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PAR SO ROKASGRAMATU

Si rokasgramata ir paredzéta arstiem un citiem veselibas apripes specialistiem (VAPS), kuri parvalda pacientus
ar ImageReady kardiostimulacijas sistémam, kas ir MR drosas, ievérojot nosacijumus, ka ari radiologiem un
citiem VAPS, kas veic magnétiskas rezonanses izmeklésanas (MRI) tipa skenésanu Sadiem pacientiem.

PIEZIME:  Saja tehniskaja rokasgramata MRI izmanto ka visparigu terminu, kas ietver visas uz MR bazes
balstitas kliniskds attéldiagnostikas darbibas. Turklat Saja rokasgramata sniegta informdcija attiecas tikai uz '"H
MRI (protonu MRI) skeneriem.

Pirms skenéjat pacientus; kuriem ir implantéta ImageReady kardiostimulacijas sistéma, kas ir MR dro$a,
ievérojot nosacijumus;.izlasiet So rokasgramatu pilniba.

Saja rokasgramata ir:
e Informacijaipar ImageReady kardiostimulacijas sistémam, kas ir MR drosas, ievérojot nosacijumus

o InformacijaparimageReady kardiostimulacijas sistémas pacientiem, kuriem var vai nevar veikt MRI
skenésanu, ka ariclietoSanas-nosadjumi, kas jaievero, lai veiktu MRI skenésanu

o Noradijumipar ImageReady kardiostimulacijas sistémas pacientu MRI skenésanu
Ka izmantot rokasgramatu:
1.~ Lai@trastu visu pacientam implantéto.sistémas-komponentu modelu numurus, skatiet pacienta datus.

2.\ " Lai noteiktu, vai-tabulas ir atrodami visi pacientam implantétas sistémas komponenti, skatiet "Sistémas
konfiguracija 1,5 T skenerim™ Ipp. 1-3.un "Sistémas konfiguracija 3 T skenerim" Ipp. 1-4. Ja kadu no
komponentiem nevar.atrast tabulas, sistéma nav, ImageReady kardiostimulacijas sistéma, kas ir MR dro3a,
ieverojot nosacijumus.

PIEZIME: . Ir pieejamas vairakas Boston Scientific InageReady MRI tehniskas vadlinijas, kas attiecas uz
dazadiem terapijas.veidiem, pieméram, kardiostimulacijas sistémai un: defibrilacijas sistémai. Ja saja
rokasgramata nav attélots konkréts impulsu generatora modelis, skatiet citas Boston Scientific ImageReady
MRl tehniskas vadlinijas. Ja-kads konkréts modelis nav attélots.nevienas-Boston Scientific InageReady MRI
tehniskajas vadlinijas, pacienta implantéta sistéma nav ImageReady sistéma; kas ir MR drosa, ievérojot
nosacijumus.

Lai iegatu detalizétu informaciju par implantacijas aspektiem, funkcijam, programmésanu un kardiostimulacijas
sistémas komponentu izmantoéa_nu, skatiet Arsta tehnisko rokasgramatu, ‘Atsauces rokasgramatu,
Rokasgramatu par-elektrodiem, Arsta.rokasgramatu vai Programmeétaja-lietotaja-rokasgramatu.

PIEZIME:  Vairakas programimésanas sistémas ir pieejamas lietosanai, pamatojoties uz programmatdru un
regiondlo pieejamibu, un tajas ietilpst daZadas programmésanas ierices, pieméram, modela 3120
programmeétajs/registrators/monitors (Programmer/Recarder/Monitor — PRM) un modeja. 3300 programmétajs.
Turpmak Saja rokasgramata)par programmetaju tiek-saukta.attieciga programmeésanas ierice, kas.saistita ar
pacientam pieejamo programmésanas sistému. Plasaku informaciju skatiet attieciga.arsta tehniskaja
rokasgramata un lietotaja rokasgramata.

Talak uzskaititas ir uznémuma Boston'Scientific.Corporation vai ta filiaJu precu zimes.

ACCOLADE, ACUITY, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE, FORMIO, IMAGEREADY -INGENIO; INGEVITY, LATITUDE,
PaceSafe, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, VITALIO, ZOOM;ZOOMVIEW.
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IEVADS PAR KARDIOSTIMULACIJU, KAS IR MR DROSA, IEVEROJOT NOSACIJUMUS

1-1

NODALA 1
Saja nodala aprakstiti talak noraditie jautajumi.
»  "Sistémas apraksts” Ipp. 1-2
*  "MRI lietoSanas nosacijumi” Ipp. 1-5
«  "Aizsardzibaspret MRI rezims” Ipp. 1-6
*  "MRI pamatkoncepcijas”Ipp. 1-6
< "Bridinajumi un. piesardzibas pasakumi; kas-attiecas uz MR procediram nosaciti pieméroto
kardiostimulacijas sistemu” Ipp.1-7

» _ "lespéjamas nevélamas blakusparadibas” Ipp. 1-8



1-2 levads par kardiostimulaciju, kas ir MR dro3a, ievérojot nosacijumus
Sistémas apraksts

SISTEMAS APRAKSTS

MR proceduram nosaciti piemérota kardiostimulacijas sistéma ImageReady sastav no specifiskiem Boston
Scientific modela komponentiem, tostarp kardiostimulatora vai sirds resinhronizacijas terapijas
kardiostimulatora (CRT-P) impulsu generatoriem, pievadiem, piederumiem, programmeétaja un programmétaja
lietojumprogrammatudras. Attéldiagnostiku var veikt attieciba uz jebkuru kermena dalu. Boston Scientific MR
procediram nosaciti piemérotie impulsu deneratori un pievadi, tos lietojot kopa, ir mazinajusi risku, kas saistits
ar MRI skenésanu, salidzinot ar tradicionalajiem impulsu generatoriem un pievadiem. Ir noteikts, ka nosaciti
piemérota MR procediram ir implantéta sistéma nevis tas sastavdalas, ka aprakstits standarta ASTM F2503:
2020. Turklat izmantoSanai skenesanas laika ir izveidots aizsardzibas pret MRI reZims. Aizsardzibas pret MRI
rezims maina impulsu generatora darbibu un ir paredzéts MRI skenera elektromagnétiskas vides pielagosanai.
Lai sistéma varétu automatiski iziet nocaizsardzibas pret MRI rezZima péc stundu skaita, ko péc savas izvéles
iestatijis lietotajs; ir iespéjams ieprogrammét noildzes funkciju. Sie lidzekli ir testéti, noldka parbaudit
konstrukcijas. efektivitati.-Citi ardMRI saistitie riski vél vairak samazinas, ja tiek ievéroti $aja tehniskaja
rokasgramata noteiktie skenéSanas-nosacijumi.

ImageReady, kardiostimulacijas sistéma‘sastav-tikai no specifiskam impulsu generatoru un pievadu
kombinacijam. Lai atSkirtu:kombinacijas, kas-ir derigas lietoSanai ar 1,5 T vai 3 T skeneriem, skatiet $is tabulas.
Lainoskaidrotu MR droso, ievérojot nosacijumus, kardiostimulacijas sistémas komponentu modelu numurus,
skatiet Seit: Tabula 1-3.Sistémas konfiguracija.1,5 T skenerim Ipp. 1-3 un Tabula 1-4 Sistémas konfiguracija 3 T
skenerim Ipp:1-4.

Papildinformaciju skatiet-Boston Scientific timekla.vietné http://www.bostonscientific.com/imageready.

Deriga‘impulsu generatoru un elektrodu kombinacija, kas paredzéta lietosanai 1,5 Teslu un 3 Teslu
vide

Turpmak minétas ierices vairs nav laistas ES tirgu;.un tam-vairs nav-aktiva CE markéjuma: FORMIO MRI, VITALIO
MRI; INGENIO MRI-un"ADVANTIO MRI..Sis ierices un sistémas, kas ir MR drogas, ievérojot nosacijumus, ir
ieklautas Boston Scientific-atbalstito produktu skaita. Tabula talak sistémas, kas ietver Sis ierices, ir iezimétas
peléka krasa.

Tabula'1-1. Deriga kardiostimulatora impulsu generatoru un elektrodu kombinacija, kas paredzéta lietosanai 1,5 T un 3 T vide

Viena INGEVITY MRI /
Tikai INGEVITY MRI / . . INGEVITY+ elektroda un viena
INGEVITY- elektrodi Tikai. FINELINE [l.elektrodi FINELINE Il elektroda
kombinacija
ADVANTIO MRI impulsu Tikai 1,5 T‘skeneris. Tikai 1,5-T,skeneris. Tikai 1,5.T skeneris.
generators 3 T skeneris nav, atlauts. 3 T.skeneris navatlauts. 3 T'skeneris nav atlauts.
INGENIO MRI impulsu
generators Normals darbibas rezims vai Tikai parastais darbibas reZims.\, |~ Tikai' parastais.darbibas rezims.
VITALIO MRI impulsu pirma-limena kontrolétais
generators darbibas rezims.
FORMIO MRI impulsu
generators
ESSENTIO MRI impulsu Atlauts 1,5 Twai 3 T skeneris. Atlauts 1,5 T-vai 3 T skeneris. Atlauts 1,5T vai 3.T skeneris.
generators
PROPONENT MRI impulsu Normals darbibas rezims vai Tikai parastais darbibas rezims. | -Tikai parastais darbibas-rezims.
generators pirma limena kontrolétais
ACCOLADE MRI impulsu darbibas reZims.
generators

Tabula 1-2. Deriga (RT-P impulsu generatoru un elektrodu kombinacija, kas paredzéta lietosanai 1,5 Tun 3 T vide

ACUITY X4 elektroda un ACUITY. X4 elektroda un ACUITY X4 elektroda un
INGEVITY MRI / INGEVITY+ FINELINE Il elektroda(-u) viena INGEVITY MRI /
elektroda(-u) kombinacija kombinacija INGEVITY+ elektrodu un
viena FINELINE Il elektroda
kombinacija
VALITUDE X4 impulsu Atlauts 1,5 T vai 3 T skeneris.
generators
VISIONIST X4 impulsu Tikai parastais darbibas reZims.

generators




levads par kardiostimulaciju, kas ir MR dro3a, ievérojot nosacijumus 1-3
Sistémas konfiguracija 1,5 T skenerim

Lai iegltu pilnu sarakstu ar MR droSu kardiostimulacijas sistému, ieverojot nosacijumus, komponentu modeju

numuriem, skatiet Seit: Tabula 1-3 Sistémas konfiguracija 1,5 T skenerim Ipp. 1-3 un Tabula 1-4 Sistémas

konfiguracija 3 T skenerim Ipp. 1-4.

Visu MRI lietoSanas nosacijumu kopu skatiet Seit: "MRI lieto3anas nosacijumi” Ipp. 1-5.

Sistemas konfiguracija 1,5 T skenerim

Turpmak minétas ierices-vairs nav laistas ES tirgQ, un tam vairs nav aktiva CE markéjuma: FORMIO MRI, VITALIO
MRI, INGENIO MRI un"ADVANTIO MRI. Sis ierices un MR procediram nosaciti dro$as sistémas ir ieklautas Boston

Scientific atbalstito skaita. Saja tabula s ierices ir iezimétas peléka krasa.

Tabula 1-3 “Sistémas konfiguracija 1,5 T skenerim

Komponents ModeJa numurs(-i) MR statuss
Elektrokardiostimulatora impulsu generatori
ADVANTIO MRl impulst-generators J065, J066, JO67 MR dross, ievérojot
nosacijumus
INGENIO MRNmpulsu generators N75, 176, N1t MR dross, ievérojot
nosacijumus
VITALIO MRLimpulsu generators J275, J276,J217 MR dross, ievérojot
nosacijumus
FORMIO MRI impulsu generators 1279 MR dross, ievérojot
nosacijumus
ESSENTIO MRI impulsu generators L0, L, L131 MR dross, ievérojot
nosacijumus
PROPONENT MRI'impulsu_generators L210;-L21, L231 MR dross, ievérojot
nosacijumus
ACCOLADE MRFimpulsu generators 1310, 11311, L331 MR dross, ievérojot
nosacijumus

CRT:P-impulsu generatori

VALITUDE X4 impulsu-generators U128 MR dross, ievérojot
nosacijumus
VISIONIST'X4 impulsu generators U228 MR dross, ievérojot

nosacijumus

Pievadi un piederumi

Laba priek§kambaraun laba kambara pievadi un piederumi

FINELINE I Sterox kardiostimulacijas pievadi 4456,4457, 4458,4459, 4479,.4480 MR dross, ievérojot
nosacijumus

FINELINE I Sterox EZ kardiostimulacijas pievadi 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 MR dross, ievérojot
nosacjumus

Suves uzmava FINELINE Il pievadiem 6220, 6221 MR dross,-ievérojot

nosacijumus

INGEVITY MRI kardiostimulatora pievadi (atzara tipa - | 7731, 77327735, 7736
fiksacija)

MR dross, ievérojot
nosacijumus

INGEVITY MRI kardiostimulatora pievadi 7740, 7741,(7742
(paplasinama/ievelkama fiksacija)

MR dross, ievérojot
nosacijumus

INGEVITY+ kardiostimulacijas elektrodi (izbidama/ 7840, 7841;,7842
ievelkama fiksacija)

MR dross, ievérojot
nosacijumus

INGEVITY MRI / INGEVITY+ elektrodu Suves maksts 6402

MR dross, ievérojot
nosacijumus

IS-1 pievada porta aizbaznis 45

MR dross, ievérojot
nosacjumus




levads par kardiostimulaciju, kas ir MR dro3a, ievérojot nosacijumus
Sistémas konfiguracija 3 T skenerim

Tabula 1-3. Sistémas konfiguracija 1,5 T skenerim (turpinjums)

Komponents

Modela numurs(-i)

MR statuss

Kreisa kambara pievadi un piederumi

ACUITY X4 (1S4) kardiostimulacijas pievadi

4671, 4672, 4674, 4675, 4677, 4678

MR dross, ievérojot

nosacijumus

ACUITY X4 elektrodu Suves maksts 4603 MR dross, ievérojot
nosacijumus

IS4 pievada porta aizbaznis 7148 MR dross, ievérojot
nosacjumus

Sistemas konfiguracija 3 Tiskenerim
Tabula 1-4. ', Sistémas konfiguracija 3 T skenerim
Komponents ModeJa numurs(-i) MR statuss

Kardiostimulatora impulsu generatori

ESSENTIO-MRF impulsu. generators

L110, L111, L131

MR dross, ievérojot
nosacjumus

PROPONENT-MRI impulsu ‘generators

1210, L211;:L231

MR dross, ievérojot
nosacijumus

ACCOLADE MRI impulsu-generators

1310, L311,L331

MR dross, ievérojot
nosacijumus

CRT-P impulsu generatori

VALITUDE X4 impulsu generators U128 MR dross, ievérojot
nosacijumus
VISIONIST X4 impulsu generators U228 MR dross, ievérojot

nosacijumus

Elektrodi-un piederumi

Laba priekSkambara un laba kambara elektrodi un piederumi

FINELINE Il Sterox kardiostimulacijas elektrodi

4456, 4457,4458, 4459, 4479, 4480

MR dross, ievérojot

nosacijumus

FINELINE Il Sterox EZ kardiostimulacijas.elektrodi

4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474

MRdroSs, ievérojot
nosacijumus

FINELINE Il elektrodu Suves-maksts

6220;6221

MR'dross, ievérojot
nosacijumus

INGEVITY MRI kardiostimulatora elektrodi(fiksacija
ar atkarpém)

1731,°7132, 7735, 7136

MR dross, ievérojot
nosacijumus

INGEVITY MRI kardiostimulatora elektrodi
(izbidama/ievelkama fiksacija)

7740, 7141, 7142

MR:dross, ievérojot
nosacijumus

INGEVITY+ kardiostimulacijas elektrodi (izbidama/
ievelkama fiksacija)

7840, 7841, 7842

MR dross, ievérojot
nosacijumus

INGEVITY MRI / INGEVITY+ elektrodu Suves maksts 6402 MR dross; ievérojot
nosacijumus
IS-1 elektroda porta aizbaznis 7145 MR dross, ievérojot

nosacijumus

Kreisa

kambara elektrodi-un piederumi

ASUMA X4 (1S4) kardiostimulacijas elektrodi

4671, 4672, 4674, 4675,4671, 4678

MR dross, ievérojot
nosacijumus




levads par kardiostimulaciju, kas ir MR dro3a, ievérojot nosacijumus 1-5
MRI lietosanas nosacijumi

Tabula 1-4. Sistémas konfiguracija 3 T skenerim (turpinajums)

Komponents ModeJa numurs(-i) MR statuss
ACUITY X4 elektrodu Suves maksts 4603 MR drogs, ievérojot
nosacjumus
IS4 elektroda porta aizbaznis 7148 MR droSs, ievérojot
nosacijumus

MRI LIETOSANAS NOSACIJUMI

Kardiologija

Radiologija

Lai pacients arImageReady kardiostimulacijas sistému varétu veikt MRI skenésanu, jaievéro $adi lietoSanas
nosadjumi-Pirms katras skenésanas janodroSina atbilstiba lietoSanas nosacijumiem, lai nodroSinatu, ka tiek
izmantota-visjaunaka informacija,lai novértétu pacienta atbilstibu un gatavibu MR procediram nosaciti
piemérotai skenésanai.

Pacientam tiek implantéta ImageReady kardiostimulacijas sistéma, kas ir MR drosa, ievérojot nosacijumus
(skatiet Seit: "Sistemas, apraksts” Ipp. 1-2).

ImageReady kardiostimulacijas sistému, kas ir MR drosa, ievérojot nosacijumus, veido tikai Boston
Scientific impulsu_generators.un elektrods(-i),'kas'ir MR drosi, ievérojot nosacijumus. Cita razotaja
impulsu generators, kas:ir- MR dross, ievérojot nosacijumus, apvienojuma ar Boston Scientific
elektrodu, kas ir MRdross, ievérojot nosacijumus (vai otradi), neveido sistému, kas ir MR drosa,
ievérojot.nosadijumus.

Impulsu generators skenéSanaslaika atrodas aizsardzibas pret MRI rezima
RA un‘RV elektrodi ieprogrammeéti-bipolarajai kardiostimulacijas darbibai vai-izslégtai kardiostimulacijai
Skenésanas laika-pacientam nav paaugstinata kermena temperatira un nav traucéta termoregulacija
Impulsu generatora‘implanta  atrasanas vietai.ir jablt kraSu muskula zonas kreisaja vai labaja pusé
Irpagajusas-vismaz sesas (6)\nedélas kops implantacijas un/vai jebkuras elektroda parskatisanas vai
kardiostimulacijas sistémas, kas,ir MR drosa, ievérojot' nosacijumus,kirurgiskas modifikacijas.
Sesu-hedélu periods Jauj sadzit bricei unizveidoties rétaudiem, kas'samazina-ar MRI skenésanu
saistito iespéjamo.risku ietekmi, pieméram, karsanu vai-kustibu.
Nevienas citas-aktivas vai.pamestas. implantétas ierices, sastavdalas vai piederumu, pieméram, elektrodu
adapteri, pagarinataji, elektrodi vai impulsu generatori, kermeni-nav.
Ar MRI skenésanu-saistito riskimazinasana cittr-sirds implantu vai-piederumu, pieméram, elektrodu

adapteru, paplaSinataju; pamestu_elektrodisvai impulsu generatoru klatbatné nav pieradita.

RA un RV kardiostimulacijas slieksnis kardiostimulatora elektrodiem <2,0-V, ja pacients ir atkarigs no
kardiostimulacijas

Nav pieradijumu par kada elektroda lizumu vaiimpulsu’generatora-elektroda sistémas integritates
pasliktinasanos.

Ar MRI skenésanu saistito risku mazinasanas, ja tiek apdraudéta elektroda un/vai impulsu generatora
un elektrodu sistémas integritate, nav pieradita:

Horizontali, H protons, tikai slégtas atveres skeneriem
MRI magnétiska jauda 1,5 T (64 MHz) vai 3 T (128 MHz)
Telpiskais gradients ne lielaks par 50 T/m (5000 G/cm)




1-6 levads par kardiostimulaciju, kas ir MR dro3a, ievérojot nosacijumus
Aizsardzibas pret MRI rezims

4. Ipatnéjas absorbcijas atruma (SAR) ierobeZojumi:

a. Visas ImageReady kardiostimulacijas sistémas normala darbibas rezima gadijuma’ visas aktivas
skenésanas sesijas gaita jaievéro Sadi SAR ierobezojumi:

* Viss kermenis vidéji = 2,0 vati uz kilogramu (W/kg)

e Galva 3,2 W/kg

b. Visas ImageReady kardiostimulacijas sistémas, kuras izmanto INGEVITY MRI un/vai INGEVITY+
elektrodus (skat. “Deriga impulsu generatoru un elektrodu kombinacija, kas paredzéta lietosanai 1,5
Teslu un 3 Teslu'vidé" Ipp. 1-2), SAR ierobeZojumi lidz pirma limena darbibas refimam? visas aktivas
skenésanas sesijas gaita var-ievérot sadus SAR ierobezojumus:

¢ \/iss kermenis vidéji< 4,0 W/kg
e Galvas 3,2 W/kg

5. Gradienta lauka ierobezojumi: ‘maksimalais noteiktais gradienta pieauguma atrums < 200 T/m/s uz katru
asi.

6. Kardiostimulacijas'sistémas novietoSanai MRI skenera integrétaja kermena spiralé ierobeZojumu nav.
AtseviSkas uztverSanas spirales.izmantosana nav ierobeZota: Tikai raidiSanai paredzétas spirales vai lokalas
parraides/uztverSanas spirales var tikt izmantotas, bet tas nedrikst novietot tiesi uz kardiostimulacijas
sistémas:

Pacients irtikai gulus uz muguras vai.uz védera:

8. -Pacients-MRI skenésanas laika.ir-nepartraukti janovéro ar impulsu oksimetrijas un/vai elektrokardiografijas
(EKG) palidzibu

Sistemas reakcija-uz radiologijas.apstakliem; kas nav-minéti ieprieksS uzskaitito radiologisko apstak|u saraksta,
nav izvertéti.

AIZSARDZIBAS PRET MRI-REZIMS

Gatavojoties MRI'skenésanai, impulsu generatoram jabut ieprogrammeétam aizsardzibas, pret MRI reZzima,
izmantojot‘programmeétaju. Aizsardzibas pret MRl rezims.maina noteiktas impulsu-generatora funkcijas, lai
mazinatu riskus, kas-saistiti ar ImageReady MR drosas, ievérojot nosacijumus, iekartas paklausanu MRI videi.
Informaciju par funkcijan’ un funkcijam, Kas'ir apturétas aizsardzibas pret MRI‘reZima, skatiet sadala "Vispariga
informacija par aizsardzibas'\pret MRI rezimu’“Ipp. 2-2.

MRI PAMATKONCEPCIJAS

MRI ir diagnostikas instruments, kas izmanto tris veidu magnétiskos un elektromagnétiskos-laukus, |ai.attélotu
kermena mikstos audus:

o Statisks magnétiskais lauks, ko generé supravadosa-elektromagnétiska spirale,-kuras indukcijair-1,5 T vai‘3
T.

e Gradienta magnétisko lauku intensitates ir daudz zemaka; bet ar lielu izmainu skaitulaika gaita. Gradienta
lauku izveidei tiek izmantotas tris gradienta spirales.

* Impulsveida radiofrekvences (RF) lauks, ko rada transmisijas. RF:spirales (aptuveni 64 MHz 1,5 T indukdijai
un 128 MHz 3 T indukcijai).

Sie lauki var radit fiziskus spékus vai elektrisko stravu, kas var ietekmét aktivu implantéjamo medicinisko iericu
(AIMI), pieméram, impulsu generatoru un elektrodu, darbibu. Tadé] skenésanai ir pieméroti tikai tie pacienti,
kuriem ir implantéta sistéma, kas ir MR dro3a, ievérojot nosacijumus. Turklat, ievérojot MRI lietoSanas

1. Ka definéts standarta IEC 60601-2-33, 201.3.224 3. redakcija.
2. Ka definéts standarta IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3. redakcija.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz MR procediiram nosaciti pieméroto kardiostimulacijas sistému

nosacijumus, kas izklastiti saja tehniskaja rokasgramata ("MRI lietosanas nosacijumi" Ipp. 1-5), pacientiem,
kuriem ir implantéta ImageReady sistéma, kas ir MR drosa, ieverojot nosacijumus, MRI skenésana var tikt veikta
ar risku, kas mazinats atbilstoSi labakajam pasreizéjam apripes standartam.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI, KAS ATTIECAS UZ MR PROCEDURAM NOSACITI
PIEMEROTO KARDIOSTIMULACIJAS SISTEMU

Vispariga informacija

BRIDINAJUMS: Ja.nav izpilditi visi MRI lieto3anas nosacijumi ("MRI lieto3anas nosacijumi” Ipp. 1-5), pacienta
MRI skenéSana.nav MR drosa, ievérojot nosadjumus, attieciba uz implantéto sistému un var izraisit batisku
kaitéjumu pacientam vai pacienta navi un/vai implantétas sistémas bojajumus.

Par iespéjamam-nevélamam blakusparadibam, kas ir var bat, ja lietoSanas nosacijumi ir izpilditi vai nav izpildti,
skatiet Seit:."lespéjamas nevélamas blakusparadibas" Ipp. 1-8.

BRIDINAJUMS: Skenésanas laika nodroginiet, lai tuvuma atrodas aréjs defibrilators un medicinas darbinieks,
kas ir apguvis kardioimpulmonaro.reanimaciju (KPR) gadijumam, ja pacientam nepiecieSama aréja mediciniska
palidziba.

BRIDINAJUMS: © MRI skenésana péc eksplantésanas statusa sasniegsanas var izraisit priekslaicigu baterijas
izladésanos, saisinatu-ierices.nomainas periodu.vai péksnu kardiostimulacijas zudumu. Péc MR skenésanas
attieclba-uz ierici, kas ir,sasniegusi eksplantésanas statusu, parbaudiet impulsu deneratora darbibu un
ieplanojiet ierices nomainu.

BRIDINAJUMS:  Kad irieprogramméta cita parametra “Time-out” (Noildze) vértiba, kas nav Off (Izslégts),
pacientampirms ieprogramméta laika-jabat arpus skenera. Pretéja gadijuma pacients vairs-neatbildis lietoSanas
nosacijumiem ("MRI lietosanas-nosacijumi® Ipp. 1-5);

Programmeésanas apsveérumi

BRIDINAJUMS:. “Aizsardzibas pret MRI reZima laika, ja tiek-ieprogramméta bradikardijas reZima izslég3anas,
bradikardijas terapija‘un sirds resinhronizacijas terapija (SRT) tiek apturéta; Pacients-nesanems
kardiostimulaciju,”kamér impulsu generators-netiks ieprogramméts normalai darbibai. Bradikardijas rezims
izslégSana aizsardzibas pret MRIreZima. laika ir japrogramme tikai tad, ja tiek-uzskatits, ka pacients nav kliniski
spéjigs izturét bradikardijas. terapiju un/vai SRTvisu laiku, kamérimpulsu.generators ir aizsardzibas pret MRI
reZzima. leteicams, lai MRI telpas tuvumasesoSais programmétajs batu'ieslégts; ja pacientam rastos steidzama
vajadziba sapemt kardiostimulaciju. Dazi nosacijumi, ieskaitot, het‘neaprobezojoties.ar turpmak minétajiem, var
noradit uz paaugstinatu risku, ka veidosies-parejosa-atkariba no kardiostimulacijas:

e  Periodiska AV'blokade
e Progreséjosa AV blokade

o Trifascikularas blokades risks (mainigs: saisku atzara bloks vai1PRintervals > 200-ms ar kreisa kilisa
atzarojuma blokadi [LBBB] vai cita-bifascikularu blokadi)

BRIDINAJUMS: Programméjot aizsardzibas pret MREreZimu nokardiostimulacijas atkarigiem pacientiem,
kuriem ir augstas laba priekSkambara un.laba kambara kardiostimulacijas robézvértibas uz kardiostimulatora
pievada(-iem) (> 2,0 V), ievérojiet piesardzibu.-Aizsardzibas pret MRI reZzima maksimala kardiostimulacija
amplittida ir 5,0 V, kas var ierobezot pieejamokustibas amplitlidas drosibas rezervi pacientiem ar augstam
kardiostimulacijas robezvértibam. Ja netiek nodrosinata atbilstosa kardiostimulacijas amplitiidas drosibas
rezerve, uztversana var tikt zaudéta.

BRIDINAJUMS: Péc MRI skené3anas pabeig$anas izejiet no aizsardzibas pret MRI reZima. Ja ir atlasita
aizsardzibas pret MRI laika noildzes vértiba Off (Izslégts), impulsu generators pastavigi paliek aizsardzibas pret
MRI rezima, Iidz tas tiek ieprogramméts citadi. llgstosa aizsardzibas pret MRI rezima izmantosana (pieméram, ja
noildzes funkcija ir ieprogrammeéta izslégta stavokli, var palielinaties baterijas izlades atrums. Turklat ilgstosa
pacienta pakjausana izvélétajam reZzimam XOO var bt kaitiga pacienta veselibai.
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Drosibas rezims

BRIDINAJUMS: Ja pirms ieie$anas aizsardzibas pret MRI reZima tiek ieprogramméta bradikardijas un/vai SRT
terapija, péc ieprogramméta laika, kad bus pagajis aizsardzibas pret MRI periods, terapija paliks izslégta.

Drosibas rezims

BRIDINAJUMS: Neveiciet MRI skené$anu pacientam, kura ierice darbojas dro$ibas reZima. Drosibas rezims ir
VVI unipolars, kas MRI vidé pacientam rada palielinatu aritmijas indukcijas risku, nepiemérotu kardiostimulaciju,
kardiostimulacijas kavésanu vai nereqularu periodisku uztversanu vai kardiostimulaciju.

BRIDINAJUMS: Ja impulsu generators ieiet drogibas rezima no aizsardzibas pret MRI reZima, rezerves
kardiostimulacija nenotiks.Sados gadijumos:

¢ ja nav funkcionala bipolara laba kambara kardiostimulatora pievada;

 ja kardiostimulacijas rezims aizsardzibas pret MRI rezima iestatijumos ir ieprogramméts uz Off (Izslégts);
impulsu generators:turpina darbu pastavigi, kamer kardiostimulacijas reZzims ir ieprogrammeéts uz Off
(Izslegts), un pacients nesanem Kardiostimulacijas terapiju, kamér impulsu generators netiek nomainits.

MRI objekta Ill zonas iznemumi

BRIDINAJUMS:- Programmétajs ir MR nedross, un tam jaatrodas @rpus MRI objekta Ill zonas (vai augstakas),
ka to nosaka American College of Radiology-Guidance Document on MR Safe Practices3. Programmétajs nekada
gadijuma nedrikst nonakt'MRI skenera.téelpa, vadibas telpa vai' MRI Il vai IV zona.

BRIDINAJUMS: < Sistémas implantésanu.nevar veikt-MRI objekta Il zona (un augstaka), ka to nosaka American
College of Radiology-Guidance Document on MR Safe Practices3. Dazi no piederumiem, kas ir komplektéti ar
impulsu-generatoriem un-pievadiem, tostarp uzgrieZnatsléga Un stiletes stieples, nav pieméroti lietosanai MR
apstaklos, unctes nedrikst ienest MRI skenera telpa; vadibas telpa vai-MRI objekta Il vai IV zona:

Piesardzibas pasakumi

UZMANIBU! . Arstam,-izvéloties aizsardzibas pret MRI reZima-parametru vértibas, javeic profesionals
izvertéjums; lai noteiktu katra pacienta spéju izturét kardiostimuldcijas parametrus, kas nepieciesami MR
procediram nosaciti piemérotai skenesanai; saistiba-ar-skenésanas laika-nepiecieSamajiem fiziskajiem
apstakliem.(piemeéram, ilgaks laiks gulus-stavokl).

UZMANIBU! Ja'MR procedaram nosaciti piemérota kardiostimulacijas sistéma-aizsardzibas pret MRI reZima
laika pariet uz Safety Core reZimu un kardiostimulacijas.rezims ir-iestatits uz vertibu, kas nav-Off (Izslégts),
aizsardzibas pret MRI rezima kardiostimulacija tiek-automatiski-parslégta uz rezZimu VOO, kardiostimulaciju
veicot tikai labajam kambarim;-ar RV bipolaro konfiguraciju-{uztversana unckardiostimulacija), ar impulsu
amplitadu 5,0 V, impulsu‘platumu 1,0'ms un-kardiostimulacijas-frekvenci 72,5 min (droSibas rezims).

UZMANIBU! Implantétas kardiostimulacijas sistémas klatbatné var izraisit MRI attéla artefaktus (skatiet Seit:
"Pacienta sagatavosana skenésanai” Ipp. 2-10).

PIEZIME:  Visi parastie riski, kas saistiti-ar MRI procediru, attiecas uz MRI skenéjumiem ar MR proceddram
nosaciti pieméroto kardiostimulacijas sistému. Lai iegatu pilnu ar-MRI skenéSanu saistito risku. sarakstu, skatiet
MRI skenera dokumentaciju.

PIEZIME:  Citas implantétas ierices vai pacienta stavoklis var padarit pacientu nepiemérotu MRI skenésanai
neatkarigi no pacienta ImageReady MR procediram nosaciti piemérotas kardiostimulacijas sistémas statusa.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespéjamas nevélamas blakusparadibas ir atkarigas no ta, vai irievéroti MRI lietoSanas nosacijumi ("MRI

lietoSanas nosacijumi” Ipp. 1-5). Pilnu iespéjamo nevélamo blakusparadibu sarakstu skatiet arstam paredzétaja
impulsu generatora tehniskaja rokasgramata.

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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lespéjamas nevélamas blakusparadibas

Pacientu MRI skenésana, kad ir izpilditi lietoSanas nosacijumi, var izraisit Sadas iespéjamas blakusparadibas:

¢ Aritmijas indukcija

e Bradikardija

e Pacienta nave

e Diskomforta sajita pacientam ierices nelielas kustibas vai karSanas dé|

e Aizsardzibas-pret MRI reZima veiktas kardiostimulacijas blakusparadibas ar paaugstinatu fikséto atrumu un
palielinatu.izvadi, tostarp samazinatu fiziskas slodzes jaudu, sirds mazspéjas paatrinasanos un konkuréjosu
kardiostimulaciju / aritmijas indukciju

e - Gibonis

o Sirds mazspéjas situacijas-pasliktinasanas

Pacientu MRI'skenésana,ja lietoSanas nosacijumi NAV izpilditi, var izraisit Sadas iespéjamas blakusparadibas:

e Aritmijas indukcija

e Bradikardija

.. Impulsu generatora un/vai pievadu bojajums

o Nepareiza impulsu generatora darbiba

« «'Nepiemérota kardiostimulacija, kardiostimulacijas kavésana, kardiostimulacijaskldme

« -_Palielinats pievada izkustésanas atrums (seSu nedé|u-laika péc implantésanas vai sistémas revizijas)

* Neregularavai periodiska uztversana-vai kardiostimulacija

e Kardiostimuldcijas sliekSna izmainas

¢ Pacienta nave

o Diskomforta sajuta pacientam ierices kustibas vai-karSanas-dé

e Impulsu deneratora un/vai pievadu fiziskas kustibas

e UztverSanas izmainas

e Gibonis

e Sirds mazspéjas situacijas pasliktinaSanas
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lespéjamas nevélamas blakusparadibas



MRI SKENESANAS PROCEDURA

2-1

NODALA 2
Saja nodala aprakstiti talak noraditie jautajumi.
»  "Pacienta darbplusma” Ipp. 2-2
«  "Vispariga informacija-par aizsardzibas pret MRI reZimu" Ipp. 2-2
«  "PirmsskenéSanas darbibas” Ipp. 2-3

«  "Pécskenésanas” Ipp.2-10



2-2 MRI skenésanas procedira
Pacienta darbplisma

Pirms turpinat MRI skenéSanu, parbaudiet, vai pacients un MRI skeneris atbilst MRI lietoSanas nosacijumiem
("MRI lieto3anas nosacijumi” Ipp. 1-5). ST parbaude javeic pirms katras skené3anas, lai nodrosinatu, ka tiek
izmantota visjaunaka informacija, lai novértétu pacienta atbilstibu un gatavibu MR drosai, ievérojot
nosacijumus, skenésanai.

BRIDINAJUMS: Ja nav izpilditi visi MRI lietoanas nosacijumi ("MRI lieto3anas nosacijumi” Ipp. 1-5), pacienta
MRI skenéSana nav MR drosa, ieverojot nosadjumus, attieciba uz implantéto sistému un var izraisit batisku
kaitéjumu pacientam vai pacienta navi un/vai implantétas sistémas bojajumus.

Par iespéjamam nevélamam blakusparadibam, kas ir var bat, ja lietoSanas nosacijumi ir izpilditi vai nav izpilditi,
skatiet Seit: "lespéjamas-nevelamas blakusparadibas” Ipp. 1-8.

PACIENTA DARBPLUSMA

Talak ir-aprakstita pacienta-darbplismas secibas piemérs attieciba uz ImageReady kardiostimulacijas sistémas
pacientu; kuramnepiecieSama MRI skenésana.

1. MRLprocedlru pacientiem iesaka specialists (pieméram, ortopéds vai onkologs).

2. Pacients, specialists vairadiologs sazinas.ar elektrofiziologu/kardiolegu, kur$ parvalda pacienta
kardiostimulacijas sistému, kas ir MR,drosa, ievérojot nosadjumus.

3. _ Veselibas.aprapes-pakalpojumu sniedzéjs (VAPS) elektrofiziologijas/kardiologijas joma nosaka pacienta
piemérotibu skenédanai saskana ar $aja tehniskaja-rokasgramata sniegto informaciju’ un nodrosina
informaciju(par pacienta atbilstibu VAPS, kas piedalas MRI skenéSanas veikSana.

4. Tiekinoteikts katra pacientam.implantéta elektroda modela‘numurs un i informacija tiek pazinota VAPS,
kas’piedalas MRI skenésanas.veikSana, lai.noteiktu radiologijas izmantosanas apstaklus.

5. Japacients irpiemérots, impulsu generators ar, programmeétaja<palidzibu tiek parslégts aizsardzibas pret
MRI rezima tik tuvu skenéSanas laikam, cik tas ir pamatoti. Aizsardzibas pret MRIiestatijumu zinojums tiek
izdrukats, ievietots pacienta lieta un nodots radiologijas.personalam. Parskata tiek dokumentéti
aizsardzibas pret MRI rezima iestatijumi un-informacija: Ja tiek izmantota noildzes funkcija, parskata ir
noradits precizs laiks. un.datums, kad aizsardzibas pret MRI\reZims beigsies.

Detalizétaku programméSanas un,skenésanas procediras aprakstu skatiet nodala "Impulsu deneratora
programmésana skenésanai* Ipp. 2-3:

6. Radiologs parbaudapacienta-lietu un/vai‘izdrukato parskatu. Ja tiek' izmantota noildze, radiologs
parbauda, vai ir pietiekami‘ilgs laiks skenésanas veiksanai.

7. Pacients tiek skenéts atbilstosi lietoSanas nosacijumiem;kas aprakstiti Saja Tehniskaja rokasgramata:

8. Impulsu generators vai nu automatiski; ja iestatits noildzes parametrs, vai.manuali; izmantojot
programmeétaju, atgriezas darbibas rezima, kads bija pirms MRI. Var tikt veikta kardiostimulacijas sistémas
kontroles testésana.

VISPARIGA INFORMACIJA PAR AIZSARDZIBAS PRET MRI REZIMU

Aizsardzibas pret MRI reZima kardiostimulacijas opcijas.ietver asinhrono.kardiostimulaciju(DOO, AOO, VOO) vai
bez kardiostimulacijas (Off (Izslégts)). leprogrammétais kardiostimulacijas reZims pirms, parslégsanas uz
aizsardzibas pret MRI rezimu nosaka nokluséjuma aizsardzibas pret MRI kardiostimulacijas rezimu. Ja,
pieméram, parslégsanas uz aizsardzibas pret MRI rezZimu notiek-no DDD)(R), kardiostimulacijas rezims bas DOO.
Péc tam var atlasit jebkuru no paréjiem kardiostimulacijas rezimiem.Ja aizsardzibas pret MRI bradikardijas

1. Pirms MRI skenésanas veik3anas ir svarigi parliecinaties par impulsu generatora un elektrodu sistémas integritati. Parskatot pacienta
datus par jaunakajam elektrodu impedances vértibam un EG trok$na vésturi, apsveriet iespéju parbaudit, vai nav liecibu par
ieplaisajusu elektrodu vai impulsu generatora un elektrodu sistémas integritates bojajumiem. Elektrodu stavokla kopsavilkuma ekrana
parskatiet ikdienas mérijumus, lai parliecinatos par kardiostimulacijas impedances stabilitati laika gaita, kardiostimulacijas slieksni un
dabiskas amplitidas vértibam.
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Pirmsskenésanas darbibas

reZims ir ieprogrammeéts uz Off (Izslégts), pacients nesanems terapiju, kamér nebas aizvérts aizsardzibas pret
MRI rezims. Off (Izslégts) drikst izmantot tikai tad, ja tiek uzskatits, ka pacients ir kliniski spéjigs nesanemt
kardiostimulaciju laika, kad impulsu generators darbojas aizsardzibas pret MRI reZzima, tostarp skenéSanas laika.

Aizsardzibas pret MRA reZima tiek apturétas talak noraditas funkcijas un funkcionalitate:

e PaceSafe

« Sirds uztverSana

« Ikdienas diagnostika (pievadu impedance, dabiska amplittida, stimulacijas slieksnis)
* Kustibu un elposanas sensori

» Magnéta noteikSana

¢ RF telemetrija

« Baterijas sprieguma monitorésana

Lietotajam iespéju-parslégtaizsardzibas pret-MRI rezZima nelaus $adi ierices nosacijumi (papildinformaciju par
Siem nosacijumiem skatietimpulsu generatora atsauces rokasgramata):

» Baterijas kapacitates statuss ir.izladéjies

o Impulsu.generators atrodas glabasanas rezima

* Impulsu generators atrodas elektrokauterizacijas rezima

* Impulsu generators.atrodas Safety Core rezima (droSibas-rezims)
o Notiek 'diagnostikas tests

e Notiek EFlitests

PIEZIME:  Divdesmit Cetras stundas aizsardzibas pret MRIteZima (kad kardiostimulcija ir ieslégta) impulsu
generatora’ilgmaziba’'samazina par aptuveni 5 dienam\(kardiostimulatoram) vai 7 dienam (CRT-P).

BRIDINAJUMS: MRI‘skenésana péc eksplantésanas statusa sasniegsanas var izraistt priekslaicigu baterijas
izladésanes, saisinatu ierices'nomainas periodu vai pékSnu.kardiostimulacijas zudumu. Péc MR skenéanas
attieciba uz ierici, kasr sasniegusi eksplantésanas statusu, parbaudiet impulsu generatora darbibu un
ieplanojiet. ierices-nomainu:

PIRMSSKENESANAS DARBIBAS
Lai veiktu MRI-skenésanu, javeic tris darbibas:

1. Impulsu generatorsjasagatavo skenésanai, veicot programmeésanu aizsardzibas pret MRI reZzima ("Impulsu
generatora.programmésana skenésanai’ lpp. 2-3)

2. Jaapstiprina MRI‘skenera iestatijumi un kenfiguracijas ("MRlskenera-iestatijumu un Konfiguracijas
apstiprinasana” Ipp. 2-10)

3. Jasagatavo skenésanai pacients("Pacienta sagatavosana:skenésanai” Ipp. 2-10)
Impulsu generatora programmeésana skenésanai

Impulsu generatora ieprogrammeésanai aizsardzibas pret MRI reZima izmantojiet programmetaju.

PIEZIME:  Pilnu bridinajumu un piesardzibas pasakumu sarakstu skatiet Seit: "Bridinajumi un
piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz-MR-procedidram nosaciti pieméroto kardiostimulacijas sistému" Ipp.
1-7.

PIEZIME:  Uzturiet piekjuvi programmétaja lapstinai, jo, lai atvértu aizsardzibas pret MRI reZimu, ir
nepieciesama telemetrija ar lapstinu.

UZMANIBU! Arstam, izvéloties aizsardzibas pret MRI'teZima parametru vértibas, javeic profesionals
izvertéjums, lai noteiktu katra pacienta spéju izturét kardiostimulacijas parametrus, kas nepiecieSsami MR
proceddram nosaciti piemérotai skenésanai, saistiba ar skenésanas laika nepiecieSamajiem fiziskajiem
apstakliem (pieméram, ilgaks laiks gulus stavokl).
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Pirms sakat programmeésanu, izdrukajiet ierices iestatijumu atskaiti atsauces nolika, lai izvelétos aizsardzibas
pret MRI rezima bradikardijas iestatljumus.

Galvenaja ekrana, izmantojot pogu Device Mode (lerices rezims), aktivizéjiet aizsardzibas pret MRI rezimu. Tiek
paradits dialoglodzin$ Change Device Mode (Mainit ierices rezimu) (Attéls 2-1 lerices reZima mainas
dialoglodzins Ipp. 2-4).

[mmrm’&

| ELECTROCAUTERY PROTECTION

g Enable Electrocautery Protection

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

MRI PROTECTION
|
I Enable MRI Protection

i MRI Protection Mode will program the device to a user

] selected pacingmode with.all.sensing and diagnostics
disahled. Final settings will be programmed on a

‘ subsequent Screen.

i

3

[T ae . S SE—— T e— v
| Apply Changes Q Cancel Changes

Attéls)2-1. - lerices rezima mainas dialoglodzins

Lai-turpinatt-ieieSanu’aizsardzibas pret MRI reZima, nospiediet;pogu Enable MRI Protection un tad izvélieties
Apply Changes.(Veikt izmainas).

Tiek attélots ekrans aizsardzibas pret MRl rezima kontrolsaraksts (Attéls.2-2 aizsardzibas pret MRI rezima
kontrolsaraksts [pp. 244). Kontrolsaraksta'ir apkopoti kardiologijas nosacijumi, kas-jaievéro skenésanas laika, lai
pacients varétu sanemt skenésanu,kas ir MR"drosa, ieverojot-nosacijumus. Pirms.ikvienas skenésanas javeic
atkartota verifikacija, Jainovérstu-iespéju; ka péc-sakotnéjas impulsu generatora/sistémas implantésanas vai
iepriekséjas MBI skenésSanas'ir notikusas izmainas sistéma vai pacienta.

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 generator implant location restricted to left arright 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

Attéls 2-2. aizsardzibas pret MRI reZima kontrolsaraksts
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Jair izpilditi Saja rokasgramata aprakstitie lietoSanas nosacijumi, atlasiet pogu Continue with MRI Protection
(Turpinat aizsardzibas pret MRI rezima). Ta rezultata tiek paradits programmas aizsardzibas pret MRI ekrans
(Attéls 2-3 Programmas aizsardzibas pret MRI dialoglodzins Ipp. 2-5).

Ja lietoSanas nosacijumi nav izpilditi, izvélieties pogu Cancel (Atcelt), lai atgrieztos normala sistémas darbibas
rezima, un neturpiniet MRI skenésanu (pacientam netiks veikta MRI skenésana).

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

HRYV Amplitude V@ 1.0 ms

¢ LV Amplitude 3.5‘ VvV @ 0.4‘ ms
MRI-Protection Time-out h

Place the telemetry wand overithe device to program MRI Protection.

[ . S W W W— -
. Program MRI Protection . Cancel

Attels 2-3. Programmas aizsardzibas pret MRI dialoglodzins

leprogrammeétais kardiostimulacijas reZims pirms parslégsanas-uz aizsardzibas pret MRI-reZimu nosaka
noklusejuma,aizsardzibas pret MRI kardiostimulacijas reZimu. Kardiostimulacijas rezims var tikt iestatits uz
asinhrono-kardiostimulaciju.(DOO;-A00, VOO) vai bez kardiostimulacijas (Izslégts):

BRIDINAJUMS: " Aizsardzibas-pret MRI-rezima laika, ja tiek ieprogramméta bradikardijas reZima
izslégsanas, bradikardijas terapija unsirds resinhronizacijas terapija (SRT) tiek apturéta. Pacients nesanems
kardiostimulaciju, kameér.impulsu-generators netiks ieprogrammeéts.normalai;darbibai. Bradikardijas rezims
izslégSana aizsardzibas pret MRI reZima'laika irjaprogrammeé tikai.tad, ja tiek uzskatits, ka pacients nav
kliniski-spéjigs izturét bradikardijas terapiju un/vai-SRT visu laiku, kamérimpulsu generators ir aizsardzibas
pret MRI rezima. leteicams, laiMRI telpas tuvuma. esosais programmétajs bitu ieslégts, ja pacientam
rastos steidzama vajadziba sanemt kardiostimulaciju. Dazi nosacijumi,ieskaitot; bet neaprobeZojoties ar
turpmak minétajiem, varnoradit'uz paaugstinatu risku, ka-veidosies parejosaatkariba no
kardiostimulacijas:

e  Periodiska AV-blokade
¢ Progreséjosa AV‘blokade

o Trifascikularas blokades risks (mainigs)saisku atzara bloks vai PRintervals.> 200;ms ar kreisa kilisa
atzarojuma blokadi [LBBB] vai cita-bifascikularu blokadi)

Ja ir nepiecieSams atlasit asinhronas kardiostimulacijas reZzimu, ieprogramméjiet Sadus-parametrus.

e 7Zemaka atruma ierobeZojums péc nokluséjuma irlidz 20 min™ virs-parasta rezima FAR (programméjams ar
normalu soli lidz maksimalajai vértibai, kas-ir 100 min‘)

PIEZIME:  Ta ka aizsardzibas pret MRI reZims ir asinhrons, iestatot frekvences apakséjo robezu,
izveértéjiet pacienta dabisko ritmu, lai izvairitos no-konkuréjosas kardiostimulacijas.

o Priekskambaru un laba kambara nokluséjuma amplitada’ir 5,0 V (programméjama ar normalu soli no 2,0 V
[idz 5,0 V) un impulsu platums ir 1,0 ms.
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PIEZIME:  lespéja ieprogrammét kardiostimuldcijas amplitidu zem 5,0 V ir nodrosinata ka opcija
ekstrakardialas stimulacijas gadijuma (pieméram, diafragmas stimulacijai).

BRIDINAJUMS: Programméjot aizsardzibas pret MRI reZimu no kardiostimulacijas atkarigiem
pacientiem, kuriem ir augstas laba priekSkambara un laba kambara kardiostimulacijas robezvértibas uz
kardiostimulatora pievada(-iem) (> 2,0 V), ievérojiet piesardzibu. Aizsardzibas pret MRI reZzima
maksimala kardiostimulacija amplitiada ir 5,0 V, kas var ierobezot pieejamo kustibas amplitidas
drosibas rezervi pacientiem ar augstam kardiostimulacijas robezvértibam. Ja netiek nodroSinata
atbilstosa kardiostimulacijas amplitidas droSibas rezerve, uztversana var tikt zaudéta.

PIEZIME:  Ja visi‘3 kambari (RA, RV un LV) tiek stimuléti vienlaicigi, CRT-P iericés RA ritma impulss
aizsardzibas pret MRI rezima var izsikt straujak neka parastaja reZima. Lai nodroSinatu RA uztversanu,
ieteicama 5,0 V kardiostimulacijas amplitada.

e Kreisa-kambara-amplituda péc nokluséjuma atbilst:normalajai bradikardijas vértibai, ja diapazons ir no 2,0
V Iidz'5,0 V (ieskaitot){programméjams-ar parasto soli no 2,0 V lidz 5,0 V), un impulsu platums ir
noklusétais normalas bradikardijas iestatijums (programmeéjams normalos posmos no 0,1 ms lidz 2,0 ms).

PIEZIME: _Ja parasta bradikardijas vértiba ir arpus 2,0 V lidz 5,0 V diapazona, MRI amplitadas vértiba
tiek iestatita.uz vértibu diapazona tuvako galu. Pieméram, ja parasta bradikardijas vértiba ir 1,0 V, MRI
vértiba tiks iestatita uz 2,0-V.

PIEZIME: .~ Aizsardzibas pret MRI reZima minimala pielaujama kardiostimulacijas amplitida ir 2,0 V
Pacienti, kuru ierices ir nominali ieprogrammétas ar'LV kardiostimulacijas amplitadu, kas ir mazaka par
2,0V, palielinatas LV kustibas amplitidas dé| aizsardzibas pret MRI reZima var piedzivot ekstrakardialu
stimulaciju vai diafragmas nerva stimulaciju (PNS). Ja pacientam nav nepieciesama LV
kardiostimulacija, apsveriet iespéju ieprogrammeét aizsardzibas pret MRI reZima kambaru
kardiostimulaciju.tikai uz RV-un samazindt laiku aizsardzibas pret MRI reZima.

Aizsardzibas rezima.noildzes iestatiSana (nominali ta iestatita uz 24 stundam; programmeéjamas veértibas ir izsl.,
3,6, 9,12, 24 un48 stundas). Aizsardzibas. pret MRItezima noildzes funkcija lauj lietotajam izvéléties laiku, cik
ilgi.impulsu-generators-paliek.aizsardzibas pret:MRI reZima. Lai nodroSinatu planota'‘deriguma termina
precizitatiparbaudiet, vai programmétaja pulkstenim'ir iestatits-pareizs laiks un‘datums (redzams ekrana un
izdrukataja aizsardzibas pret MRl iestatljumu parskata). Kad ieprogrammétais laiks ir-pagajis, impulsu
generators-automatiski iziet.no aizsardzibas pret MRI reZima unatgriezas.uz ieprieks ieprogrammétajiem
iestatijumiem.

BRIDINAJUMS:  Kad-ir ieprogramméta.cita parametra.“Time-out” (Noildze) vértiba, kas nav Off (Izslégts),
pacientam pirms-ieprogrammeéta laika jabat arpus skenera. Pretéja gadijuma pacients vairs neatbildis
lietosanas nosacijumiem {"MRI lietosanas nosacijumi” Ipp. 1-5).

PIEZIME:  Jebkura nakama sesija, kas sakta ar lapstinas telemetriju, kamér ierice paliek aizsardzibas pret
MRI reZima, atiestata noildzes funkciju uz sakotnéji izvéléta laika perioda sakumu.
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-

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

Brady Mode

Lower Rate Limit min~%

Ventricular Pacing Chamber

® A Amplitude V@ 10 ms

HRV Amplitude V @ 1.0 ms

¢ LV Amplitude 3.5‘ vV @ 0.4 ms
MRI Protection_Time-out h

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

| Program MRI Protection

Attéls|2-4. . Programmas aizsardzibas pret MRI-dialoglodzins

Atlasiet aizsardzibas)pret MRI'programmésanas pogu. Kad ierice ir veiksmigi ieprogramméta aizsardzibas pret
MRI reZima ar noraditajiem-iestatijumiem, paradas programmeétais aizsardzibas pret MRI rezZima ekrans (Attéls
2-5'Aizsardzibas pret:MRI rezima programmésanas dialoglodzins Ipp. 2-7). Neturpiniet skenésanu, kamér nav
redzams ieprogramméta aizsardzibas pret MRl reZima‘ekrans, kas apstiprina, ka ierice atrodas aizsardzibas pret
MRI tezima:

PIEZIME: Lai pabeigtu iejeSanu aizsardzibas pret MRLfeZima, jaizmanto lapstina. Turiet lapstinu viets,
lidz tiek sanemts apstiprindjums; ka aizsardzibas pret MRI reZims ir ieprogrammeéts.

MRI Protection is programmed with.the following settings:

Brady Mode DOO

LRL 65, min™*

AV Delay 100 ms

Ventricular Pacing Chamber BiV

® A’Amplitude 5.0V @ 1.0'ms

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

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

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

Attels 2-5. Aizsardzibas pret MRI reZima programmeésanas. dialoglodzins

Kad aizsardzibas pret MRI rezims ir sekmigi ieprogrammeéts, izdrukajiet aizsardzibas pret MRI iestatijumu
parskata kopiju, atlasot pogu Print Settings(Drukas iestatijumi), kas atrodas aizsardzibas pret MRI reZima
programmeésanas ekrana. Parskata tiek uzskaititi-aizsardzibas pret MRI rezima darbibas laika esosie iestatijumi.
Ja tiek izmantota noildzes funkcija, parskata ir iek|auts laiks un datums,‘kad bis beidzies aizsardzibas pret MRI
rezims, un impulsu generatoram atgriezoties uz iestatijumiem, kadi bija‘pirms aizsardzibas pret MRI reZima.

Izdrukato parskatu var ievietot pacienta lieta, un to var izmantot radiologijas darbinieki, pieméram, lai
parliecinatos, vai ir atlicis pietiekami daudz laika, lai pabeigtu’ MRI skenésanu. lestatijumu atskaisu un
kontrolsaraksta izdrukas paraugs ir paradits Attéls D-1 Parauga aizsardzibas pret MRI reZima iestatijumu
zinojuma izdruka ar noildzes iestatijumu uz 24 stundam (1.-2. Ipp.) Ipp. D-1 un Attéls D-2 Parauga aizsardzibas
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pret MRI reZima iestatijumu zinojuma izdruka ar aizsardzibas pret MRI kontrolsarakstu (3.-4. lpp.) (turp.). Ipp. D-
2.

Lai beigtu pasreizéjo programmétaja sesiju ar aktivu aizsardzibas pret MRI rezimu impulsu generatora,
izvélieties pogu End Session (Beigt sesiju) (Attéls 2-6 Sesijas beigu apstiprinajuma dialoglodzins Ipp. 2-8).

End Session Confirmatig‘n

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

R_eturn tq Sesswr'l_J _E_nd 5es§|on

Attéls 2-6. . Sesijas.beigu apstiprinajuma-dialoglodzins

Parliecinieties; vai VAPS,kas piedalas MRI'skenésana, ir sanémis pacientam implantéta impulsu generatora un
elektrodu(-us); modelu numarus.

Programmeésanas laika vértétie nosacijumi
Noteikti nosacijumi, kas nelauj ieiet aizsardzibas pret. MRl reZima. Tie ir $adi:
e Kambaru’'darbibas epizode, ko.nosaka un-atpazist darbiba esosais impulsu generators
e _Magnéta klatbltni-nosaka-magnétasensors
e _‘Impulsu generators,ir STAT-PACE reZima

» Unipolaras-kardiostimulacijas konfiguracija RA.vai RV kambari(-0s), kura(-0s) kardiostimulacija notiks
aizsardzibas pret MRI rezZima

Ja ir viens vai vairaki-no Siem.nosacijumiem, tiek'paradits dialoglodzins, kura aprakstits nosacijums, un

aizsardzibas pret MRI reZima nevar ieiet. Pieméram;.skatiet Attéls 2-7 Bridinajuma-zinojums par notieko3o
epizodi Ipp. 2-8.

ATTENTION QNS

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

=

Attéls 2-7. Bridinajuma zinojums par notiekoso epizodi

Papildus iepriek$ minétajiem nosacijumiem, kas nelauj ieiet aizsardzibas pret MRI reZima, programmétajs
pirms ieiesanas aizsardzibas pret MRI reZima novérté sekojoso.

1. Elektroda impedance
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Lietotaja pieprasijums ieiet aizsardzibas pret MRI reZzima aktivizé elektroda impedances testu visos
kambaros. Ja Sis testéSanas rezultata iegtas elektroda impedances vértibas ir arpus ieprogramméta
parasta diapazona, programmeétaja paradas dialoglodzins, kura ieteikts parskatit saistitos riskus, ja
lietotajs izvélas turpinat. Dialoglodzin$ nodroSina iespéju aktivizét aizsardzibas pret MRI reZzimu So
nosacijumu klatbtné vai atcelt ieieSanu aizsardzibas pret MRI reZima. Dialoglodzins, kas tiek paradits,
ja elektroda impedances vértiba ir arpus diapazona, tiek paradits Seit: Attéls 2-8 Uzmanibas
pievérSanas pazinojums par to, ka pievada impedance ir arpus diapazona Ipp. 2-9.

RA, RV, and LV Tead 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.

P — [ 3 =

Continue with MRI Protection '
)

J

Attels 2-8. ..Uzmanibas pievérsanas pazinojums par.to, ka pievada impedance ir arpus diapazona

Laiks kop$ implantésanas

Programmétajs nosaka ari laiku kops implantéSanas, pamatojoties uz datumu, kadimpulsu
denerators tika.iznemtsno uzglabasanas.rezima.

PIEZIME: - Ja programmétdja pulkstenis nav-iestatits uz pareizo-aiku un datumu, $7 noteiksana
var but-nepreciza.

Ja aprékinatais daiks kops-izieSanas no uzglabasanas reZima ir mazaks par 6.nedélam, programmétajs
nodrosina dialoglodzinu, kas-iesaka parskatit-saistitos riskus, ja-lietotajs:izvélas turpinat darbu.
Dialoglodzin$ nodroSina iespéju.turpinat aizsardzibas pret MRI reZimu-$0 nosacijumu klatbatné vai
atceltieieSanu-aizsardzibas pret MRI rezima.

Kardiostimulacijas slieksnis

Ja pédgjie registrétie RA-un RV kardiostimulacijas-sliekSna-mérijumi ir-lielaki-par 2,0.V; programmétajs
sniedz dialoglodzinu; kas iesaka ievérot’piesardzibu pacientiem, kas atkarigi no kardiostimulacijas.
Dialoglodzins nodroSina iespéju. turpinat aizsardzibas pret MRI reZimu.80 nosacijumu-klatbdtné vai
atcelt ieieSanu-aizsardzibas pret MRI rezima.

PIEZIME:  RobeZvértibam; kas pieejamas elektrodiem, kuri nav-iespéjoti ikdienas mérijumos,
datums bas tads pats ka pedéjas aktivizétas parbaudes datums. Bridinajumaczinojums. par
kardiostimulacijas sliekSna trikumu, kad tiek programmeéts aizsardzibas pret' MRI.reZzims,
nenozimé, ka visu elektrodu sliekSna vértibas ir 2,0-V-vai zemakas.

BRIDINAJUMS: Programméjot aizsardzibas-pret MRI'rezimu no kardiostimulacijas atkarigiem
pacientiem, kuriem ir augstas.laba priekskambara un laba kambarakardiostimulacijas
robezveértibas uz kardiostimulatora pievada(-iem) (> 2,0.V), ievérojiet piesardzibu. Aizsardzibas
pret MRI rezZima maksimala kardiostimulacija amplituda ir.5;0'V, kas var ierobeZot pieejamo
kustibas amplitidas droSibas rezervi-pacientiem-ar augstam kardiostimulacijas robezvértibam. Ja
netiek nodroSinata atbilstosa kardiostimulacijas amplitudas droSibas rezerve, uztverSana var tikt
zaudéta.
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MRI skenera iestatijumu un konfiguracijas apstiprinasana

Parliecinieties, vai MRI skenera aprikojums ir atbilstoss "MRI lietoSanas nosacijumi” Ipp. 1-5. Lai iegdtu pilnu
sarakstu ar kardiostimulacijas sistémas, kas ir MR dro3a, ievérojot nosacijumus, komponentu modeju
numuriem, skatiet Tabula 1-3 Sistémas konfiguracija 1,5 T skenerim Ipp. 1-3 un Tabula 1-4 Sistémas
konfiguracija 3 T skenerim Ipp. 1-4.

Pacienta sagatavosana skenésanai

Ja tiek izmantota aizsardzibas.pret MRI reZima noildzes funkcija, noteikti pierakstiet laiku, kura impulsu
generatoram ir ieplanots iziet no aizsardzibas pret MRI rezima. Skatiet Seit: Attéls D-1 Parauga aizsardzibas pret
MRI reZima iestatijumu zinojuma izdruka-ar noildzes iestatijumu uz 24 stundam (1.-2. Ipp.) Ipp. D-1.

PIEZIME:  Ja atlikusais laiks nav pietiekams, lai pacientam varétu veikt MRI skenésanu, atkartota ierices
analize atiestatis noildzes vértibu uz‘originali ieprogramméta taimera iestatijuma sakuma vértibu.

BRIDINAJUMS: Kadir ieprogramméta-cita parametra “Time-out” (Noildze) vértiba, kas nav Off (Izslégts),
pacientam’pirms ieprogramméta-laika jabat arpus skenera. Pretéja gadijuma pacients vairs neatbildis lietoSanas
nosacijumiem:("MRI lietosanas nosacjumi” Ipp. 1-5).

Pacientam nav jabut paaugstinatai kermena temperaturai vai nav_traucétai termoregulacijai. Pacienta pozicijai
atveré jabat uz védera vai gulus, unir jabdt izmantotai atbilstosai monitoringa sistémai (pulsa oksimetrija un/
vai EKG): Skatiet Seit: "MRI lietosanas nosacijumi’ lpp. 1-5.

Planojot-MRI skenéSanu un interpretéjot MRI attélus\impulsu generatora un/vai pievadu tuvuma, ir janem véra
attéla kroplojumi. Artefaktiem var bt méreni telpiski kroplojumi arpus redzama artefakta robezam. Nekliniskaja
1,5 T un-3 TtestéSana maksimalais-attéla artefakts, kas saistits’ar jebkuru ImageReady kardiostimulacijas
sistémas impulsu generatoru, no ierices.stiepjas aptuveni-7,9 ¢m radiali, testéSanai izmantojot spina-eho
sekvencésanu 3 T'"MRI sistéma, bet maksimalais-attéla artefakts, saistiba ar jebkuru ImageReady
kardiostimulacijas‘sistémas elektrodu, stiepjas 0,9.cm, testésanai izmantojot gradienta-eho sekvencésanu 3 T
MRI.sistéma.

PEC SKENESANAS

1. lzieSana no-aizsardzibas pret-MRI

Aizsardzibas pret MRIreZimu,var aktivizét automatiski vai manuali. IzieSana notiek automatiski péc
ieprogramméta stundu, skaita. Izeja vienmér-var notikt manuali, izmantojot programmétaju (skatiet sadalu
Manuala izieSana noaizsardzibas pretMRI rezima).

Paredzets ADVANTIO'MRI, INGENIO MRI; VITALIO-MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO"MRI,-PROPONENT MRI un
ACCOLADE MRI iericém, izejot aizsardzibas pret'MRI rezima, kopsavilkuma parskats-tiek glabats ka MR
epizode, un to var izdrukat ka epizozu parskatu. Parauga parskata.izdruka.paradas Seit; Attéls.D-3 Parauga
saglabasanas notikuma detalizacijas izdruka Ipp.'D-3. aizsardzibas'pret MRI'epizodei var-piekltt, ari
izmantojot aritmiju Zurnalu. MRI. epizode ir-redzama-ari aritmiju Zurnala, izmantojot attalinato pacienta
uzraudzibu (ja ta pieejama).

Noildze (automatiski) Izeja no MRI aizsardzibas reZzima

Ja aizsardzibas pret MRI reZima noildze ir ieprogramméta ka vértiba, kas nav,“izslégts’, impulsu generators
automatiski iziet no aizsardzibas pret MRI reZima-péc atlasita stundu skaita Un sistéma atgriezas pie
ieprieks ieprogrammeétajiem iestatijumiem.

Manuala izeja no MRI aizsardzibas rezima

Vai arf, ja ir nepiecieSama manuala aizsardzibas pret MRI reZzima atcelSana, ja noildzes funkcija ir

ieprogrammeéta Off (Izslégta), programmétajs tiek izmantots, lai impulsu dgeneratoru iznemtu no
aizsardzibas pret MRI rezima.
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Péc skenésanas

Neatstajiet impulsu generatoru péc skenésanas aizsardzibas pret MRI rezima ilgak, neka nepiecieSams. Lai
manuali izietu no aizsardzibas pret MRI rezima, rikojieties, ka aprakstits talak.

a. Veiciet datu sanemsanu no impulsu generatora, izmantojot lapstinu (RF telemetrija aizsardzibas pret
MRI rezima ir atspéjota).

b. Ekrana MRI Protection Programmed (leprogramméta MRI aizsardziba) atlasiet pogu Exit MRI
Protection Mode (lziet no aizsardzibas pret MRI rezima) (Attéls 2-9 Aizsardzibas pret MRI rezZima
programmésanas dialoglodzins Ipp. 2-11).

PIEZIME: - ja nepieciesams, STAT PACE vai DIVERT THERAPY ari var izmantot iziesanai no
aizsardzibas pret MRlxreZima. STAT PACE inicié STAT PACE kardiostimulacijas parametrus (plasaku
informaciju parSTAT PACE skatiet impulsu generatora atsauces rokasgramata).

R
XS

MRI Protection is programmed with the following settings:

Brady Mode DOO

LRL 65 min 2

AV:Delay 100 ms

Ventricular Pacting Chamber BiV

® A Amplitude 50 V@ 1.0 ms

ERV-Amplitude 5.0 V@ 1.0 ms

4 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.

Attéls 2-9. Aizsardzibas pret MRI reZima programmésanas dialoglodzins

lerices novértésana

Péc izieSanas no aizsardzibas pret MRl reZima elektrofiziologijas/kardiologijas VAPS var izvéléties
parbaudit sistémas integritati, veicot impedances, kardiostimulacijas sliekSna.un dabiskas amplitadas
testus. Péclietotajainiciétas-aizsardzibas pret MRI rezZima-atcelSanas programmétajs automatiski atver
ekranu Lead Tests (elektrodu testi)un pieprasa lietotajam veikt-elektrodu testus (Attéls.2-10 aizsardzibas
pret MRI partrauksanas- dialoglodzins lpp=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

—

| Close |

]

Attéels 2-10. aizsardzibas pret MRI partrauksanas dialoglodzins
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MRI skenésanas procedira

Péc skenésanas

Kad parbaude ir pabeigta, programmétaju ieteicams izmantot visus pacienta datu saglabasanai.

Izejot no aizsardzibas pret MRI reZima, visi parametri nekavéjoties tiek atjaunoti vértibam, kas bija pirms
aizsardzibas pret MRI rezima, ar diviem iznémumiem:

o PaceSafe automatiska uztversana (RVAC)
o Minates ventilacija (MV)

Ja PaceSafe automatiska uztversana (RVAC) ir ieprogrammeéta ieslégta rezima, ta tiek apturéta, iericei ieejot
aizsardzibas pret MRl rezima. Izejot no aizsardzibas pret MRI rezima, RV ritma amplitida tiek iestatita divas
reizes lielaka par'pédéjo uztversanas slieksni, ko nosaka RVAC funkcija pirms tas apturésanas (izvade ir
ierobeZota no3,5 V Iidz 5,0 V). Péc tam, kad veikta nakama planota automatiska sliek$na parbaude
(ndkamo 21 stundu laika), un-ta ir veiksmiga, RV ritma amplittida tiek iestatita uz jauno uztversanas
slieksniplus 0,5 V. Si darbiba ir paredzéta, lai nodroginatu drogibas robezu pret uztversanas zudumu
parejas perioda starp“MRI pabeigSanu un pilnu kermena atkopSanos no skenera elektromagnétisko lauku
iedarbibas. Detalizétu informaciju parPaceSafe automatiskas uztverSanas funkciju skatiet impulsu
generatora‘atsauces-rokasgramata.

Ari minGtes.ventilacijas uztversanas (MV).sensora darbiba tiek aizkavéta, kad notiek izieSana no
aizsardzibas pret MRI rezima. Ja MV funkcija ir ieprogrammeéta-ieslégta vai pasiva rezima, kad ir ticis
ieslégtsiaizsardzibas pret MRI rezims, izejot no $i-reZzima, tiek sakta automatiska sesas stundas ilga sensora
kalibrésana. Saja kalibrésanas.perioda ritma. pielago3ana-atbilstosi MV nenotiek. Ja ritma pielago$ana
atbilstoSi-MV ir.vélama-agrak, iespéjams veikt manualu kalibréSanu. Manuala kalibréSana tiek veikta piecu
mindsu laikavai atrak. Papildu, informaciju par MV kalibréSanu skatiet impulsu generatora atsauces
rokasgramata.
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PIELIKUMS A

Sis pielikums ir paredzéts értibas labad. Pilnu bridinajumu un piesardzibas pasakumu sarakstu un pilnigus
noradijumus par ImageReady kardiostimulacijas sistémas lietoSanu skatiet Saja tehniskaja rokasgramata.

LietoSanas nosacijumi — kardiologija

Lai pacientam ar ImageReady kardiostimulacijas sistému varétu
veikt MRI skenésanu, jaievéro talak noraditie lietoSanas
nosacjumi.

[ Pacientam tiek.implantéta ImageReady kardiostimulacijas
sistéma, kas.ir MR dro3a, ievérojot nesacijumus (skatiet Seit:
“lmageReady 1,5 T un-3'T kardiostimulacijas sistémas komponenti
Ipp. C-1).

[Impulsu denerators skenéganas.laika atrodas aizsardzibas pret
MRI reZima

I RA un.RV. elektrodicieprogramméti bipolarajai
kardiostimulacijas darbibai vai-izslégtai kardiostimulacijai

[C]'Skenésanas laika pacientam nav paaugstinata kermena
temperatlra un nav-traucéta termoregulacija

[Ldmpulsu deneratora implanta atradanas vietai i jabat krasu
muskula zonas kreisaja- vai labaja pusé

[r pagajusas vismaz sesas (6) nedéas kops implantacijas un/vai
jebkuras-elektroda parskatiSanas vai kardiostimulacijas sistémas;
kas irMR drosa, ievérojot nosadjumus; kirurgiskas modifikacijas

(O] Nevienas citas aktivas vai pamestas implantétas ierices,
komponentu vai piederumu, pieméram;. elektrodu-adapteru,
pagarinataju, elektrodu vai impulsu/@eneratoru, kermeni.nav

CIRA un-RV kardiostimulacijas slieksnis kardiostimulatora
elektrodiem <2,0'V, ja pacients ir atkarigs no kardiostimulacijas

[ Nav-pieradijumu par kada élektroda lizumu vai impulsu
generatora-elektroda sistémas integritates pasliktinasanos

BRIDINAJUMS:

Skenésanas procediira

PriekSskenésana

1. Parliecinieties, vai pacients atbilst visiem Kardiologijas
izmanto$anas nosacijumiem attieciba uz MRI skenésanu (skatiet
kreiso kolonnu).

2. Parliecinieties, vai VAPS, kas piedalas MRI skenésana, ir sanémis
pacientam implantéta impulsu generatora un elektrodu(-us),
mode|u numurus.

3. Péc iespéjas tuvak skenésanas sakumam ieprogrammeéjiet
impulsu generatoru aizsardzibas pret MRI rezima.

4. Izdrukajiet aizsardzibas pret MRI iestatijumu parskatu,
ievietojiet'to pacienta lieta un nododiet to radiologijas
personalam.

o () Parskata tiek dokumentéti aizsardzibas pret MRI rezima
iestatijumi un informacija. Ja tiek izmantota noildzes
funkcija, parskata ir noradits precizs laiks un datums, kad
aizsardzibas pret MRI rezims beigsies.

Skenésanas laika

5. Nodrosiniet, ka pacientu uzrauga ar impulsu oksimetriju un/vai
elektrokardiografiju (EKG), vienlaikus nodrosinot pieejamu
rezerves terapiju.

Péc skenésanas

6. NodrogSiniet, lai impulsu generators vai nu automatiski, ja
iestatits noildzes-parametrs, vai manuali, izmantojot
programmétaju, atgriezas darbibas rézima, kads bija pirms MRI.
Veselibas apripes, pakalpojumu sniedzéjs (VAPS) kardiologijas
jomarvar péc izieSanas no aizsardzibas pret MRI rezima veikt
kardiostimulacijas sistémas kontroles testésanu.

Ja nav-izpilditi visi MR lietoSanas nosadjumi, pacienta MRl -skenésana neatbilst MR

nosacitajam prasibam attiecba uz implantéto sistému.un var izraisit batisku kaitéjumu pacientam vai pacienta

navi un/vai implantétas. sistémas bojajumus.
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PIELIKUMS B

Sis pielikums ir paredzéts értibas labad. Pilnu bridinajumu un piesardzibas pasakumu sarakstu un pilnigus
noradijumus par ImageReady kardiostimulacijas sistémas lietoSanu skatiet Saja tehniskaja rokasgramata.

LietoSanas nosacijumi — radiologija

Lai pacientam ar ImageReady kardiostimulacijas sistému varétu
veikt MRI skenésanu, jaievéro talak noraditie lietoSanas
nosacjumi.

[ Horizontali, 'H'protons, tikai slégtas atveres skeneriem
LIMRI magnétiska jauda ir tikaid,5 T (64 MHz) vai 3 T.(128 MHz)
[ Telpiskais.gradients ne lielaks par.50 T/m (5000 G/cm)

[Jipatnéjas absorbcijas atrumay(SAR) ierobeZojumi:

o~ .Visas.ImageReady kardiostimulacijas sistémas normala
darbibas rezima?.gadijuma.visas aktivas skenésanas sesijas
gaita jaievéro Sadi SAR\ierobezojumi:
e Viss kermenis vidéji < 2;0\vati uz kilogramu (W/kg)
e Galva £3,2 W/kg

¢ “ImageReady kardiostimulacijas sistémam, kuram izmanto
tikai INGEVITY MRIun/vai INGEVITY+ elektrodus (skatiet Seit:
"Deriga impulsu generatoru un elektrodu kombinacija, kas
paredzéta lietoSanai 1,5 Tesluun 3. Teslu vidé" Ipp. 1-2), SAR
robeZas lidz pirma-limena‘kontrolétajam darbibas refimam®
var izmantot-visai aktivajai skenésanas sesijai, ka noradits
talak.
e \Viss kermenis vidéji-<'4,0 W/kg
o' Galva=3,2 W/kg

[ Gradienta laukaierobe7ojumi Maksimalais noteiktais gradienta
pieauguma atrums < 200 T/m/s uz/katru asi.

[ lerobezojumu kardiostimulacijas sistémas novietoanai MRI
skenera integrétaja kermena-spolé nav. Atseviskas-uztversanas
spirales'izmantoSana nav ierobezota: Tikai raidisanai.paredzétas
spirales vai lokalas ‘parraides/uztverSanas spirales var tikt
izmantotas, bettas nedrikst-novietot tiesi uz kardiostimulacijas
sistémas.

[ Pacients ir tikai'gulus uz-muguras Vai uz védera

[ Pacients MRI skenésanas. laika ir nepartraukti janovéro ar pulsa
oksimetrijas un/vai elektrokardiografijas)(EKG) palidzibu

a. Ka definéts standarta IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. redakcija.
b. Ka definéts standarta IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3. redakdija.

BRIDINAJUMS:

Skenésanas procediira

PriekSskenésana

1. Parliecinieties, vai no kardiologijas viedokla pacients ir atbilstoss
skenésanai, pamatojoties uz kardiologijas MRI lietoSanas
nosacijumiem (skatiet"lmageReady kardiostimulacijas sistémas
kardiologijas kontrolsaraksts" Ipp. A-1), un ir noraditi pacientam
implantéta impulsu generatora un elektroda(-u) modeju numuri.

2. Parliecinieties, vai pacients atbilst visiem Radiologijas
izmanto$anas nosacijumiem attieciba uz MRI skené$anu (skatiet
kreiso kolonnu).

3. Lai parliecinatos, ka pacienta ierice atrodas MRI aizsardzibas
rezima, skatiet MRI aizsardzibas iestatijumu parskatu. Ja tiek
izmantota hoildzes funkcija, parskata ir noradits precizs laiks un
datums; kad aizsardzibas pret MRI rezims beigsies. Parbaudiet,
vai skenésanas pabeigsanai ir atlicis pietiekami ilgs laiks.

Skenésanas laika

4. Nodrosiniet, ka pacientu uzrauga ar impulsu oksimetriju un/vai
elektrokardiografiju (EKG), vienlaikus nodrosinot pieejamu
rezerves terapiju.

Péc skenésanas

5. Nodrosiniet, lai impulsu generators vai nu automatiski, ja
iestatits'noildzes parametrs; vai manuali, izmantojot
programmétaju, atgriezas-darbibas rezima, kads bija pirms MRI.
Veselibas aprapes.pakalpojumu sniedzéjs (VAPS) kardiologijas
jomd var péc izieSanas no aizsardzibas prét MRI rezima veikt
kardiostimulacijas sistémas kontroles testésanu.

Ja nav izpilditi'visi MRI lietoSanas.nosacijumi, pacienta MRI skenésana-neatbilst-MR

nosacitajam prasibam attieciba uz implantéto sistému un.var izraisit batisku kaitéjumu pacientam vai pacienta

navi un/vai implantétas sistémas bojajumus.

BRIDINAJUMS:

Kad ir ieprogrammeéta cita parametra “Time:out” (Noildze) vértiba, kas nav Off (Izslégts),

pacientam pirms ieprogramméta laika jabat arpus skenera. Pretéja.gadijuma;pacients vairs neatbildis lietoSanas

nosacijumiem ("MRI lietosanas nosacijumi” Ipp. 1-5).

BRIDINAJUMS:

Programmétajs ir MR nedross, un tam jaatrodas arpus MRI objekta IIl zonas (vai augstakas),

ka to nosaka American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices!. Programmétajs nekada
gadijuma nedrikst nonakt MRI skenera telpa, vadibas telpa vai MRI Il vai IV zona.

1. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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UZMANIBU! Implantétas kardiostimulacijas sistémas klatbatne var izraisit MRI attéla artefaktus.



IMAGEREADY 1,5 T UN 3 T KARDIOSTIMULACIJAS SISTEMAS KOMPONENTI

PIELIKUMS C

ImageReady kardiostimulacijas sistéma sastav tikai no specifiskam impulsu deneratoru un elektrodu
kombinacijam. Lai atSkirtu kombinacijas, kas ir derigas lietosanai ar 1,5 T vai 3 T skeneriem, skatiet tabulas

talak.

Tabula C-1.

Deriga kardiostimulatora impulsu generatoru un elektrodu kombinacija, kas paredzéta lietosanai 1,5 T un 3 T vidé

Tikai INGEVITY MRI /
INGEVITY+ elektrodi

Tikai FINELINE Il elektrodi

Viena INGEVITY MRI /
INGEVITY+ elektroda un viena
FINELINE Il elektroda
kombinacija

ADVANTIO MRIimpulsu
generators

INGENIO MRI impulsu
generators
VITALIO-MRI.impulsu
generators

FORMIO MRI impulsu
generators

Tikai1,5 T skeneris.
3T skeneris nav atlauts:

Normals darbibas rezims vai

Tikai 1,5 T skeneris.
3 T skeneris nav atlauts.

Tikai parastais darbibas rezims.

Tikai 1,5 T skeneris.
3 T skeneris nav atlauts.

Tikai parastais darbibas rezims.

pirma limepa kontrolétais
darbibas-rezims.

ESSENTIO MRI impulsu
generators

PROPONENT MRI impulsu
generators

ACCOLADE MRI'impulsu
generators

Atlauts 1,5 T vai 3 T skeneris.

Normals darbibasaezims vai
pirma limena_kontrolétais
darbibas reZims.

Atlauts 1,5 T vai 3 T skeneris.

Tikai parastais darbibas reZims.

Atlauts 1,5 T vai 3 T skeneris.

Tikai parastais darbibas reZims.

Tabula (-2,

Deriga CRT-P impulsu generatoru un elektrodu kombinacija, kas paredzéta lietosanai 1,5 Tun 3 T vide

ACUITY X4 elektroda-un
INGEVITY-MRI / INGEVITY+
elektroda(-u) kombinacija

ACUITY X4 elektroda un
FINELINE Il elektroda(-u)
kombinacija

ACUITY X4 elektroda un
viena INGEVITY MRI /
INGEVITY+ elektrodu un
viena FINELINE Il elektroda

kombinacija
VALITUDE X4 impulsu Atlauts 1,5-T.vai 3 T skeneris.
generators
VISIONIST X4 impulsu Tikai-parastais darbibas reZims.
generators
Tabula (-3. ImageReady kardiostimulacijas sistémas, kas.ir MR drosa, ievérojot nosacijumus, 1,5 T'un 3 T komponenti
Komponents ModeJa numurs(-i) MR statuss Derigas kombinacijas

Kardiostimulatora impulsu generatori

1,5 T un 3 T derigas
kombinacijas skatiet
tabulas ieprieks.

ADVANTIO MRI J065; J066, J067 MR dross, ievérojot
nosacijumus
INGENIO MRI 75, n76, 1717 MR dross, ievérojot
nosacijumus
VITALIO MRI 1275, 4276, J277 MR dross, ievérojot
nosacijumus
FORMIO MRI 1279 MR droSs, ievérojot
nosacjumus
ESSENTIO MRI L110,-L111, L131 MR dross, ievérojot
nosacijumus
PROPONENT MRI 1210, L211, L231 MR droSs, ievérojot
nosacijumus
ACCOLADE MRI 1310, L311, L331 MR droSs, ievérojot

nosacijumus

CRT-P impulsu generatori
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Tabula (-3. ImageReady kardiostimulacijas sistémas, kas ir MR drosa, ievérojot nosacijumus, 1,5 T un 3 T komponenti

(turpinajums)

nosacijumus

Elektrodi un piederumi

Laba priekSkambara un laba kambara elektrodi un piederumi

FINELINE Il Sterox kardiostimulacijas elektrodi

4456, 4457, 4458,
4459, 4479, 4480

MR dross, ievérojot
nosacijumus

FINELINE I1.Sterox EZ kardiostimulacijas elektrodi

4469, 4470, 4471, 4472,
4473, 4474

MR dross, ievérojot
nosacijumus

FINELINE I elektrodu Suves maksts

6220, 6221

MR dross, ievérojot
nosacjumus

INGEVITY MRI kardiostimulatora elektrodi (fiksacija ar
atkarpém)

1731, 7732, 7735, 7736

MR dross, ievérojot
nosacjumus

INGEVITY MRI-kardiostimulatora elektrodi (izbidama/
ievelkama fiksacija)

7740, 7141, 7742

MR dross, ievérojot
nosacijumus

INGEVITY+ kardiostimulacijas elektrodi-(izbidama/
jevelkama fiksacija)

7840, 7841,-7842

MR dross, ievérojot
nosacijumus

INGEVITY MRI-AINGEVITY+elektrodu Suves maksts 6402 MR dross, ievérojot
nosacijumus
IS-1-elektroda porta aizbaznis 745 MR dross, ievérojot

nosacijumus

Kreisa kambara elektrodi un piederumi

ASUMA X4 (154) kardiostimuldcijas elektrodi

46714672, 4674,-4675,
4677, 4678

MR dross, ievérojot
nosacijumus

ACUITY X4 elektrodu Suves maksts 4603 MR dross,.ievérojot
nosacjumus.
IS4 elektroda porta.aizbaznis 748 MR dross, ievérojot

nosacijumus

Komponents ModeJa numurs(-i) MR statuss Derigas kombinacijas
VALITUDE X4 U128 MR dross, ievérojot

nosacijumus
VISIONIST X4 U228 MR dross, ievérojot
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KARDIOSTIMULACIJAS PROGRAMMETAJA, KAS IR MR DROSS, IEVEROJOT NOSACIJUMUS,
ZINOJUMI

PIELIKUMS 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] Ja aizsardzibas pret MRIaika-noildze ir'redzama kaOff (1zslégts), impulsu generators paliek aizsardzibas pret MRI rezima, lidz tas-tiek manuali
parprogrammeéts. [2] Tiek izmantots divdesmit Cetru stundu laikaformats.

Attéls D-1. Parauga aizsardzibas pret MRIrezima iestatijumu zinojuma izdruka arnoildzes iestatijumu uz 24 stundam (1.-2. Ipp.)
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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.
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[1] Mérijumu datuma stabina noradits datums, kad, ir.iegati elektrodu dati, kas'var bat pirms-pasa aizsardzibas pret. MRI iestatijumu rezima.

Attéls D-2. Parauga aizsardzibas pret MRI rezima iestatijumu zinojuma.izdruka ar aizsardzibas pret MRIkontrolsarakstu (3.-
4. Ipp.) (turp.).
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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 un ACCOLADE MRI iericém

Attéls D-3. Parauga saglabasanas notikuma detalizacijas izdruka
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SIMBOLI UZ IEPAKOJUMA

E-1

PIELIKUMS E

Uz iepakojuma un etiketes var but izmantoti turpmak noraditie simboli.

Tabula E-1.  Simboli uz iepakojuma

Simbols

Apraksts

C€2797

CE atbilstibas zime ar informétas iestades identifikaciju, kas atlavusi zimes
lietoSanu

m
(9]

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razotajs

MR droSs, ievérojot nosacijumus

AR

Atsauces numurs




E-2 Simboli uz iepakojuma



ALFABETISKAIS RADITAJS

A

ACCOLADE MRI 1-2-1-4, 2-10
ACUITY X4 1-2-1-4
ADVANTIO MRI 1-2-1-3, 2-10
Aizsardzibas pret MRA reZims

apturétas funkcijas un funkcijas 2-3
aizsardzibas pret MRI epizode 2-10
aizsardzibas pret MRI iestatijumu parskats2-7
aizsardzibas pret MRI iestatijumu zinojums 2-2
aizsardzibas pret MRI rezima

apstakli, kas nelauj ieiet 2-8

noildzes funkcija 2-7

aizsardzibas pret MRI reZzima iestatijumu parskats 2:6

aizsardzibas pret MRI rezima kontrolsaraksts 24
aizsardzibas pret'MRI rezims 1-5-1-6
automatiska izieSana 2-10
manuala izieana 2-7,2-10
Noildzes funkcija 1-2; 2-10=2-11
Aizsardzibas pret:MRI reZims2-3
apstak|i, kas nelaujtaja ieiet'2-3
ieieSana-2-3
Noildzes funkcija 2-2
Aktivas implantéjamas medicinas ierices(AIMI).1-6
Ar 1,5 Tlietojamie modeli-1-3
Aritmiju Zurnals 2-10
Attéla kropJosana 2-10

Baterijas kapacitates Statuss 2-3
Bipolara kardiostimulacijaskonfiguracija 1-5

D

Dabiga amplituda 2-3
Dabiska amplituda 2-10-2-11
Darbibas reZims

normals 1-2, 1-6

pirma limena kontrole 1-6

pirma limena kontroléts 1-2
Derigas kombinacijas 1-2
DIVERT THERAPY 2-11

E

elektroda impedance 2-8
Elektroda impedance 2-11
Elektrodi

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
Elektrokauterizacijas rezims 2-3

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

F

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

G

Glabasanas rezims 2-3

ImageReady kardiostimulacijas sistéma, kas ir MR drosa,

ievérojot'nosacijumus 1-5
Impulsu generatori
ACCOLADE MRI1-2-1-4
ADVANTIO MRI 1-2-1-3
ESSENTIQ 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
INGENIO-MRI'1-2-1-3,°2-10
INGEVITY'MRI 1-2-1-4, 1-6
INGEVITY+ 1-2-1-4,.1-6
ipatnéjas-absorbcijas atruma (SAR) ierobeZojumi 1-6
Isa atsauces rokasgramata C-1

K

Kambaru darbibas episode-2-8
Kardiologijas-kontrolsaraksts A=1
Kardiostimulacijas.robezveértiba 1-5
Kardiostimulacijas sliekSna mainas 1-9
Kardiostimulacijas slieksnis 2-10-2-11

L

Laiks kop$ implantésanas 2-9

M

Magnéta sensors 2-8
Minutes ventilacija 2-12
Modeli lietoSanai ar 3 T 1-4



MR drosa, ievérojot nosacijumus, kardiostimulacijas sistéma
ImageReady 1-2

MRI magnéta stiprums
1,5 teslas 1-2
3 Tesla1-4
3 teslas 1-2

MRI magnétiska jauda
1,5T1-2
1,5 tesla 1-5
1,5 Teslas 1-2-1-3, 1-6
3T1-2
3 teslas 1-5
3 Teslas 1-2, 1-6

Noildzes funkcija 2-6
Normals darbibas.rezims 142, 1-6

P

PaceSafe automatiska uztversana 2-12
Pacienta-pozicija 1-6, 2-10

Pacienti, kas atkarigi no kardiostimulacijas 1-5
Pamestie elektrodi.vai impulsu generatori 1-5
Pelektroda pilna.impedance 2-10

Pievadu impedance2-3

Pirma lTmena_ kontroléts darbibas-rezims. 1:2,-1-6
Programmeésanas lapstina 2-3

Programmétaja lapstina 2-7,-2-11
Programmétajs 1-2

PROPONENT MRI 1-2-1-4, 210

Pulsa oksimetrija 1-6, 2-10

R

Radiologijas kontrolsaraksts B-1
Raidisanas/uztversanas spirales 1-6
RF telemetrija 2-3, 2-11

S

Safety Core rezima 2-3
Salauzts elektrods 1-5
SAR ierobeZojumi 1-6
sesas nedélas kops implantésanas 1-9
Sesas nedélas pirms implantésanas 1-5
Sistémas integritate 2-10
Sistémas integritates
pasliktinasanas 1-5
Slégta atvere 1-5
Spirales 1-6
raidisanai/uztversanai 1-6
tikai raidisanai 1-6
tikai uztversanai 1-6

STAT PACE 2-11
STAT PACE reZims 2-8

Tesla
15T1-2
3T71-2,1-4
Teslas
1,5T1-2-1-3,1-5-1-6
3T1-2,1-5-1-6
Tikai raidiSanai paredzétas spirales 1-6
Tikai uztverSanai paredzétas spirales 1-6

U

Unipolaras kardiostimulacijas konfiguracija 2-8
Uzglabasanas rezims.2-9

v

VALITUDE X4 1-2-1-4
VISIONIST X41+2-1-4
VITALIO.MRI1-2-1-3, 2-10

Z

Zinojumi D-1
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