TAHDISTINJARJESTELMALLE

LITEB

Tassa liitteessa esitetddn tiedoista koottu yhteenveto. Taman teknisen oppaan muissa osissa esitetadn
ImageReady-tahdistinjarjestelman kayttddn liittyvat varoitukset ja varotoimenpiteet seka ohjeet

kokonaisuudessaan.

Kayttovaatimukset - Radiologia

Seuraavien kayttévaatimusten on taytyttava, jotta voidaan tehda
magneettikuvaus-potilaalle, jolla.on-ImageReady-
tahdistinjdrjestelma.

(1] Vaakasuora, "H-protoni; vain suljetat putkikuvauslaitteet

I Magneettikuvauksen vahvuus vain 1,5 T,(64 MHz) tai 3 T (128
MHz)

[J Spatiaalinen gradientti korkeintaan 50T/m (5 000 G/cm)

(2] Ominaisabsorptionopetden (SAR) rajoitukset:

e “Kaikkien ImageReady-tahdistinjarjestelmien kohdalla on
noudatettava normaalin kdyttétilan SAR-rajoituksia? koko
aktiivisen kuvausistunnon.ajan’ seuraavasti:

*" Koko kehon keskiarvo < 2,0 wattia/kilogramma (W7kg)
o P33 <32 W/kg

o ImageReady-tahdistinjarjestelmissa, joissa kaytetadn
INGEVITY. MRI- ja/tai INGEVITY+ -johtoja (katso
"Pulssigeneraattoreiden ja johtojen sallitut yhdistelmat 1,5 ja
3 teslan ymparistoissa’sivulla 1-2),‘enintdan ensimmaisen
tason-ohjatun kdyttdtilan SAR-rajoituksiaPl_voidaan kayttaa
koko aktiivisen-kuvausistunnon ajan.seuraavasti:

e~ Koko-kehon keskiarvo < 4,0:W/kg
e P3da<32Wrkg

[ 1 Gradienttikenttien rajoitukset: Suurin madritetty gradientin
muuttumisnopeus; <200 T/m/s.akselia kohden

[ Tahdistinjarjestelmansijainnille ei'ole asetéttu rajoituksia
magnegttikuvauslaitteen vartalokelan sisdlld. Vain vastaanottavien
kelojen kayttda eicole rajoitettu. Paikallisiavain lahettdvia tai
paikallisia seka lahettavia etta vastaanottavia keloja voidaan
kayttda, mutta niitd ei-saa asettaa suoraan tahdistinjarjestelman
paalle.

[ Potilas joko selillaan tai vatsallaan

[ Potilasta pitia monitorojda magneéttikuvauksen-aikana
pulssioksimetrialla ja/tai elektrokardiografialla (EKG)

a. Madritetty standardin IEC 60601-2-33, 201:3.224 3. painhoksessa.
b. Madritetty standardin IEC 60601-2-33, 201.3.208 3. painoksessa.

VAROITUS:

Kuvaustoimenpide

Ennen kuvausta

1. Varmista, etta kardiologiahenkildstd on hyvaksynyt potilaan
kuvaamisen magneettikuvauksen kardiologisten
kayttovaatimusten (katso "Kardiologian tarkistuslista ImageReady-
tahdistinjarjestelmalle” sivulla A-1) perusteella ja antanut
potilaalle asennetun pulssigeneraattorin ja johtojen mallinumerot.

2. Varmista, etta potilas tayttaa kaikki magneettikuvauksen
radiologiset kayttvaatimukset (vasen sarake).

3. Varmista MRI-suojauksen asetusraportista, etta potilaan laite on
MRI-suojaustilassa. Jos aikakatkaisua kaytetaan, raportti sisaltda
tarkan-ajan ja paivamadran, jolloin MRI-suojaustila paattyy.
Vahvista, etta jéljelld on riittavasti aikaa kuvauksen
Suorittamiseen.

Kuvauksen aikana

4. Varmista, etta potilasta seurataan pulssioksimetrialla ja/tai
sydansahkokayralla (EKG) ja ettd saatavilla on myds muu
hoitomenetelma.

Kuvauksen jalkeen

5. Varmista, ettd pulssigeneraattori palautetaan
magneettikuvausta edeltdvdan toimintaan joko automaattisesti
(jos aikakatkaisun parametri asetettiin) tai manuaalisesti
ohjelmointilaitteellaKardiologiahenkilgsté voi halutessaan tehda
tahdistinjarjestelman seurantatestin MRI-suojaustilasta
poistumisenjalkeen.

Mikali kaikki magneettikuvauksen kayttévaatimukset eivat tayty, potilaan magneettikuvaus ei

tdyta implantoidun jarjestelman ehdollisen-magneettikuvaukseen soveltuvuuden kriteereja-ja seurauksena
saattaa olla potilaan vakava vamma tai kuolema ja/tai implantoidun.jarjestelman vahingoittuminen.

VAROITUS:

Kun aikakatkaisun parametri asetetaan’muuhun-arvoon;kuin Off(Pois), potilas on poistettava

kuvauslaitteesta ennen ohjelmoidun ajan kulumista. Muutoin potilas ei enad tayta kdyttévaatimuksia

("Magneettikuvauksen kayttévaatimukset” sivulla 1:5),

VAROITUS:

Ohjelmointilaite ei ole MR-turvallinen, ja se on-pidettdva magneettikuvauspaikan alueen Il (ja

tatd korkeamman luokan alueiden) ulkopuolella American College of Radiology -jarjestdn asiakirjan Guidance
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Document on MR Safe Practices! mukaisesti. Ohjelmointilaitetta ei saa missddn tapauksessa tuoda
magneettikuvaushuoneeseen, valvomoon tai magneettikuvausalueille Il tai IV.

VAROITUS: Jos potilaalle on asennettu tahdistinjarjestelma, magneettikuvauksessa voi esiintya kuva-
artefakteja.

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.



IMAGEREADY-TAHDISTINJARJESTELMAN OSAT 1,5 TESLALLE JA 3 TESLALLE

LITE C

Vain tietyt pulssigeneraattorien ja johtojen yhdistelmat muodostavat ImageReady-tahdistinjarjestelman.
Tarkista seuraavista taulukoista yhdistelmat, jotka sopivat kaytettaviksi 1,5 teslan tai vastaavasti 3 teslan

kuvauslaitteiden kanssa.

Taulukko C-1. Tahdistinten pulssigeneraattoreiden ja johtojen sallitut yhdistelmat 1,5 ja 3 teslan ymparistéissa
Yhden INGEVITY MRI- /
Vain INGEVITY MRI- / . P INGEVITY+ -johdon ja yhden
INGEVITY+-johdot Vain FINELINE I -johdot FINELINE Il -johdon
yhdistelma
ADVANTIO MRI Vain-1,5 teslan kuvauslaite. Vain 1,5 teslan kuvauslaite. Vain 1,5 teslan kuvauslaite.
-pulssigeneraattori 3teslankuvauslaite ei.ole 3 teslan kuvauslaite ei ole 3 teslan kuvauslaite ei ole
INGENIO MRI sallittu. sallittu. sallittu.
-pulssigeneraattori

VITALIO-MRI
-pulssigeneraattori
FORMIO MRI
-pulssigeneraattori

Normaali kdyttétila tai
ensimmaisen tason ohjattu
kdyttotila.

Vain normaali kdyttétila.

Vain normaali kdyttétila.

ESSENTIO MRI
-pulssigeneraattori
PROPONENT MRI
-pulssigeneraattori
ACCOLADE MRI
-pulssigeneraattori

1,5 tai’3 teslan kuvauslaite on
sallittu.

Normaali kayttétila tai
ensimmaisen.tason ohjattu
kdyttétila;

1,5tai 3 teslan kuvauslaite on
sallittu.

Vain normaali kdyttétila.

1,5 tai 3 teslan kuvauslaite on
sallittu.

Vain normaali kdyttétila.

Taulukko (-2 CRT-P-pulssigeneraattoreiden ja johtojen sallitut yhdistelmat 1,5 ja 3 teslan ymparistoissa

ACUITY X4 -johdon ja
INGEVITY-MRI- / INGEVITY+
-johdon/-johtojen
yhdistelma

ACUITY X4 -johdon ja
FINELINE Il -johdon/-johtojen
yhdistelma

ACUITY X4 -johdon ja yhden
INGEVITY MRI- / INGEVITY+
-johdon seka yhden FINELINE
Il -johdon yhdistelma

VALITUDE X4
-pulssigeneraattori
VISIONIST X4
-pulssigeneraattori

1,5 tai 3 .teslan kuvauslaite on-sallittu.

Vain"normaali kayttétila,

Taulukko'(-3. MK-ehdollisen'ImageReady-tahdistinjarjestelman osat 1,5 teslalle ja'3 teslalle

Osa

Mallinumero(t)

MR-tila

Sallitut yhdistelmat

Tahdistinten pulssigeneraattorit

Katso sallitut
yhdistelmat 1,5 teslalle

ja 3 teslalle ylla olevista
taulukoista.

ADVANTIO MRI J065;4066, J067 Ehdollisesti MR-
turvallinen
INGENIO MRI 1175, 176, 177 Ehdollisesti-MR-
turvallinen
VITALIO MRI 1275, 1216, 1271 Ehdollisesti MR-
turvallinen
FORMIO MRI 1279 Ehdollisesti MR-
turvallinen
ESSENTIO MRI 1110, L111,:[131 Ehdollisesti MR-
turvallinen
PROPONENT MRI 1210, L211, 231 Ehdollisesti MR-
turvallinen
ACCOLADE MRI 1310, L311, 1331 Ehdollisesti MR-

turvallinen

CRT-P-pulssigeneraattorit

VALITUDE X4

U128

turvallinen

Ehdollisesti MR-
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IMAGEREADY-TAHDISTINJARJESTELMAN OSAT 1,5 TESLALLE JA 3 TESLALLE

Taulukko C-3. MK-ehdollisen ImageReady-tahdistinjarjestelman osat 1,5 teslalle ja 3 teslalle (jatkuu)

Osa

Mallinumero(t)

MR-tila

Sallitut yhdistelmat

VISIONIST X4

U228

Ehdollisesti MR-

turvallinen

Johdot ja lisavarusteet

Oikean eteisen ja oikean kammion johdot ja lisavarusteet

FINELINE I Sterox -tahdistusjohdot

4456, 4457, 4458,
4459, 4479, 4480

Ehdollisesti MR-

turvallinen

FINELINE I Sterox EZ -tahdistusjohdot

4469, 4470, 4471, 4472,
4473, 4474

Ehdollisesti MR-

turvallinen

Ommelholkki FINELINE Il -johdoille

6220, 6221

Ehdollisesti MR-

turvallinen

INGEVITY-MRI -tahdistusjohdot (vakaskiinnitys)

1731,:7732, 7735, 7736

Ehdollisesti MR-

turvallinen

INGEVITY. MRI -tahdistusjohdot (rutivattava, kiinnitys)

7740, 7741, 7742

Ehdollisesti MR-

turvallinen

INGEVITY+-tahdistusjohdot (ruuvattava kiinnitys)

7840, 7841, 7842

Ehdollisesti MR-

turvallinen
Ommelholkki-INGEVITY.MRI- / INGEVITY+-johdoille 6402 Ehdollisesti MR-

turvallinen
IS=1-johdon-pistokkeen:tulppa 45 Ehdollisesti MR-

turvallinen

Vasemman kammion johdot ja lisavarusteet

ACUITYX4 (1S4)-tahdistusjohdot

4671, 4672, 4674, 4675,
4677, 4678

Ehdollisesti MR-

turvallinen

Ommelholkki ACUITY X4 -johdoille 4603 Ehdollisesti MR-
turvallinen
IS4-johdon pistokkeen tulppa 748 Ehdollisesti MR-

turvallinen
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MK-EHDOLLISEN TAHDISTUKSEN OHJELMOINTILAITTEEN RAPORTIT
LIITE D

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

MRI Protection Time-out (Z _ﬁ‘/

=T Y

Scheduled Expiration Time 12 Jan 201813:59 <«

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

® ©

Settings During MRI Protection

Parameter Previous Value MRI Protection Value

Brady Mode bDD 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 BivV BiV

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

LV Offset 0'ms 0.ms

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

Page2 of 4

[1] Jos MRI-suojauksen‘aikakatkaisun tilana nakyy Off (Pois), pulssigeneraattori‘pysyy MRI-suojaustilassa; kunnes se ohjelmoidaan manuaalisesti uudelleen. [2]
Kaytdssa on kahdenkymmenenneljdn tunnin.aikamuoto

Kuva D-1.  Esimerkki MRI-suojausasetusten raporttitulosteesta, kun aikakatkaisu.on maaritetty 24 tuntiin (sivat 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] Measurement Date (Mittauspaivé)-sarake kertoo-pdivén, jona johtotiedot-on keratty. Tama voi olla-itse’ MRI-suojausasetusten raportin paivad aiempi paiva.

Kuva D-2. Esimerkki MRI-suojausasetusten raporttitulosteesta-ja‘MRI-suojauksen tarkistuslistasta (sivut3-4) (jatkuu)
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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

ADVANTIO MRI; INGENIO MR, VITALIO MRI, FORMIO MRI;. ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ja ACCOLADE MRI -laitteille

Kuva D-3. Esimerkki tallennetun tapahtuman tietotulosteesta
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PAKKAUKSESSA OLEVAT SYMBOLIT

LITE E

Pakkauksissa ja merkinndissa voidaan kdyttda seuraavia symboleja.

Taulukko E-1. Pakkauksessa olevat symbolit

Symboli Kuvaus
CE-yhdenmukaisuusmerkinta ja merkin kayttdon valtuuttavan
arviointilaitoksen tunnus
E Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
Valmistaja

Ehdollisesti MR-turvallinen

Viitenumero

R




E-2 Pakkauksessa olevat symbolit



HAKEMISTO

A

ACCOLADE MRI 1-2-1-4, 2-10

ACUITY X4 1-2-1-4

ADVANTIO MRI 1-2-1-3, 2-10

Aikakatkaisu 2-6

Aktiiviset implantoitavat ldakinnalliset laitteet (AIMD:t) 1-6
Automaattinen PaceSafe-sieppaus 2-11

Bipolaarisen tahdistuksen mddritys 1-5

D

DIVERT-THERAPY 2-10

E

Ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-tahdistinjarjestelma
1-2, 15

Ensimmadisen tason ohjattu kdyttotila1-2; 1-5

ESSENTIO-MRI 1-2-1-4, 2-10

F

FINELINE 111-2-1-4
FORMIO MRI 1-2-1-3, 2-10

Implantoinnista kulunut aika 2-9
INGENIO MRI 1-2-1-3, 2-10
INGEVITY MRI 1-2-1-5
INGEVITY+1-2-1-5

J

Jarjestelman toimintakyky 2-10
vaarassa 1-5
Johdon impedanssi 2-3, 2-8, 2-10-2-11
Johdot
ACUITY X4 1-2-1-4
FINELINE 11 1-2-1-4
INGEVITY MRI 1-2-1-5
INGEVITY+ 1-2-1-5

K

Kammiojakso 2-8
Kardiologian tarkistuslista A-1

Kaytdsta poistetut johdot tai pulssigeneraattorit 1-5

Kayttotila
ensimmaisen tason ohjattu 1-2, 1-5
normaali 1-2, 1-5
Kelat 1-6
lahettdva/vastaanottava 1-6
vain lahettava 1-6
vain vastaanottava 1-6
Kuusi viikkoa implantoinnin jalkeen 1-5, 1-9
Kuvan vdaristyma 2-9

L

Lahettdvat ja-vastaanottavat kelat 1-6

M

Magneettianturi 2-8
Magneettikuvauksen vahvuus
15112
1,5.teslaa 1-2-1-3, 1-5-1-6
3T1-2
3teslaa 1-2, 1-4-1-6
Mallit, jotkasopivat:1,5 teslalle.1-3
Mallit, jotka sopivat 3 teslalle 1-4
Minuuttiventilaatio 2-12
MRI-suojauksen asetusraportti 2-2, 2-6-2-7
MRI-suojauksen tarkistuslista 2-4
MRI-suojaustila 1-551-6, 2-3; 2-10
Aikakatkaisu 12, 2-2,2-7, 2-9-2-11
automaattinen poistuminen-2-10
keskeytetyt.ominaisuudet ja toiminnot-2-3
manuaalinen poistuminen 27, 2-10
siirtyminen 2-3
siirtymisen-estavat olosuhteet 2-3, 2-8
Murtunut johto 1-5

Normaali kayttétila 1-2,1-5

0

Ohjelmointilaite 1-2
Ohjelmointilaitteen lukupaa 2-3, 2-7, 2-10

Ominaisabsorptionopeuden (SAR) rajoitukset 1-5



P Vain vastaanottavat kelat 1-6
VALITUDE X4 1-2-1-4

Paristojen tehon tila 2-3 VISIONIST X4 1-2-1-4
Pikakasikirja C-1 VITALIO MRI 1-2-1-3, 2-10
Potilaan asento 1-6, 2-9
PROPONENT MRI 1-2-1-4, 2-10
Pulssigeneraattorit

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 MRI 1-2-1-3

PROPONENT MRI 1-2-1-4

VALITUDE X4 1-2-1-4

VISIONIST X4 1-2-1-4

VITALIO MRI 1-2-1-3
Pulssioksimetria 1-6, 2-9

R

Radiologian tarkistuslista)B-1
Raportit D-1

RF-telemetria 2-3; 2-10
Rytmihairiénlokikirja. 2-10

S

Safety Core -toiminta 2-3
Sahkopolttotila 2-3

Sailytystila 2-3, 2-9

Sallitut yhdistelmat 1-2
SAR-rajoitukset 1-5

Sisasyntyinen amplitudi-2-3, 2-10=2-11
STAT PACE 2-10

STAT PACE -tila 2-8

Suljettu putki 1-5

T

Tahdistuksen kynnysarvo 1-5, 2-10-2-11
tahdistuksen kynnysarvojen muutokset 1-9
Tahdistusta tarvitsevat potilaat 1-5

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

u

Unipolaarinen tahdistuksen maaritys 2-8

v

Vain lahettavat kelat 1-6
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