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DESPRE ACEST MANUAL

Acest manual este destinat utilizrii de catre medici si alti profesionisti din domeniul medical (HCP) implicati in
gestionarea pacientilor cu un sistem de stimulare conditionat RM ImageReady, precum si de catre medici
radiologi si alti profesionisti din domeniul medical care efectueaza scandri de imagistica prin rezonanta
magnetica (IRM) unor astfel de pacienti.

NOTA:  In scopurile prezentului Ghig tehnic, IRM este utilizat ca termen general si inglobeaza toate activitatile
de imagistici clinicd pe baza de RM. In plus, informatiile din acest ghid se aplici numai scanerelor 'H MRI (IRM
cu protoni).

Cititi acest manual integral inainte de a scana pacientii care au implant cu un Sistem de stimulare conditionat
RM ImageReady.

Acest manual contine:
¢ _ Informatii‘despre sistemele‘de stimulare conditionate RM ImageReady

¢ _Informatii'despre pacientii.cu sistem de stimulare ImageReady care pot si nu pot efectua o scanare IRM si
Conditiile de utilizare care trebuie)indeplinite pentru a efectua o scanare IRM

e (Instructiuni pentrurefectuarea unei scandri IRM la pacientii cu sistem de stimulare ImageReady
Cum'sa folositi-acest-manual:

1. .Consultati.dosarele-pacientului pentru-a aflacnumerele de model ale tuturor componentelor sistemului
implantat al pacientului.

2. OConsultati "Configuratie sistem pentru 1,5 T" pe padina 1-3 si "Configuratie sistem pentru 3 T" pe pagina 1-
4-pentru a determina daca.toate componentele sistemului implantat al pacientului se'regdsesc in tabele.
Dacd vreuna dintre componente nu'se regdseste intabele, sistemul nu este un-Sistem de stimulare
conditionat RM ImagéReady.

NOTA:. " Sunt-disponibile'mai multe ghiduri tehnice IRM Boston Scientific InageReady pe baza tipului de
terapie, .de exemplu;,un sistem de stimulare versus un-sistem de defibrilare. Dacd in acest manual nu este
reprezentat un-anume model de.generator de puls; consultati celelalteghiduri tehnice IRM Boston
Scientific ImageReady, Daca un anumit model .nu-éste reprezentat in niciun ghid tehnic IRM Boston
Scientific ImageReady, sistemul implantat al'pacientului nu este-un sistem conditionat RM ImageReady.

Consultati manualul tehnic al medicului, ghidul de referinta,cmanualul sondelor, manualul clinicianului sau
manualul operatorului-programatorului-pentru-informatii-detaliate despre aspecte nelegate de IRM privind
implantarea, caracteristicile, programarea si utilizarea- componentelor sistemului de stimulare.

NOTA:  Sunt disponibile spre utilizare mai'multe sisteme de programare, in functie de disponibilitatea
software-ului sau regionald, si acestea.includ diverse dispozitive-de programare, precum modelul 3120 al
Programatorului/Aparatului de inregistrare/Monitorului (PRM) si-modelul 3300 al-Programatorului, in
continuare in acest manual, programator.se refera‘la dispozitivul de-programare aplicabil, asociat cu sistemul
de programare disponibil pentru pacient. Consultati manual tehnic al medicului adecvat si.manualul
operatorului pentru detalii.

Elementele de mai jos sunt mdrci comerciale'ale Boston Scientific Corporation sau-ale companiilor afiliate:

ACCOLADE, ACUITY, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE, :FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE,
PaceSafe, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, VITALIO, ZOOM, ZOOMVIEW.
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PREZENTAREA STIMULARII CONDITIONATE RM

1-1

CAPITOL 1

Acest capitol contine urmadtoarele subiecte:

»  "Descrierea sistemului” pe pagina 1-2

»  “Conditii de utilizare’lRM" pe pagina 1-4

*  "Modul deprotectie IRM" pe pagina 1-6

»  "Concepte de baza IRM” pe pagina 1-6

« 0 "Avertizdri si precautii privind sistemul de stimulare conditionat RM" pe pagina 1-6

+ . "Reactii-adverse posibile” pe pagina1-8
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Descrierea sistemului

DESCRIEREA SISTEMULUI

Un sistem de stimulare conditionat RM ImageReady consta din componente specifice modelului Boston
Scientific, inclusiv generatoare de puls pentru stimulator cardiac sau stimulator cardiac pentru terapie de
resincronizare cardiaca (CRT-P), sonde, accesorii, programator si aplicatia software a programatorului. Orice
parte a corpului poate fi scanatd. Generatoarele de puls si sondele conditionate RM Boston Scientific, cand sunt
utilizate impreuna, au riscuri reduse asociate scandrilor IRM, in comparatie cu generatoarele de puls si sondele
traditionale. S-a determinat ca sistemul implantat, spre deosebire de pdrtile sale constituente, are starea de
Conditionat RM, conform descrierii’din ASTM F2503:2020. In plus, a fost creat un MRI Protection Mode (Mod
protectie IRM) pentru utilizarea’in timpul scanarii. MRI Protection Mode (Mod protectie IRM) modifica
comportamentul generatorului de puls si a fost conceput sa corespunda mediului electromagnetic al scanerului
IRM. O caracteristicd.de-expirare a timpului de asteptare poate fi programata pentru a permite iesirea automata
din MRI Protection‘Mode (Mod protectie IRM) dupa un anumit numar de ore ales de utilizator. Aceste
caracteristici au fost testate pentru a verifica eficienta conceptelor. Alte riscuri aferente IRM pot fi reduse si mai
mult prin-respectarea conditiilor de scanare specificate’in-acest Ghid tehnic.

Numai anumite combinatii de generatoare de puls si sonde constituie un sistem de stimulare ImageReady.
Consultati-urmdtoarele tabele pentru-a face'distinctia intre combinatiile care sunt valide cu scanerele de 1,5 T
sau-3 T. Pentru numerele de model ale‘componentelor sistemului de stimulare conditionat RM, consultati Tabel
1-3'Configuratie.sistem pentru 1,5 T-pe ‘pagina 1-3 si Tabel 1-4 Configuratie sistem pentru 3 T pe pagina 1-4.

Pentru informatii suplimentare; vizitati-site-ul:web Boston Scientific la http://www.bostonscientific.com/
imageready.

Combinatii valide intre generatorul de puls si sonde care se pot utiliza in medii de 1,5 Tesla si 3
Tesla

Urmatoarele dispozitive,nu maisunt disponibile pe piata UE'si numai'poarta marcajul activ CE: FORMIO MR,
VITALIO MRI;INGENIO MRI-si:ADVANTIO MRI. Aceste dispozitive si'sistemele conditionate-RM beneficiaza Tn
continuare de asistentd din partea Bostan Scientific, in urmétorul tabel, sistemele care‘includ aceste dispozitive
sunt-evidentiate cu gri.

Tabel'1-1. Combinatii valide intre generatoarele de pulsde tip stimulator cardiac si sonde care se pot utiliza in medii de 1,5 T si
3T

Exclusiv sonde INGEVITY MRI/
INGEVITY+

Exclusiv-sonde FINELINE i

Combinatia dintre o sonda
INGEVITY MRI/INGEVITY+ si 0
sonda, FINELINE II

MRI

MRI

Generator de puls ADVANTIO

Generator de puls INGENIO

Generator de puls FORMIO

Exclusiv scaner de 1,5T.
Scanerul de 3 T nu este permis.

Exclusiv scaner de 1,5

Scanerul-de 3 T nueste permis:

Exclusiv.scaner de 1,5 T.
Scanerul de 3 T nu este permis.

MRI Modul de functionare.normal Exclusiv Modul de functionare ExclusiviModul de functionare
Generator de puls VITALIO sau Modul'de functionare normal: normal.
MRI controlat la primul nivel,

MRI

Generator de puls ESSENTIO

Generator de puls ACCOLADE

Scanerul de 1;5'sau de 3.T.este

sau Modul de functionare
controlat la primul nivel.

Scanerul de1,5 sau de'3 T este

normal.

Scanerul'de 1,5 sau.de 3T este

MRI permis. permis. permis.
Generator de puls
PROPONENT MRI Modul de functionare normal Exclusiv Modul de functionare Exclusiv Modul de functionare

normal.

Tabel 1-2. Combinatii valide intre generatoarele de puls CRT-P-si sonde care se pot utiliza in‘medii de 1,5Tsi 3 T

Combinatia dintre o sonda
ACUITY X4 si o sondd(sonde)
INGEVITY MRI/INGEVITY+

Combinatia dintre o'sonda
ACUITY X4 si 0 sondd(sonde)
FINELINE 11

Combinatia dintre o sonda
ACUITY X4, o sonda INGEVITY
MRI/INGEVITY+ si o sonda
FINELINE Il

X4

X4

Generator de puls VALITUDE

Generator de puls VISIONIST

Scanerul de 1,5-sau de 3 T este permis.

Exclusiv Modul de functionare normal.
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Configuratie sistem pentru 1,5 T

Consultati Tabel 1-3 Configuratie sistem pentru 1,5 T pe pagina 1-3 si Tabel 1-4 Configuratie sistem pentru 3 T
pe pagina 1-4 pentru o listd completd a numerelor de model ale componentelor sistemului de stimulare
conditionat RM.

Pentru intreqgul set al Conditiilor de utilizare IRM, consultati "Conditii de utilizare IRM" pe pagina 1-4.
Configuratie sistem pentru 15T
Urmatoarele dispozitive-nu-mai sunt disponibile pe piata UE si nu mai poarta marcajul activ CE: FORMIO MR,

VITALIO MRI, INGENIO-MRI si ADVANTIO MRI. Aceste dispozitive si sistemele conditionate RM beneficiaza in
continuare de asistentd din partea Boston Scientific. In urmatorul tabel, aceste dispozitive sunt evidentiate cu

gri.

Tabel 1-3. Configuratie sistem pentru.1,5T

Componenta Numere de model Stare RM

Generatoare de puls de'tip stimulator cardiac

Generator-de puls’ADVANTIO‘MRI J065, J066, JO67 Conditionat RM
Generator.de'puls INGENIO MRI 175, 1176, 177 Conditionat RM
Geperator de puls VITALIO:MRI 1275, 1276, 1217 Conditionat RM
Generatorde puls. FORMIO MRI 4279 Conditionat RM
Generator de puls ESSENTIO MRI L110, LM, L131 Conditionat RM
Generator de puls'PROPONENT MRI 1210, L21, L231 Conditionat RM
Generatorde-puls ACCOLADE MRI 1310, L31, L331 Conditionat RM

Generatoare.de puls CRT-P

Generator de puls.VALITUDE X4 U128 Conditionat RM

Generator de puls VISIONIST X4 U228 Conditionat RM

Sonde si accesorii

Sonde si accesorii atriale drepte si-ventriculare drepte

Sonde de stimulare FINELINE Il Sterox 4456, 4457,4458, 4459,4479, 4480 Conditionat RM
Sonde de stimulare FINELINE 'l-Sterox EZ 4469,4470, 4471,4472, 4473,'4474 Conditionat RM
Manson de suturd.pentru sonde FINELINE i 6220, 6221 Conditionat RM
Sonde de stimulare INGEVITY MRI (fixarea 1131,:7732, 7135, 7736 Conditionat RM
ramificatiei)

Sonde de stimulare INGEVITY MRI (fixare T740,7741, 7742 Conditionat RM
extensibild/retractabild)

Sonde de stimulare INGEVITY+ (fixare.extensibila/ 7840,.7841, 7842 Conditionat RM
retractabild)

Manson de sutura pentru sonde INGEVITY MRI / 6402 Conditionat RM
INGEVITY+

Conector port sondad IS-1 745 Conditionat RM

Sonde si-accesorii ventriculare stangi

Sonde de stimulare ACUITY X4 (154) 4671,4672, 4674, 4675, AGTT, 4678 Conditionat RM

Manson de sutura pentru sonde ACUITY X4 4603 Conditionat RM

Conector port sondd 154 748 Conditionat RM
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Configuratie sistem pentru 3 T

Tabel 1-4. Configuratie sistem pentru 3T

Componenta Numere de model Stare RM
Generatoare de puls de tip stimulator cardiac
Generator de puls ESSENTIO MRI L110, L111, L131 Conditionat RM
Generator de puls PROPONENT MRI 1210, L21, L231 Conditionat RM
Generator de puls ACCOLADE MRI 1310, L31, L331 Conditionat RM
Generatoare de puls CRT-P
Generator de puls VALITUDE X4 U128 Conditionat RM
Generator de'puls VISIONIST X4 U228 Conditionat RM
Sonde si‘accesorii
Sonde si accesorii atriale drepte si ventriculare drepte
Sonde de stimulare FINELINE 1l Sterox 4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480 Conditionat RM
Sondé-de stimulare FINELINE 1l Sterox EZ 4469, 4470, 4411, 4472, 4473, 4474 Conditionat RM
Manson-de sutura pentru sonde FINELINE || 6220, 6221 Conditionat RM
Sonde“de stimulare INGEVITY.MRI (fixarea 7131,7732, 77135,.7736 Conditionat RM
ramificatiei)
Sonde de stimulare INGEVITY)MRI (fixare 7740,7741, 7742 Conditionat RM
extensibild/retractabila)
Sonde de stimulare INGEVITY+(fixare-extensibild/ 7840, 7841, 7842 Conditionat RM
retractabild)
Manson de suturd pentru sonde INGEVITY'MRI / 6402 Conditionat RM
INGEVITY+
Conector port sonda 15-1 7145 Conditionat RM
Sonde si accesorii ventriculare stangi
Sonde de stimulare ACUITY X4 (1S4) 4671, 4672, 4674,4675, 4677,4678 Conditionat RM
Manson de suturd pentru sonde ACUITY X4 4603 Conditionat RM
Conector port sondd 154 7148 Conditionat RM

CONDITII DE UTILIZARE IRM

Urmatoarele conditii de utilizare trebuie Thdeplinite pentfu-ca un-pacient’cu.un sistem de stimulare ImageReady
sa efectueze o scanare IRM. Respectarea Conditiilor de utilizare trebuie verificata inainte de fiecare‘scanare,
pentru a va asigura cd la evaluarea eligibilitatii pacientului si‘a gradului de-pregatire-pentru o scanare
conditionatd RM s-au folosit cele mai actualizate informatii.

Cardiologie

1. Pacientul are implantat un sistem de stimulare conditionat RM ImageReady (consultati “Descrierea
sistemului” pe pagina 1-2)

Numai un generator de puls si sonda(sonde) conditionate RM Boston Scientific, cu toate porturile
ocupate de o sondd sau un conector la port, constituie un-sistem de stimulare conditionat RM
ImageReady. Generatorul de puls conditionat RM al unui.alt producator cu o sonda conditionatd RM
Boston Scientific (sau viceversa) nu constituie un sistem conditionat RI.

2. Generatorul de puls in MRI Protection Mode (Mod protectie IRM) in timpul scanarii

3. Sondele AD si VD programate la stimulare bipolard sau stimulare oprita




Radiologie
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Radiologie

Pacientul nu are temperatura corpului crescutd si nici termoreglarea compromisa la momentul scanarii
Locatia de implantare a generatorului de puls restrictionata la regiunea pectorala stangd sau dreapta

Au trecut cel putin sase (6) saptamani de la implantare si/sau orice revizie a sondei sau modificare
chirurgicald a sistemului de stimulare conditionat RM

0 perioada de sase sdptamani permite vindecarea si formarea de tesut cicatricial, ceea ce reduce
impactul potentialelor riscuri asociate cu scandrile IRM, precum incalzirea sau miscarea.

Nu existd alte dispozitive implantate active sau abandonate, componente sau accesorii precum
adaptoarele pentru sonde, prelungitoarele, sondele sau generatoarele de puls.

Nu s-a demonstrat reducerea riscurilor asociate cu scandrile IRM cand sunt prezente alte implanturi
cardiace sau accesorii precum adaptoarele pentru sonde, prelungitoarele sau sondele sau
generatoarele de puls abandonate.

Prag destimulare AD si VD= 2,0 V.in'sondele stimulate pentru pacientii dependenti de stimulare

Nu existamiciun semn de fracturare a sondei sau de compromitere a integritafii sistemului generator de
puls-sonda

Nu.s-a demonstrat reducerea riscurilor asociate.cu-scandrile IRM daca integritatea sondei si/sau a
sistemului-generator de puls-sonda_este compromisa.

Numai scanere orizontale; cu protoni 'H, cu orificiu inchis
Putere a magnetului IRM de 3,5 T (64 MHz) sau 3'T (128:MHz)
Gradient spatial'nu mai-mare de-50-T/m.(5.000 G/Cm)
Limite Rata de absorbtie specifica (SAR):

a:-_Pentru toate sistemele de stimulare ImageReady, limitele SAR pentru-Modul de-functionare normal’,
trebuie respectat pefntreaga-durata a.sesiunii.de-scanaré-activa,.dupd cum-urmeaza:

« Ponderatacpentru-intreg corpul, < 2,0 wati/kilogram.(W7kg)
e (ap;=3,2 W/kg

b. Pentru toate sistemele de stimulare ImageReady, utilizand numai sonde INGEVITY MRI si/sau
INGEVITY+ (consultati."Combinatii-valide intre generatorul-de puls sisonde-care se pot utiliza in medii
de 1,5 Teslacsi 3 Tesla" pe pagina 1-2); limitele.SAR de'pana la Modul de functionare controlat la
primul nivel2 pot fi aplicate pe intreaga durata a sesiunii dé scanare-activd, dupd cum-urmeaza:

« Ponderata pentru intreg,corpul, 4,0 W/kg
e (ap, 3,2 W/kg

Limite camp gradient: Vitezd de-crestere a gradientului maxim specificat < 200 T/m/s pe axd

Nu exista restrictii pentru pozitionarea‘sistemului de stimulare-in-bobina.pentru.corp integrata a scanerului
IRM. Utilizarea bobinelor exclusiv receptoare-nu este restrictionatd. Se pot utiliza bobine exclusiv
transmitdtoare sau bobine transmitdtoare/receptoare locale, dar.acestea nu‘trebuie amplasate direct
deasupra sistemului de stimulare.

Pacientul numai in pozitia supina sau decubit ventral
Pacientul trebuie monitorizat in timpul scandrii IRM prin pulsoximetrie si/sau electrocardiografie (ECG)

dupa cum sunt definite in IEC 60601-2-33, 201.3.224, Editia a treia,
dupd cum sunt definite in IEC 60601-2-33, 201.3.208, Editia a treia,
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Raspunsul sistemului la conditii diferite de cele prezentate mai sus pentru conditiile radiologice nu a fost
evaluat.

MODUL DE PROTECTIE IRM

In vederea pregétirii unei scandri IRM, generatorul de puls trebuie programat in MRI Protection Mode (Mod de
protectie IRM) folosind programatorul. MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) modifica anumite functii
ale generatorului de puls pentru a reduce riscurile asociate cu expunerea sistemului conditionat RM
ImageReady la mediul IRM. Pentru’o listd a caracteristicilor si functiilor care sunt suspendate in MRI Protection
Mode (Mod de protectie IRM);.consultati "Informatii generale despre Modul de protectie IRM" pe pagina 2-3.

CONCEPTE DE BAZA IRM

IRM este un instrument.de diagnosticare care foloseste trei tipuri de campuri magnetice si electromagnetice
pentru.a scana tesuturile moi din corp:

e “Un camp magnetic static,.generat'de o babina cu electromagnet superconductoare, cu putere de 1,5 T sau 3
T.

. (ampuri magnetice gradient de intensitate mult mai redusd, dar cu,rate mari de schimbare in timp. Pentru
a-crea campuri gradient se folosesc-trei seturi de bobine gradient.

o _Un'camp de frecventa radio-(FR) pulsata, generat de bobinele de transmisie FR (aproximativ 64 MHz pentru
1,5 T si-128 MHzpentru 3.7).

Aceste campuri pot crea forte fizice sau‘curenti electrici care pot afecta functionarea dispozitivelor medicale
implantabile active’ (AIMD); precum-generatoarele de puls si.sondele. Prin urmare, numai pacientii.care au
implantat unsistem conditionat’RM sunt‘eligibiliin vederea scandrii.-Mai mult, prin conformarea cu conditiile
de-utilizare IRM, descrise in-acest ghid tehnic.("Conditii-de utilizare IRM" pe pagina 1-4), pacientii cu sistem
conditionat RM.ImageReady potiefectua scanari IRM cu riscuri-reduse la nivelul celui mai bun standard de
ingrijire actual.

AVERTIZARI S| PRECAUTIF PRIVIND SISTEMUL DE STIMULARE CONDITIONAT RM

Generalitati

AVERTIZARE: “Daca nu-sunt indeplinite toate conditiile pentru utilizarea IRM:("Conditii de utilizare IRM" pe
pagina 1-4), scanareaIRM a pacientului-nu indeplineste cerintele pentru cassistemul implantat sa fie considerat
Conditionat RM si existd. fiscul dewdtamare-grava sau mortald.a pacientului si/sau de deteriorare a sistemului
implantat.

Pentru reactiile adverse posibile-aplicabile atunciccand conditiile de'utilizare sunt indeplinite sau nu sunt
indeplinite, consultati "Reactii adverse posibilé”-pe pagina 1-8.

AVERTIZARE: Asigurati-va cd, in timpul scandribIRM, sunt prezente un-defibrilator extern si-personal' medical
cu competente in resuscitarea cardiopulmenara (RCP);-in cazul in care‘pacientul-are nevoie de salvare externd.

AVERTIZARE: Scanarea IRM dupa ce s-a atins starea-Explant(Explantare) poate'duce la.descarcarea
prematurd a bateriei, la un interval de inlocuire-a\dispozitivului scurtat sau-la_pierderea’bruscd astimuldrii.
Dupa efectuarea unei scanari IRM pe un dispozitiv care a’atins-starea Explant (Explantare); verificati functiile
generatorului de puls si programati inlocuirea dispozitivului.

AVERTIZARE: Atunci cand parametrul de expirare a timpului'de asteptare este programat Iaﬂo valoare diferitd
de Off (Oprit), pacientul trebuie scos din scaner inainte ca perioada programata sa se incheie. In caz contrar,
pacientul nu va mai indeplini Conditiile de utilizare ("Conditii de. utilizare'IRM" pe pagina 1-4).
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Considerente de programare

AVERTIZARE: in timpul Modului de protectie IRM, dacd Modul bradi este programat la Off (Oprit), terapia
bradicardiei si terapia de resincronizare cardiaca (CRT) sunt suspendate. Pacientului nu i se va administra
stimulare pana cand generatorul de puls nu este programat inapoi la functionarea normald. Programati Modul
bradi la setarea Off (Oprit) in timpul Modului de protectie IRM numai daca se determina ca pacientul este clinic
capabil sd tolereze lipsa terapiei bradicardiei si/sau lipsa terapiei CRT pe intreaga perioada in care generatorul
de puls se afld in Modul de protectie IRM. Se recomanda sa aveti programatorul pornit in apropiere de camera
IRM in cazul in care pacientul dezvolta necesitatea urgenta de stimulare. Anumite conditii, inclusiv, fdra a se
limita la urmatoarele;'pot indica un risc crescut de dezvoltare a dependentei de stimulare tranzitorie:

e Bloc AV intermitent
e Bloc AV progresiv

o Bloc trifascicular (blocde ramurd-alternativ sau interval PR > 200 ms cu bloc de ramura stanga [LBBB] sau
alt'bloc bifascicular)

AVERTIZARE: Fiti atenti la programarea MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) la pacientii dependenti
de stimulare care au;praguri-de stimulare atriala dreapta si ventriculara dreapta ridicate la sondele stimulate (>
2,0 V):Amplitudinea de stimulare.maxima in MRI Protection:Mode (Mod de protectie IRM) este de 5,0 V, care
poate limita‘marja de siguranta-a amplitudinii de stimulare:disponibile pentru pacientii cu praguri de stimulare
ridicate.(Nereusita\de a mentine o-marja de‘sigurantd‘a amplitudinii de stimulare adecvata poate duce la
pierderea capturii.

AVERTIZARE: - lesiti din MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) dupa ce ati incheiat scanarea IRM. Dacd
MRI-Protection Time-out (Expirare a timpului de asteptare pentru protectia IRM) este setatda valoarea Off
(Oprit)..generatortl de puls va ramane permanent.in-MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) pana cand
este‘programat altfel.‘Utilizarea-prelungitd a MRI\Protection Mode (Mod de protectie-IlRM) (dupa cum se poate
intdmpla‘atunci cand caracteristica-deexpirare a timpului de.asteptare este programata la valoarea Off (Oprit))
poate creste viteza de-descdrcare a batériei. in plis; expunerea prelungitda unui pacient la modul XOO ales
poate fi nociva pentru starea-de sdnatate a<pacientului.

AVERTIZARE: ° Daca terapia-bradicardiei si/sau’ CRT sunt programate la setarea Off, (Oprit) inainte de a intra in
Modul-de protectie IRM, terapia va<ramane la Off (Oprit) atunci-cand timpul deasteptare a expirat dupa
perioada de-timp programata:

Mod de siguranta
AVERTIZARE: Nu efectuati o scanare IRM“unui pacient al cdrui dispozitiv adntrat in Modul decsiguranta.
Stimularea in Modul de sigurantd este'VVI unipolard, care, in mediul IRM, expune,pacientul la un risc crescut de
inducere a aritmiei, stimulare necorespunzatoare, inhibare a-stimularii-sau captura sau-stimulare intermitenta
neregulata.

AVERTIZARE: Daca generatorul-de pulsiintra in-Safety Mode (Mod de siguranta) din'MRI Protection-Mode
(Mod de protectie IRM), stimularea de siguranta nu va avea loc.in‘Urmdtoarele scenarii:

e in cazul in care nu este prezentd-o0 sondd de stimulare bipolardventriculara dreapta

¢ daca Modul de stimulare din setarile MRI Protection.Mode (Mod de protectie IRM) este programat la Off
(Oprit); generatorul de puls va continua permanent-cu Modul de stimulare programat la Off (Oprit), iar
pacientului nu i se va administra terapia de‘stimulare pana la inlocuirea generatorului de puls

Excluderi din Zona Il a locatiei IRM

AVERTIZARE: Programatorul este RM periculos si trebuie’sa-ramana in afara Zonei Il (si mai avansata) a
locatiei IRM, conform definitiei din American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices3.

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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Precautii

Precautii

Programatorul nu trebuie adus niciodatd in camera scanerului IRM, in camera de comanda sau in Zona Il sau IV
a locatiei IRM.

AVERTIZARE: Implantarea sistemului nu se poate efectua intr-o Zond Il (si mai avansatd) a locatiei IRM,
conform definitiei din American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices®. O parte dintre
accesoriile ambalate impreuna cu generatoarele de puls si sondele, inclusiv cheia pentru cuplu si firele pentru
stilet, nu sunt conditionate RM si nu trebuie introduse in camera scanerului IRM, camera de control sau Zona Il
sau Zona IV a locatiei IRM.

ATENTIE: Medicul care alege valorilecparametrilor in MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) va trebui sd
isi exercite opinia profesionala pentru-a determina capacitatea unui pacient de a tolera parametrii de stimulare
necesari pentru-scanarea conditionata RM, impreuna cu conditiile fizice necesare in timpul unei scandri (de
exemplu,0 duratd-prelungita in pozitie supina).

ATENTIE: in-cazulin care Sistemul de stimulare’conditionatd RM intrd in modul de functionare Miez de
siguranta in timpul MRI Protection‘Mode (Mod de protectie IRM), iar modul de stimulare a fost setat la 0
valoare diferitd de Off (Oprit), stimularea in MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) va fi comutatd
automat-la modulVOO, camera de:stimulare Numai VD, configuratie VD bipolara (detectare si stimulare),
amplitudine puls stimulare 5,0V, latime puls 1,0 ms si ritm de stimulare de 72,5 min™ ca mod de siguranta.

ATENTIE:  Prezenta sistemuluide stimulare implantat poate“cauza artefacte imagistice IRM (consultati
"Pregatirea.pacientului pentru scanare” pe pagina 2-10).

NOTA:" Toate riscurile-normale asociate cu o procedurd IRM se aplica scandrilor IRM cu sistemul de stimulare
conditionat RM. Consultati-documentatia scanerului IRM pentru o lista completa a riscurilor asociate-cu scanarea
IRM,

NOTA: ,“Alte dispozitive implantate sau probleme-ale pacientului pot face ca pacientdl sa fie neeligibil pentru
o-scanare‘IRM, indiferent de starea sistemului de stimulare conditionat RM ImageReady al pacientului.

REACTII ADVERSE POSIBILE

Reactiile adverse’ posibile'pot varia'in functie de respectarea conditiilor de utilizare IRM-("Conditii de utilizare
IRM" pe pagina 1-4): Pentru.o listd completd a reactiilor adverse posibile, consultati Manualul tehnic al
medicului pentru'generatorul de-puls.

Scanarea IRM a pacientilorin situatia’in care sunt indeplinite-conditiile;de utilizare poate.duce.la urmdtoarele
reactii adverse posibile:

e Inducerea aritmiei

e Bradicardie

e Decesul pacientului

e Disconfortul pacientului cauzat de o usoard miscare sau incalzire a dispozitivului

e Reactiile adverse ale stimularii in Modul de protectie:lRM la<o“frecventd fixa ridicata si-o putere generata
crescutd includ capacitatea de activitate fizicd redusad, accelerarea’insuficientei cardiace si stimularea
competitiva/inducerea aritmiei

e Sincopd

e Agravarea insuficientei cardiace

4. 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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Scanarea IRM a pacientilor in situatia in care NU sunt indeplinite conditiile de utilizare poate duce la
urmadtoarele reactii adverse posibile:

¢ Inducerea aritmiei

¢ Bradicardie

e Deteriorarea generatorului de puls si/sau a sondelor

e (Comportament neregulat al generatorului de puls

e Stimulare necorespunzatoare, inhibarea stimularii, stimulare esuata

o Frecventa crescutd a-dislocarii sondei (in decurs de sase saptamani de la implant sau de la revizia
sistemului)

o Captura sau stimulare neregulata sauintermitentd

¢ Pragul destimulare'de modifica

e Decesul pacientului

. Disconfortul pacientulti cauzat/de miscarea sau-incalzirea dispozitivului
o.. Deplasarea fizica a generatorului de puls.si/sau a sondelor

¢, " Detectarea se modificd

e «‘Sincopd

e - Agravareajinsuficientei cardiace
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PROCEDURA DE SCANARE IRM

2-1

CAPITOL 2

Acest capitol contine urmadtoarele subiecte:

"Flux pacient” pe pagina 2-2
“Informatii generale’despre Modul de protectie IRM" pe pagina 2-3
"Activitati prealabile scandrii” pe pagina 2-3

"Dupa-scanare” pe pagina 2-10
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Flux pacient

Inainte de a continua cu scanarea IRM, verificati dacd pacientul si scanerul IRM intrunesc Conditiile de utilizare
IRM ("Conditii de utilizare IRM" pe pagina 1-4). Aceasta verificare trebuie efectuatd fnainte de fiecare scanare,
pentru a va asigura cd la evaluarea eligibilitatii pacientului si a gradului de pregatire pentru o scanare
conditionatd RM s-au folosit cele mai actualizate informatii.

AVERTIZARE: Daca nu sunt indeplinite toate conditiile pentru utilizarea IRM ("Conditii de utilizare IRM" pe
pagina 1-4), scanarea IRM a pacientului nu indeplineste cerintele pentru ca sistemul implantat sa fie considerat
Conditionat RM si existd riscul de vdtamare grava sau mortala a pacientului si/sau de deteriorare a sistemului
implantat.

Pentru reactiile adverse posibile aplicabile atunci cand conditiile de utilizare sunt indeplinite sau nu sunt
indeplinite, consultati"Reactii adverse posibile" pe pagina 1-8.

FLUX PACIENT

Mai jos ‘este descrisd osecventa demonstrativa a fluxului pentru pacient, pentru un pacient cu sistem de
stimulare ImageReady care are nevoie.de 0 scanare IRM.

1. IRM recomandata pacientului de medicul specialist (de exemplu, medic ortoped sau oncolog).

2. Pacientul'sau medicul specialist sau radiolog contacteaza medicul electrofiziolog/cardiolog care
gestioneaza sistemul de stimulare-conditionat RM.al pacientului.

3. Profesionistul din*domeniul medical electrofiziologie/cardiologie determind eligibilitatea pentru scanare a
pacientului-conform-informatiilor din acest ghid-tehnic' si comunici eligibilitatea pacientului catre
profesionistii din domeniulmedical implicati.in’ efectuarea scandrii [RM.

4. Numarul-de modelalfiecarei sondeiimplantate in pacient este identificat, iar aceste informatii sunt
comunicate catre’profesionistii din-domeniul medical implicati in efectuarea scandrii IRM pentru a
determina conditiile de utilizare radiologica.

5.7 Daca pacientul este eligibil, programatorul este-utilizat pentru a.pune generatorul de puls in MRI
Protection'Mode (Mod protectie IRM) cat mai,aproape posibil-de:momentul scanarii. MRI'\Protection
Settings Report (Raport setari.de-protectie'|RM) este imprimat, pus‘in dosarul pacientului si oferit
personalului sectiei.de radiologie. Raportul inregistreazd-setarile‘si detaliile asociate cu MRI Protection
Mode (Mod protectie IRM). Dacd‘se foloseste caracteristica-de expirare-a timpului de asteptare, raportul
include ora si data exacte la-care MRIProtection Mode (Mod protectie IRM)va expira.

Pentru o descriere mai detaliata’a procedurii de programare si scanare, consultati "Programarea
generatorului de puls pentru o scanare” pe-pagina 2-3.

6. Medicul radiolog verificd dosarul pacientului.siZsau raportul imprimat. Daca s-a folosit caracteristica, de
expirare a timpului de asteptare; mediculradiolog verifica.timpul adecvat ramas panda finalizarea
scanarii.

7. Pacientul este supus scandrii conform conditiilor’de utilizare descrise‘in acest'Ghid tehnic.

8. Generatorul de puls revine la modul de-functionare prealabil IRM, fie 'automat, ‘daca s-a setat parametrul
Expirarea timpului de asteptare, fie manual,folosind programatorul. Testarea decurmadrire.a sistemului de
stimulare poate fi efectuata.

1. Este important sd confirmati integritatea sistemului generator de puls-sondd inainte de a efectua o scanare IRM. Luati in considerare
verificarea pentru a detecta semne de sonda fracturata sau de integritate a sistemului generator de puls-sonda compromisa prin
analizarea dosarelor pacientului pentru cele mai recente valori ale impedantei si pentru un istoric de zgomot in EGM. Analizati
determindrile zilnice in ecranul rezumatului stdrii sondelor pentru a verifica stabilitatea fn timp a impedantei ritmului, a pragului
ritmului si a valorilor amplitudinii intrinseci
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INFORMATII GENERALE DESPRE MODUL DE PROTECTIE IRM

Optiunile de stimulare in modul de protectie IRM includ stimularea asincrond (DOO, AOO, VOO) sau nicio
stimulare (Off (Oprit)). Modul de stimulare programat nainte de a intra in Modul de protectie IRM determina
modul de stimulare cu protectie IRM implicit. De exemplu, daca Modul de protectie IRM este accesat din DDD
(R), modul de stimulare va fi DOO. Se poate selecta oricare dintre celelalte optiuni de mod de stimulare. Daca
Modul bradi de protectie IRM este programat la Off (Oprit), pacientului nu i se va administra terapia pana cand
nu se iese din MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM). Setarea Off (Oprit) trebuie utilizata numai daca
pacientul este consideratclinic capabil de a nu primi nicio stimulare in timp ce generatorul de puls se afla in
MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM), inclusiv in timpul scanarii.

Urmatoarele caracteristici si functii sunt suspendate in Modul de protectie IRM:

e PaceSafe

e Detectare cardiaca

» Diagnosticare zilnica (impedanta-sondei; amplitudine intrinsecd, prag de ritm)
e Senzori-de miscare si respiratori

o Detectarea magnetului

e Telemetrie RF

« Monitorizarea tensiunii bateriei

Urmatoarele conditii.ale dispozitivului'vor impiedica utilizatorul sd aibd optiunea de a intra in Modul de
protectie-IRM. (consultati-Ghidul de referinta pentru:generatorul de puls pentru informatii suplimentare despre
aceste conditii):

« Starea capacitatii-bateriei este:Depleted (Consumata)

« Generatorul de-puls se afla in Storage Mode (Mod de depozitare)

» Generatorul-de puls'se aflain-Electrocautery Mode (Mod electrocauter)

» Generatorul depuls se-afla-in modul de functionare Miez de sigurantd (Safety Mode (Mod de siguranta))
» Testul de diagnosticare este.in'curs de.desfasurare

e Testul EP este Tn.curs de desfasurare

NOTA: . Setarea.de doudzeci-de ore‘in Modul-de protectie IRM(cu stimularea activatd) reduce longevitatea
generatorului.de-puls cu aproximativ 5 zile (stimulator cardiac)'sau 7 zile (CRT-P).

AVERTIZARE: _ScanareaRM dupdce s-a atins starea-Explant (Explantare) poate duce la)descarcarea
prematurd.a\bateriei, Ja-un interval de inlocuire.a dispozitivului scurtat sau.la pierderea bruscd a stimuldrii.
Dupa efectuarea unei scandri’lRM pe un dispozitiv care a atins-starea Explant (Explantare), verificati functiile
generatorului de puls si‘programati inlocuirea dispozitivului.

ACTIVITATI PREALABILE SCANARH

Inainte de a efectua scanarea IRM; sunt necesare trei-activitati;

1. Pregdtiti generatorul de puls-pentru scanare, prin programarea in. MRl Protection Mode (Mod.de protectie
IRM) ("Programarea generatorului de puls pentru o scanare" pe'pagina 2-3)

2. Confirmati setarile si configuratiile scanerului. IRM ("Confirmarea-setarilor Sixconfiguratiei scanerului IRM" pe
pagina 2-10)

3. Pregatiti pacientul pentru scanare ("Pregatirea-pacientulti pentru scanare” pe pagina 2-10)
Programarea generatorului de puls pentru o scanare

Folositi Programatorul pentru a programa generatorul de pulsin MRI Protection Mode (Mod protectie IRM).

NOTA:  Consultati "Avertizdri si precautii privind sistemul de stimulare conditionat RM" pe pagina 1-6
pentru o lista completa de Avertizari si Precautii.
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NOTA:  Mentineti accesul la bagheta programator, intrucat pentru a accesa MRI Protection Mode (Mod
protectie IRM) este necesara telemetria cu bagheta.

ATENTIE: Medicul care alege valorile parametrilor in MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) va
trebui sd Tsi exercite opinia profesionald pentru a determina capacitatea unui pacient de a tolera parametrii
de stimulare necesari pentru scanarea conditionata RM, impreuna cu conditiile fizice necesare in timpul
unei scanari (de exemplu, o durata prelungita in pozitie supind).

Inainte de a initia programarea, tipriti Raportul de setdri ale dispozitivului drept referintd pentru alegerea
optiunilor bradi in MRI Protection Mode (Mod protectie IRM).

Din ecranul principal, folositi butonul Device Mode (Mod dispozitiv) pentru a activa MRI Protection Mode (Mod

protectie IRM). Se @fiseaza fereastra'de dialog Change Device Mode (Modificare Mod dispozitiv) (Figura 2-1
Fereastra de dialog Change Device Mode (Modificare Mod dispozitiv) pe pagina 2-4).

Chiange Device Mode ™ @ O
)
|

ELECTROCAUTERY PROTECTION
a Enable Electrocautery Protection

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

MRI'PROTECTION

|
m Enable MRI Protection

MRI Protection Mode will program the.device to a user
selected pacing.mode with all sensing and diagnostics
disabled. Final settings will be programmed on a

| subsequent screen.

Figura 2-1., “Fereastra de dialog Change Device Mode (Modificare Mod dispozitiv)

Selectati butonul Enable:MRI Protection (Activare protectie IRM) si apoi alegeti-Apply Changes (Aplicare
modificdri) pentru.a\continua-cu-accesul in Modul-de protectie IRM:

Se afiseaza ecranul MRI Protection Checklist (Listd de verificare protectie IRM) (Figurd-2<2 Listd,de verificare
protectie IRM pe pagina 2<5):Lista deverificare sintetizeaza conditiile-care trebuie-indeplinite in momentul
scanarii pentru ca un pacient sd.fie eligibil‘pentru 0-scanare conditionatd RM. Reverificarea este.necesara
inainte de fiecare scanare pentru a va proteja impotriva posibilitatii aparitiei modificarilor din sistem-sau in
starea pacientului dupa implantarea initiala’a generatoruluicde’puls/sistemului sau scanarea IRM-anterioard.
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The system is designated as MR Conditional in accordance with the conditions
specified in the Pacing System MRI Technical Guide. Please review those
conditions and the summary checklist below before continuing.

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

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

" | Continue with MRI Protection
|

Figurd 2-2. ‘Lista de verificare protectie IRM

Dacd se indeplinesc-Conditiile de utilizare, astfel cum sunt descrise Tn acest manual, selectati butonul Continue
with-MRI Protection (Continuare cu protectia IRM). In consecinta, apare ecranul Program MRI Protection
(Programare ‘protectie IRM)-(Figura 2=3-Fereastra de dialog de Program MRI Protection (Programare protectie
IRM). pe-pagina2-5).

Dacd nu se"indeplinesc.Conditiile de-utilizare, selectati butonul Cancel (Anulare) pentru a reveni la functionarea
normala a sistemului-si nu continuati cu scanarea IRM (pacientul nu va fi supus unei scanari [RM).

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

Brady Mode
Lower Rate' Limit min7

Ventricular Pacing Chamber

®'A Amplitude V @1.0'ms

ERV Amplitude 5.04 V@ 1.0 ms

¢ LV Amplitude V @ 1 0.4‘ ms
MRI Protection Time-out ., 24| h

CLEELLE

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

G2

| Program MRI Protection . Cancel

I

Figura 2-3. Fereastra de dialog de Program MRI Protection (Programare protectie IRM)

Modul de stimulare programat inainte'de a intra in MRI,Protection Mode (Mod protectie IRM) determind modul
de stimulare cu protectie IRM implicit. Modul de stimulare-poate fi sétat la stimulare asincrond (DOO, AOO,
VOO) sau nicio stimulare (Off (Oprit)).

AVERTIZARE: in timpul Modului de protectie IRM,-daca Modul bradi‘este programat la Off (Oprit), terapia
bradicardiei si terapia de resincronizare cardiaca\(CRT) sunt-suspendate. Pacientului nu i se va administra
stimulare pana cand generatorul de puls nu este programat inapoi la functionarea normala. Programati
Modul bradi la setarea Off (Oprit) in timpul Modului de protectie IRM numai daca se determina ca
pacientul este clinic capabil sd tolereze lipsa terapiei bradicardiei si/sau lipsa terapiei CRT pe intreaga
perioada in care generatorul de puls se afld in Modul de protectie IRM. Se recomanda sa aveti
programatorul pornit in apropiere de camera IRM in cazul in care pacientul dezvolta necesitatea urgenta de
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stimulare. Anumite conditii, inclusiv, fard a se limita la urmatoarele, pot indica un risc crescut de dezvoltare
a dependentei de stimulare tranzitorie:

Bloc AV intermitent
Bloc AV progresiv

Bloc trifascicular (bloc de ramura alternativ sau interval PR > 200 ms cu bloc de ramura stanga [LBBB]
sau alt bloc bifascicular)

Daca se selecteaza un mod-de stimulare asincrond, programati urmatorii parametri.

Valoarea implicita a limitei inferioare a ritmului este cu 20 min™ peste LIR in modul normal (programabila n
incremente normale pana la o valoare'maxima de 100 min)

NOTA: " ‘Deoarece stimularea in MRI Protection Mode (Mod protectie IRM) este asincrond, cand setati
limita inferioara a ritmului, luati-in considerare ritmul intrinsec al pacientului pentru a evita stimularea
competitiva.

Amplitudinea-atriala si ventriculara-dreapta are valoarea implicita dé-5,0 V (programabila in incremente
normale de 1a2,0-V.la'5,0 V)si-o latimea pulsului fixatd la 1,0 ms.

NOTA: _Programarea amplitudinii de. stimulare sub-5,0-V vd este pusd la dispozitie ca optiune in caz
de stimulare extracardiaca (de.exemplu, stimulare diafragmatica).

AVERTIZARE: Fiti atenti-la-programarea MBI Protection Mode (Mod de protectie IRM) la pacientii
dependenti de-stimulare care au ‘praguri de stimulare atriald dreapta si ventriculara dreapta ridicate la
sondele stimulate:(>2,0 V). Amplitudinea de stimulare maximd in MRI Protection Mode (Mod de
protectie IRM)-este de 5,0'V, care poate limita marja‘de sigurantd a amplitudinii de stimulare
disponibile pentru-pacientii cu- praguri-de stimulare ridicate. Nereusita de a mentine’o marja de
siguranta a amplitudinii-de-stimulare’adecvata poate duce la-pierderea capturii.

NOTA:_in dispozitivele CRT-P, pulsul ritmului AD poate scidea mai-rapid in MRI Protection Mode
(Mod.protectie IRM) fatd de modul normal daca toate cele 3.camere (AD, VD'si VS) sunt stimulate
simultan: Pentru a asigura-captura AD; se recomanda o.amplitudine a stimuldrii;de 5,0 V.

Amplitudinea ventriculard-stanga-are implicit valoarea Bradinormald.cand variaza intre 2,0 V si 5,0 V
(inclusiv) (programabild in incrementemormalede la 2,0.V fa 5,0.V), iar latimea pulsului are-implicit setarea
Bradi normala (programabila in incremente normale. de la 0,1ms la 2,0'ms).

NOTA:  Dacd valoarea Bradi normald se situeazd in-afara.intervalului 2,0 V.~ 5.0 V, valoarea
amplitudinii IRM va-fi-setata la.cea mai apropiata. limitd-a.intervalului de valori. De\exemplu;.daca
valoarea normala-Bradi este-1,0 V.. valoarea‘lRM va fi'setata 1a.2.0 V.

NOTA:  In MRI Protection Mode (Mod. protectie’ IRM), amplitudinea minimé permisd'a stimuldrii este
de 2,0 V. Pacientii ale caror dispozitive sunt programate nominal cu amplitudine-de stimulare VS mai
micd de 2,0 V se pot confrunta:cu stimulare extracardiacd sau stimulare a nervului frenic (SNF) in MRI
Protection Mode (Mod protectie IRM),.ca urmare a amplitudinii de stimulare VS crescute.-Dacd
pacientul nu are nevoie de stimulare VS,cluati in considerare programarea Camerei ventriculare-de
stimulare cu protectie IRM la setarea RV Only (Numai VD)'si reduceti la minimum durata in‘MRI
Protection Mode (Mod protectie IRM).

Setati Expirarea timpului de asteptare pentru protectia‘lRM (setata nominal la 24-de ore;valori programabile:
Off (Oprit), 3, 6, 9, 12, 24 si 48 de ore). Functia de expirare;a timpului de asteptare in-MRI Protection Mode (Mod
protectie IRM) permite utilizatorului sa aleagd lungimea duratei de timp.pentru-care generatorul de puls
ramane in MRI Protection Mode (Mod protectie IRM). Verificati daca ceasul programatorului este setat la ora si
data corecte pentru a asigura precizia timpului de expirare planificat (afisat pe ecran si in varianta imprimata a
MRI Protection Settings Report (Raport setdri de protectie IRM)). Dupd'ce perioada de timp programatd s-a
incheiat, generatorul de puls iese automat din MRI Protection Mode-(Mod protectie IRM) si revine la setdrile
programate anterior.
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AVERTIZARE: Atunci cand parametrul de expirare a timpului de asteptare este programat la o valoa[e
diferitd de Off (Oprit), pacientul trebuie scos din scaner Tnainte ca perioada programata sa se incheie. In
caz contrar, pacientul nu va mai indeplini Conditiile de utilizare ("Conditii de utilizare IRM" pe pagina 1-4).

NOTA:  Orice sesiune ulterioard initiatd cu telemetria cu baghetd in timp ce dispozitivul este incd in MRI
Protection Mode (Mod protectie IRM) va reseta caracteristica de expirare a timpului de asteptare la
inceputul perioadei de timp selectate initial.

W

-

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

BRV Amplitude V@ 10 ms

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

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

. Program MRI Protection | Cancel

Figura2-4. Fereastra de dialog de Program MRI Protection (Programare protectie IRM)

Selectati butonul Program MRI Protection (Programare protectie IRM). Ecranul Protectie IRM programatd apare
atunci cand dispozitivul a fost programat cu-succes in. MRI Protection Mode (Mad protectie IRM) la setdrile
indicate (Figurd2-5 Fereastra de-dialog Mod de-protectie-IRM programat pe pagina 2-7). Nu continuati cu
scanarea-pana cand nu vedeti ecranul-Protectie IRM programata, pentru‘a-confirma faptul ¢a dispozitivul se afld
n MRI-Protection Mode (Mod protectie-IRM).

NOTA: _Utilizarea baghetei este necesard pentru a finaliza intrarea in MRI'Protection Mode (Mod
protectie-|lRM). Mentineti-bagheta pe pozitie pand cand primiti-confirmarea ca MRI Protection Mode (Mod
protectie IRM) este programat.

MRI Protection is programmed-with the following settings:

Brady Mode DOO

LRL 65 “min 1

AV Delay 100 ms
Ventricular Pacing Chamber BiV

® A Amplitude 5.0 V@10 ms
HRV Amplitude 5.0, V'@ 1.0 ms
¢ LV Amplitude 35V @ 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

Figura 2-5. Fereastra de dialog Mod de protectie IRM programat
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Imediat ce MRI Protection Mode (Mod protectie IRM) a fost programat cu succes, imprimati un exemplar al MRI
Protection Settings Report (Raport de setdri ale protectiei IRM) selectand butonul Print Settings (Imprimare
setari) din ecranul MRI Protection Mode Programmed (Mod protectie IRM programat). Raportul listeaza setarile
active din timpul MRI Protection Mode (Mod protectie IRM). in cazul in care se foloseste caracteristica de
expirare a timpului de asteptare, raportul include ora si data la care MRI Protection Mode (Mod protectie IRM)
va expira, aducand generatorul de puls la setarile prealabile Modului de protectie IRM.

Raportul imprimat poate fi pus in dosarul pacientului si folosit de personalul sectiei de radiologie, de exemplu,
pentru a confirma cd rdmane suficient timp pentru finalizarea scandrii IRM. in Figura D-1 Exemplu de raport cu
setdri de protectiei la IRM imprimat cu expirarea timpului de asteptare setatd la 24 de ore (paginile 1-2) pe
pagina D-1si Figura D-2-Exemplu de raport cu setdri de protectiei la IRM imprimat cu lista de verificare pentru
protectia la IRM (paginile 3-4) (continuare) pe pagina D-2 sunt prezentate exemple cu un Raport al setarilor si o
listd de verificare-imprimate.

Selectati butonul de‘incheiere a sesiunii pentru a incheia-sesiunea actuala a programatorului cu modul de

protectie’lRM activ'in generatorul-de puls{(Figura 2-6-Fereastra de dialog de confirmare a incheierii sesiunii pe
pagina 2-8).

‘End Séssion Confirmation "~
v, ANJ AN bt S S 4 ~l N2 Van <4

. Device is in MRI Protection Mode.
| 4!’ Press End Session to leave MRI Protection active in
| the device'and end the current programimer session.

| 4 - .
Return to Session | M

Figura 2-6. - Fereastra de dialog de confirmare a incheierii-sesiunii

Asigurati-va, ca profesionistii'din domeniul-medical implicati.in efectuarea scandrii IRM-au primit numerele de
model ale generatorului de puls'si sondei(sondelor) implantate. in pacient.

Conditii evaluate intimpul programarii
Anumite conditii vor preveni.intrarea-in MRI Protection Mode (Mod protectie IRM)./Acestea.includ:

e Un episod ventricular,.dupd cum @ fost detectat si-recunoscut de generatorul.de puls, este incurs de
desfasurare

e Prezenta magnetului este detectata de senzorul.de magnet
e Generatorul de puls se afld in modul STAT 'PACE

o (Configurarea stimuldrii unipolare in camera(camerele) AD.sau VD unde va avea-loc stimularea in MRI
Protection Mode (Mod protectie IRM)

Daca sunt prezente una sau mai multe dintre aceste conditii, va-apdrea.o fereastra de dialog care descrie
conditia si nu se va putea accesa MRI Protection Mode (Mod'protectie IRM)..De exemplu, consultati Figurd
2-7 Mesaj de atentionare pentru episod in curs de desfasurare pe pagina 2-9.
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GJATTENTION

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

=

Figurd 2-7. Mesaj de atentionare pentru episod in curs de desfasurare

Pe ldnga conditiile listate mai sus care impiedicd intrarea in MRI Protection Mode (Mod protectie IRM),
programatorul va evalua urmatoarele inainte de a intra in MRI Protection Mode (Mod protectie IRM).

1. . Impedanta sonda

O-cerere acutilizatorului dea intra in MRI Protection Mode (Mod protectie IRM) declanseaza un test al
impedantei sondei in toate camerele. Daca valorile impedantei sondei obtinute Tn urma acestei testari
se situeazddn afara.intervalului normal programat, programatorul genereaza o fereastra de dialog
care recomanda-o revizuire-a riscurilor asociate in cazul in care utilizatorul alege sd continue. Fereastra
de dialog ofera optiunea de a activa MRI Protection Mode (Mod protectie IRM) in prezenta acestor
conditii sau-de a.anula accesarea MRI Protection Mode (Mod protectie IRM). Fereastra de dialog care
apare‘in.cazulunei impedante a'sondei in-afara intervalului este afisatd in Figura 2-8 Mesaj de
atentionare privind-impedanta sondei.care se situeazd in afara intervalului pe pagina 2-9.

N = 3~ Rt —

ANNLS ¥ A\, - A "\\V l\&.

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

@ Check for evidence of a fractured. lead or.compromised pulse
generator-lead system integrity. (Refer to the Pacing System MRI
) Technical Guide for risks of MRI scans.under this.condition.)

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

P ——

! Continue with MRI Protection, | ! Cancel |

>

Figura 2-8:© Mesaj de atentionare privind impedanta sondei care se situeaza in-afara intervalului

2. Timp de la implant

De asemenea, programatorul determina.timpul scurs de la.implant-pe-baza datei la care-generatorul
de puls a fost scos din’Modul de’'depozitare.

NOTA:  Dacj ceasul programatorului nu.este setat la-ora si-data corecte, aceastd determinare
poate sa nu fie precisa.

Daca timpul calculat de la iesirea din'Modul de depozitare esteimai mic de 6 saptamani,
programatorul genereazd o fereastrd de dialog care recomanda o revizuire a riscurilor asociate in cazul
in care utilizatorul alege sa continue. Fereastra-de dialog ofera. optiunea de a continua cu MRI
Protection Mode (Mod protectie IRM) in prezenta acestor conditii sau de a anula accesarea MRI
Protection Mode (Mod protectie IRM).

3. Pragul stimularii

Daca cele mai recent inregistrate determindri ale pragului stimularii AD si VD sunt mai mari de 2,0 V,
programatorul genereazd o fereastrd de dialog care recomanda utilizarea cu atentie la pacientii
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dependenti de stimulare. Fereastra de dialog oferd optiunea de a continua cu MRI Protection Mode
(Mod protectie IRM) in prezenta acestor conditii sau de a anula accesarea MRI Protection Mode (Mod
protectie IRM).

NOTA:  Valorile pragului disponibile pentru sonde care nu sunt activate pentru Determindrile
Zilnice vor fi aliniate datei ultimului test comandat. Lipsa unui mesaj de atentionare privind
pragul ritmului atunci cand este programat Modul de protectie IRM nu inseamnd cd toate sondele
au valori de prag de 2,0 V sau mai mici.

AVERTIZARE: Fiti atenti la programarea MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) la
pacientii dependenti de stimulare care au praguri de stimulare atriala dreapta si ventriculard
dreaptd ridicate la sondele stimulate (> 2,0 V). Amplitudinea de stimulare maxima in MRI
Protection Mode (Modde’protectie IRM) este de 5,0 V, care poate limita marja de siguranta a
amplitudinii de stimulare disponibile pentru pacientii cu praguri de stimulare ridicate. Nereusita
de a mentine o.marjd de-siguranta a amplitudinii de stimulare adecvata poate duce la pierderea
capturii.

Confirmarea setarilor si configuratiei scanerului IRM

Asigurati-vd ca echipamentele scanerului IRM respecta "Conditii de utilizare IRM" pe pagina 1-4. Consultati
Tabel 1-3'Configuratie sistem pentru 1,5 Tcpe‘pagina 1-3 si Tabel 1-4. Configuratie sistem pentru 3 T pe pagina
1-4-pentru o lista completd a-numerelor de model ale componentelor sistemului de stimulare conditionat RM.

Pregatirea pacientului pentru scanare

Dacd se foloseste caracteristica-de expirare’a timpului de asteptare in.MRI Protection Mode (Mod protectie IRM),
asigurati-vacd notati ora la-care generatorul de puls este programat sa iasd din MRI Protection Mode (Mod
protectie IRM). Consultati-Figurd D=1 Exemplu de raport cu.setari de-protectiei la IRM imprimat cu-expirarea
timpului deasteptare setata la 24 de ore (paginile 1-2) pe-pagina D-1.

NOTA:  Daca timpultdmas nu este suficient pentru ca pacientul sd efectueze scanarea IRM, reinterogarea
dispozitivului va reseta valoarea Expirarii timpului de asteptare la inceputul setafii cronometrului programat
initial,

AVERTIZARE: cAtunci cand-parametrul de-expirare a timpului'de asteptare este programat IaAo valoare diferita
de Off (Oprit), pacientul trebuie’scos din scanerinainte ca perioada programata sd-se-incheie. In caz contrar,
pacientul nu va maiindeplini Conditiile de utilizare{"Conditii.de’utilizare IRM" pe-pagina 1-4).

Pacientul nu trebuie'sa aibd\o-temperaturd crescuta si-nici termoreglarea.compromisa. Pacientul trebuie
pozitionat in orificiu in-decubit ventral sau dorsal. si‘trebuie-instituit-sistemul de monitorizare adecvat
(pulsoximetrie si/sau ECG)..A-se vedea."Conditii de utilizare IRM"pe pagina-1-4.

Distorsiunea imaginii trebuie luata in considerare'la planificarea unei scandri'IRM si-la-interpretarea imaginilor
IRM din proximitatea generatorului-de puls-si/sau a,sondelor, Artefactele pot.include distorsiuni spatiale
moderate in afara limitelor artefactului vizibil. In.cadrul testarilor neclinice 1,5.T'si 3T, artefactul de imagine
maxim asociat cu orice generator de puls al sistemului.de stimulare ImageReady s-a extins'la aproximativ 7,9
¢m radial fata de dispozitiv atunci cand se efectueaza testarea cu secvente.cu puls tip ecou de.spin intr=un
sistem IRM 3 T si artefactul de imagine maxim @sociat-cu sonda-sistemului de stimulare ImageReady s-a extins
la 0,9 cm fatd de dispozitiv la testarea cu secvente.cu puls tip@cou de'gradient intr-un sistem IRM'de 3 T.

DUPA SCANARE
1. lesire din protectia IRM
Se poate iesi din MRI Protection Mode (Mod protectie IRM) automat sau manual. lesirea are loc automat

dupa ce s-a scurs numarul de ore programate. lesirea poate fi facuta intotdeauna manual, folosind
programatorul (consultati lesirea manuala din MRI Protection Mode (Mod protectie IRM)).
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Pentru dispozitivele ADVANTIO MRI, INGENIO MRI, VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT
MRI si ACCOLADE MR, la iesirea din MRI Protection Mode (Mod protectie IRM), un raport rezumat al IRM
este stocat ca episod IRM si poate fi imprimat ca raport de episod. Un exemplu de raport imprimat este
ilustrat in Figura D-3 Exemplu de detaliu eveniment stocat imprimat pe pagina D-3. Episodul de protectie
IRM poate fi accesat si vizualizat si prin intermediul Jurnalului de aritmie. Episodul IRM poate fi vizualizat
in Jurnalul de aritmie prin monitorizarea la distantd a pacientului (daca este disponibila).

Expirare a timpului de asteptare (automat) lesire din MRI Protection Mode (Mod protectie IRM)

Daca parametrul'MRI Protection Mode Time-out (Expirare a timpului de asteptare in Modul de protectie
IRM) a fost programat la o valoare diferita de Off (Oprit), generatorul de puls va iesi automat din MRI
Protection.Mode (Mod protectie IRM) dupa numarul de ore selectat, iar sistemul va reveni la setarile
programate anterior.

lesire. manuala din MRI Protection Mode (Mod protectie IRM)

Alternativ, Tn cazulin care:caracteristica de expirare a timpului de asteptare a fost programatd la Off (Oprit)
sau‘daca se doreste anularea manuala a MRI Protection Mode (Mod protectie IRM), programatorul este
utilizat pentru a scoate generatorul de puls din MRI Protection Mode (Mod protectie IRM).

Nu lasati generatorul de puls.in MRI Protection Mode (Mod protectie IRM) mai mult decat este necesar
dupa scanare. Pentru a iesi- manual.din MRI Protection:Mode (Mod protectie IRM) efectuati urmatorii pasi:

a.’ Interogati generatorul de pulsfolosind. bagheta (Telemetria FR este dezactivata in MRI Protection
Mode (Mod protectie IRM)).

b. Selectati butonul Exit-MRI Protection Mode (lesire din Modul de protectie la IRM)-din ecranul MRI
Protection Programmed (Protectie IRM programatd)(Figura 2-9 Fereastrd de.dialog Mod de protectie
IRM programat pe pagina 2-11).

NOTA:  Dac este cazul, STAT PACE sau DIVERT-THERAPY pot fi-utilizate pentru a iesi din MRI
Protection Mode (Mod protectie IRM)-STAT.PACE va.initia parametrii de stimulare. STAT PACE
(consultati Ghidul de referinta al.generatorului de puls pentru mai multe informatii despre STAT
PACE).

s oA

MRI Protection is programmed with the following settings:

Brady Mode DOO

LRL 65 . min %

AV Delay 100 ms

Ventricular Pacing Chamber BiV

® A Amplitude 50,V @ 1.0'ms

ERV Amplitude 5.0 V@10 ms
¢ LV Amplitude 35V @ 0.4 ms
LV Offset 0.'ms

MRI Protection Time-out 24 h
Scheduled Expiration Time 23 Sep2017 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,

[P— S [P - -
| Exit MRI Protection @ Print Settings W End Session

Figura 2-9. Fereastra de dialog Mod de protectie IRM programat

Evaluare dispozitiv
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Dupa iesirea din MRI Protection Mode (Mod protectie IRM), profesionistul din domeniul medical al
electrofiziologiei/cardiologiei poate alege sa verifice integritatea sistemului, ruland teste de impedanta a
sondei, ale pragului de stimulare si de amplitudine intrinsecd. In urma anularii initiate de utilizator a MRI
Protection Mode (Mod protectie IRM), programatorul va naviga automat la ecranul Lead Tests (Teste
sonda) si va solicita utilizatorului sa efectueze teste ale sondei (Figura 2-10 Fereastrd de dialog lesire din
protectia IRM pe pagina 2-12).

The device is nolonger in MRI Protection Mode.
The system has been restored tothe previously programmed settings.
Please perform the following lead-measurements and evaluate the

results:

= Intrinsic Amplitude
= Pace Impedance
- Pace Threshold

Figura 2-10. __Fereastra-de dialog lesire din protectia IRM

(and testarea este finalizatd, se recomanda‘ca‘programatorul ‘sa fie utilizat pentru a salva toate datele
pacientului.

La iesirea din.MRI Protection Mode (Mod protectie IRM), toti parametrii sunt restaurati imediat la valorile
prealabile MRI Protection Mode (Mod-protectie IRM), cu-doud excepti:

o _(Capturd.automata PaceSafe (RVAC)
* __Ventilatiezminut (VM)

Daca Captura automataPaceSafe (RVAC).-a fost programata activa, aceasta caracteristica intra in
suspendare la intraréa-dispozitivului in MRI Protection Mode (Mod- protectie IRM). La iesireadin MRI
Protection Mode{Mod protectie IRM), amplitudinea-ritmului VD este setatd la 0 valoare.de doud ori mai
mare decat ultimul prag de captura determinat.de caracteristica RVAC inainte de intrarea in suspendare
(iesire limitatd la valori intre’3,5 V.si 5,0 V).-Dupa ce se ruleazd urmdtorul test al pragului-automat(in
decursul urmdtoarelor2lde ore)si este-reusit, amplitudinea ritmului-VD este setatdla noul prag de
captura plus 0,5 V. Acest comportament a fost-conceput sa ofere.o marja-de siguranta impotriva pierderii
capturii in timpul perioadei tranzitorii intre finalizarea’IRM si'recuperarea completd a corpului-in‘urma
efectelor campurilor electromagneticeale scanerului. Pentru detalii- despre-functia-Captura automata
PaceSafe, consultati Ghidul de referintd pentru generatorul de puls.

Restaurarea functionadrii senzorului Ventilatie*minut este’amanatd, de asemenea;la iesirea din MRI
Protection Mode (Mod protectie IRM). Daca-VM este-programata la-On(Pornit)-sau Passive (Pasiv) la
momentul intrarii in MRI Protection Mode (Mad protectie IRM),-Ja iesirea-din acest-mod se.vainitia un
senzor de calibrare la sase ore. Raspunsul ratei determinate de VM. nu.este disponibil in-timpul acestei
perioade de calibrare. Dacd se doreste mai devreme raspunsul ratei-determinate de'VM, se poate efectua o
calibrare manuala. Calibrarea manuala este finalizatd in'maximum cinci-minute. Pentru informatii
suplimentare despre calibrarea VM, consultati Ghidul de referintd pentru generatorul de puls.
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LISTA DE VERIFICARE CARDIOLOGICA PENTRU SISTEMUL DE STIMULARE IMAGEREADY
ANEXA A

Aceastd anexa va este pusa la dispozitie daca sunteti interesat(d). Consultati restul acestui Ghid tehnic pentru
lista exhaustiva a avertizdrilor si precautiilor si instructiunile complete pentru utilizarea sistemului de stimulare

ImageReady.

Conditii de utilizare - Cardiologie

Urmdtoarele conditii'de utilizare trebuie indeplinite pentru ca un
pacient cu un sistem de stimulare ImageReady sa efectueze o
scanare IRM

(-] Pacientul-are implantat un sistem de stimulare conditionat RM
JmageReady (consultati "Componentele sistemului de stimulare
ImageReady pentru1,5 T si 3.T" pe pagina C-1)

[“1 Generatorul de puls in MRI Protection Mode (Mod protectie
IRM)‘in timpul scanérii

[.1 Sondéle-AD siVD:programate.la stimulare bipolara sau
stimulare oprita

[L]Pacientdl nu are temperatura-corpului crescutd si nici
termoreglarea compromisa laxmomentul scanarii

[(Jocatia-de implantare a generatorului de puls restrictionats la
regiunea, pectorald stanga sau.dreapta

[JAu trecut'cel putin‘sase (6) saptdmani de-laimplantare si/sau
orice revizie a sondei-sau modificare chirurgicala a sistemului‘de
stimulare conditionat RM

[ Nu existd alte dispozitive implantate active sau abandonate,
componente sau'accesorii-precum adaptoarele pentru sonde,
prelungitoarele; sondele sau generatoarele de puls.

[ Prag'de stimulare AD si-VD'< 2,0 \-in.sondele-stimulate péntru
pacientii dependenti de stimulare

I Nu'existd niciun'semn de fracturare-a'sondei sau de
compromiterea-integritatii.Sistemului‘generator de puls-sonda

AVERTIZARE:

Procedura de scanare

Pre-scanare

1. Asigurati-vd ca pacientul intruneste toate conditiile cardiologice
de utilizare pentru scanarea IRM (consultati coloana din stanga).

2. Asigurati-va cd profesionistii din domeniul medical implicati in
efectuarea scandrii IRM au primit numerele de model ale
generatorului de puls si sondei(sondelor) implantate in pacient.

3. Cat mai aproape posibil de momentul scandrii, programati
generatorul de puls in MRI Protection Mode (Mod protectie IRM).

4. Imprimati MRI Protection Settings Report (Raport setdri de
protectiecIRM), puneti-l in dosarul pacientului si oferiti-|
personalului sectiei de radiologie.

. Raportul inregistreaza setdrile si detaliile asociate cu MRI
Protection Mode (Mod protectie IRM). Dacd se foloseste
caracteristica de expirare a timpului de asteptare, raportul
include ora si data exacte la care MRI Protection Mode (Mod
protectie IRM) va expira

in timpul scanarii

5. Asigurati monitorizarea pacientului prin pulsoximetrie si/sau
electrocardiografie (ECG); de asemenea, trebuie sa aveti o terapie
de rezerva disponibild.

Dupa scanare

6.\Asigurati-va ca generatorul de puls'revine la modul de
functionare(anterior IRM, fie automat, daca s-a setat parametrul
Expirarea-timpului-de‘asteptare, fie manual, folosind
programatorul. Cardiologul.poate decide sd efectueze o testare de
urmarire a sistemuluide’stimulare dupad iesirea din MRI Protection
Mode-(Mod protectie IRM).

Daca nu suntindeplinite toate conditiile pentru utilizarea.JRM, scanarea IRM a pacientului nu

indeplineste cerintele pentru ca sistemul implantat sa fie considerat-Conditionat RM si exista riscul de vatdmare
grava sau mortald.a pacientului Si/saucde deteriorare a.sistemului’implantat.
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LISTA DE VERIFICARE RADIOLOGICA PENTRU SISTEMUL DE STIMULARE IMAGEREADY
ANEXA B

Aceastd anexa va este pusa la dispozitie daca sunteti interesat(d). Consultati restul acestui Ghid tehnic pentru
lista exhaustiva a avertizdrilor si precautiilor si instructiunile complete pentru utilizarea sistemului de stimulare

ImageReady.

Conditii de utilizare - Radiologie

Urmdtoarele conditii'de utilizare trebuie indeplinite pentru ca un
pacient cu un sistem de stimulare ImageReady sa efectueze o
scanare IRM:

(2] Numai;scanere orizontale, cu protoni 'H, cu orificiu inchis
[ Putere’' magnetRM de 1,5:T (64 MHz)sau 3 T (128 MHz)
[CI Gradient spatial nu:mai mare-de’50 T/m'(5.000 G/cm)

[ Limite ratdde absorbfie specificd (SAR):

e  Pentru toate sistemele de stimularedmageReady, limitele
SAR pentru Modul de-functionare'normal® trebuie respectate
pe intreaga duratd a.sesiunii‘de scanare-activa, dupa cum
urmeaza:

o’ Ponderatd pentru intreg corpul, < 2,0'wati/kilogram (W/
kg)
o ) (ap, 3,2 W/kg

' Pentru sistemele.de stimularedmageReady care utilizeaza
numai sonde.INGEVITY MRI.si/sau INGEVITY+ (a se vedea
"Combinatii valide intre generatorul-de pulssissonde care se
pot utiliza in medii-de,5 Tesla si 3 Tesla" pe pagina.1:2),
limitele SAR pana la modul.de functionare controlat la primul
nivel trebuie respectate pe durata intregii-sesiuni de
scanare activd, dupd<cum urmeaza:

«_(_Ponderata pentru intreg corpul,<4,0 W/kg
o (ap, =32 W/kg

(D kimite cdmpigradient: Vitezd de crestere a gradientului maxim
specificat < 200°T/m/s pe axa

(I Nu existd restrictii pentru pozitionarea sistemului de stimulare
in bobina pentru-corp integratd a scanerului IRM: Utilizarea
bobinelor exclusiv.receptoare nu este restrictionatd. Se pot utiliza
bobine exclusiv transmitatoare sau bobine transmitatoare/
receptoare locale, dar acestea nu trebuie amplasate direct
deasupra sistemului de stimulare

[ Pacientul numai in pozifia supina sau’ decubit ventral

1 Pacientul trebuie monitorizat.in timpul'scandrii IRM prin
pulsoximetrie si/sau electrocardiografie(ECG)

a. Conform definitie din IEC 60601-2-33, 201.3.224, Editia a-treia.
b. Conform definitie din IEC 60601-2-33, 201.3.208, Editia a treia.

AVERTIZARE:

Procedura de scanare

Pre-scanare

1. Cardiologul trebuie sd permitd scanarea pacientului, pe baza
conditiilor cardiologice de utilizare a IRM (a se vedea "Listd de
verificare cardiologica pentru sistemul de stimulare ImageReady"
pe pagina A-1) si sd indice numerele de model ale generatorului
de puls sondelor implantate in corpul pacientului.

2. Asigurati-vd cd pacientul intruneste toate conditiile radiologice
de utilizare pentru scanarea IRM (a se vedea coloana din stanga).

3. Consultati MRI Protection Settings Report (Raport setari de
protectie IRM) pentru a confirma daca dispozitivul pacientului se
afla in'MRI Protection Mode (Mod protectie IRM). Daca se
foloseste caracteristica de expirare a timpului de asteptare,
raportul include ora si data exacte la care MRI Protection Mode
(Mod protectie IRM) va expira. Verificati daca a ramas timp
suficient pentru finalizarea scanarii.

in timpul scanérii

4. Asigurati monitorizarea pacientului prin pulsoximetrie si/sau
electrocardiografie (ECG); de asemenea,-trebuie sa aveti o terapie
de rezerva disponibild.

Dupa scanare

5. Asigurati-va cd generatorul de puls revine la modul de
functionare anterior IRM, fie automat, dacd s-a setat parametrul
Expirarea timpului de asteptare, fiemanual, folosind
programatorul: Cardiologul poate.decide sa efectueze o testare de
urmarire-a sistemului‘de stimulare dupa iesirea din MRI Protection
Mode (Mod protectie IRM):

Daca nu sunt indeplinite.toate conditiile pentru utilizarea IRM,-scanarea-IRM a pacientului nu

indeplineste cerintele pentru ca sistemul implantat sa fie.considerat Conditionat RM si exista riscul de vatamare
grava sau mortald a pacientului si/sau de deteriorare,a sistemului implantat.

AVERTIZARE:

Atunci cand parametrul de expirare a timpului.de asteptare este programat la o valoare diferita

de Off (Oprit), pacientul trebuie scos din scaner inainte ca-perioadaprogramata sa se incheie. In caz contrar,
pacientul nu va mai indeplini Conditiile de utilizare ("Conditii.de utilizare IRM" pe pagina 1-4).
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AVERTIZARE: Programatorul este RM periculos si trebuie sa raména in afara Zonei Ill (si mai avansata) a
locatiei IRM, conform definitiei din American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices'.
Programatorul nu trebuie adus niciodatd in camera scanerului IRM, in camera de comanda sau in Zona Ill sau IV
a locatiei IRM.

ATENTIE: Prezenta sistemului de stimulare implantat poate cauza artefacte imagistice IRM.

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.



COMPONENTELE SISTEMULUI DE STIMULARE IMAGEREADY PENTRU1,5TSI3 T

ANEXA

Numai anumite combinatii de generatoare de puls si sonde constituie un sistem de stimulare ImageReady.
Consultati urmdtoarele tabele pentru a determina combinatiile valide pentru utilizarea Tmpreuna cu scanerele

de15Tsau3T.

Tabel C-1.
3T

Combinatii valide intre generatoarele de puls de tip stimulator cardiac si sonde care se pot utiliza in medii de 1,5 T si

Exclusiv sonde INGEVITY MRI/
INGEVITY+

Exclusiv sonde FINELINE II

Combinatia dintre o sonda
INGEVITY MRI/INGEVITY+ si o
sonda FINELINE Il

Generator de puls ADVANTIO
MRI

Generator de puls INGENIO
MRI

Generator de puls VITALIO
MRI

Generator de puls-FORMIO
MRI

Excusiv scanerde 1,5T.
Scanerul de 3 T nu, este permis.

Modul-de functionare normal
sau Modul-de functionare
controlat la primul nivel.

Exclusiv scaner de 1,5 T.
Scanerul de 3 T nu este permis.

Exclusiv Modul de functionare
normal.

Exclusiv scaner de 1,5 T.
Scanerul de 3 T nu este permis.

Exclusiv Modul de functionare
normal.

Generator de puls'ESSENTIO
MRI

Generator de puls
PROPONENT MRI

Generator de puls ACCOLADE
MRI

Scanerul de 1,5 sau de 3 T este
permis.

Modul de functionare normal
sau‘Modul de functionare
controlat la-primul nivel;

Scanerul de 1,5 sau de 3 T este
permis.

Exclusiv Modul de functionare
normal.

Scanerul de 1,5 sau de 3 T este
permis.

Exclusiv Modul de functionare
normal.

Tabel C-2.

Combinatii valide intre generatoarele de puls CRT-P

si'sonde care se pot utiliza in medii de 1,5Tsi 3T

Combinatia dintre o sonda
ACUITY X4 si-o sonda(sonde)
INGEVITY MRI/INGEVITY+

Combinatia dintre o sonda
ACUITY X4 si o sondd(sonde)
FINELINE 11

Combinatia dintre o sonda
ACUITY X4, o sonda INGEVITY
MRI/INGEVITY+ si o sonda
FINELINE 11

Generator de puls VALITUDE Scanerul-de.1,5 sau.de'3'T este permis.

X4
Generator de puls VISIONIST Exclusiv Modul-de functionare normal.
X4
Tabel (-3 < Componentele sistemului de stimulare ImageReady Conditionat RM pentru 1,5Tsi3 T
Componenta Numere de model Stare RM Combinatii valide
Generatoare de puls-de tip-stimulator cardiac
ADVANTIO MRI J065, J066, J067 Conditionat.RM
INGENIO MRI J175,-176, )77 Conditionat RM
VITALIO MRI 1275, )216, 1271 Conditionat’'RM
FORMIO MRI 1279 Conditionat RM
ESSENTIO MRI L110,L111, L131 Conditionat RM
PROPONENT MR 1210, L211, L231 Conditionat.RM Pentru combinatiile
valide asociate
ACCOLADE MRI L310; L311, 331 Conditionat RM scanerelor 1,5Tsi 3T,
consultati tabelele de
Generatoare de puls CRT-P mai sus.
VALITUDE X4 U128 Conditionat RM
VISIONIST X4 U228 Conditionat RM
Sonde si accesorii
Sonde si accesorii atriale drepte si ventriculare drepte
Sonde de stimulare FINELINE Il Sterox 4456, 4457, 4458, Conditionat RM
4459, 4479, 4480
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Tabel C-3. Componentele sistemului de stimulare ImageReady Conditionat RM pentru 1,5 T si 3 T (continuat)

Componenta

Numere de model

Stare RM

Combinatii valide

Sonde de stimulare FINELINE Il Sterox EZ

4469, 4470, 4411, 4472,
4473, 4474

Conditionat RM

Manson de sutura pentru sonde FINELINE I

6220, 6221

Conditionat RM

Sonde de stimulare INGEVITY MRI (fixarea ramificatiei)

1731, 7732, 7735, 7736

Conditionat RM

Sonde de stimulare INGEVITY MRI (fixare extensibild/
retractabild)

7740, 14, 7142

Conditionat RM

Sonde de stimulare INGEVITY+ (fixare extensibila/
retractabild)

7840, 7841, 7842

Conditionat RM

Manson de sutura pentru sonde INGEVITY-MRI / 6402 Conditionat RM
INGEVITY+
Conector port sondd.IS-1 7145 Conditionat RM

Sonde si accesorii-ve

ntriculare stangi

Sonde de stimulare ACUITY'X4 (1S4)

4671, 4672, 4674, 4675,
4677, 4678

Conditionat RM

Manson de suturd-pentru sonde ACUITY X4

4603

Conditionat RM

Conector port sondd IS4

7148

Conditionat RM
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RAPOARTELE PROGRAMATORULUI DE STIMULARE CONDI]’IONATI‘-’\ RM
ANEXA D

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

\__—514/

MRI Protection Time-out )
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 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 Trend.3.5V @ 0.4 ms 50V@ 1.0ms
Right Ventricular Trend3:5V @ 0.4 ms 50V@ 1.0ms
Left.Ventricular 3.5V@ 04 ms 3.5V@ 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

Page 2 of 4

[1] Daca setarea de la-MRI-Protection Time-out (Expirare timp de asteptare pentru protectia IRM) este ,Off" (Oprit), generatorul de puls va ramane permanent in
MRI Protection Mode (Mod protectie IRM) pana cand este reprogramat manual. [2] Se utilizeaza formatul de afisare de doudzeci si patru-de ore.

Figura D-1. Exemplu de raport cu setari-de protectiei la IRM imprimat cu expirarea timpului-de asteptare setata la 24 de ore
(paginile 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] Coloana Measurement Date (Data‘mdsurarii) indica data la care.au fost colectate datele sondelor; care poate fi-anterioara datei.raportului setarilor de
protectie la IRM.

Figura D-2. Exemplu de raport cu setdri.de protectiei la IRM-imprimat cu lista de verificare pentru protectia la\IRM (paginile 3-4)
(continuare)
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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

Pace Impedance 1000 Q

Pace Threshold 1.5V @ 0.5 ms
Ventricular

Intrinsic Amplitude 3.1 mVv

Pace Impedance 1100 Q

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

Event Ended 00:06:40

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

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

Pentru.dispozitivele-ADVANTIO MRI, INGENIO-MRI, VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI si ACCOLADE MRI

Figura D-3. Exemplu de detaliu eveniment stocat imprimat

D-3
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SIMBOLURI DE PE AMBALAJ

ANEXA E

Urmatoarele simboluri pot fi utilizate pe ambalaj si eticheta.

Tabel E-1. Simboluri de pe ambalaj

Simbol Descriere
Marcajul CE de conformitate cu identificarea organismului notificat care
autorizeaza utilizarea marcii
m Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
I Producator
‘ Conditionat RM
Numar de referinta
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A

ACCOLADE MRI 1-2-1-4, 2-11

ACUITY X4 1-2-1-4

ADVANTIO MRI 1-2-1-3, 2-11
Amplitudine intrinseca 2-3, 2-10, 2-12

Baghetad programator 2-3, 2-7,-2-11
Bobine 1-6

exclusiv receptoare 1-5

exclusiv transmitatoare 1-5

transmitatoare/receptoare 1-5
Bobine exclusiv receptoare1-5
Bobine exclusiv-transmitdtoare 1-5
Bobine transmitatoare/receptoare 1-5

C

Captura-automata PaceSafe 2-12

Caracteristica'de expirare a timpului de asteptare 2-6

Combinatii valide-1-2
Configurare stimulare‘unipolara)2-8
Configuratie stimulare bipolara 1-4

D

Dispozitive medicale implantabile active (AIMD) 1-6

Distorsiunea imaginii 2-10
DIVERT THERAPY 2-11

E

Episod de protectie IRM 2-11
Episod ventricular 2-8
ESSENTIO MRI 1-2-1-4, 2-11

F

FINELINE 11 1-2-1-4
FORMIO MRI 1-2-1-3, 2-11
Functionare Miez de siguranta 2-3

G

Generatoare de puls
ACCOLADE MRI 1-2-1-4

INDEX

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
Ghid de referintd rapida C-1

Impedanta sonda 2-3, 2-9-2-10, 2-12
INGENIO MRI 1-2-1-3, 2-11
INGEVITY MRI 1-2-1-5
INGEVITY+1-2-1-5
Integritate sistem

compromisa.1-4
Integritatea'sistemului 2-10

J

Jurnal-de aritmie 2-11

L

Limite-Rata’de-absorbtie specifica (SAR) 1-5

Limite SAR 1-5

Lista de verificare-cardiologicd A-1
Lista de verificare protectie IRM 2-4
Listd de verificare radiologicd -B-1

M

Mod-de depozitare 2-3,2-9

Mod de functionare
controlat la-primul nivel 1-2, 1-5
normal 1-2; 1-5

Mod defunctionare controlat la primul nivel 1-2, 1-5

Mod de functionare:normal 1-2,-1-5
Mod de-protectie |RM

Caracteristica-de expirare a timpului de asteptare 2-3

conditiicare previn accesarea 2-3
Mod de protectiela IRM1-4, 2-3

(aracteristica de expirare a timpului de asteptare 2-2
Caracteristica-de expirare a timpului de asteptare 1-2, 2-8,

2-10, 2-12
conditii_care previn accesul 2-8
iesire automatd 2-10-2-11
iesire manuala 2-7-2-8, 2-11
Mod electrocauter 2-3
Mod protectie IRM



intrare Tn 2-3
Mod STAT PACE 2-8
Modele de utilizat cu1,5T 1-3
Modele de utilizat cu scanere 3T 1-4
Modificari ale pragului de stimulare 1-9
Modul de protectie IRM 1-6
caracteristici si functii suspendate 2-3

0)

Orificiu Tnchis 1-5

P

Pacienti dependenti-de stimulare 1-4
Pozitionarea pacientului 1-5/2-10
Prag de stimulare 1-4,2-10
Prag stimalare 2-12
Programator 1:2
PROPONENT MRI 1-2-1-4, 2-11
Pulsoximetrie.1-5;, 2-10
Putere magnet IRM
1,5T12
1/5,Tesla.1:2-1-3, 1-5-1-6
3712
3 Tesla 1-2,1-4-1-6

R

Rapoarte D-1
Raport de setari protectie IRM 2-2
Raport setdri de protectie IRM2-6, 2-8

S

Sase saptamani de la implant 1-4, 1-9
Senzor de magnet 2-8

Sistem de stimulare conditionat RM ImageReady<-2, 1-4

Sonda fracturata 1-4
Sonde
ACUITY X4 1-2-1-4
FINELINE 11 1-2-1-4
INGEVITY MRI 1-2-1-5
INGEVITY+ 1-2-1-5

Sonde sau generatoare de puls abandonate 1-4

Stare capacitate baterie 2-3
STAT PACE 2-11

T

Telemetrie FR 2-3, 2-11
Telemetrie RF 2-3
Tesla

1,5T1-2-1-3,1-5-1-6
3T71-2,1-4-1-6
Timp de la implant 2-9

v

VALITUDE X4 1-2-1-4
Ventilatie minut 2-12
VISIONIST X4 1-2-1-4
VITALIO MRI 1-2-1-3, 2-11
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