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O TEM PRIROCNIKU

Ta priro¢nik je namenjen zdravnikom in drugim zdravstvenim delavcem, vkljuenim v obravnavo bolnikov s
sistemom spodbujanja ImageReady, pogojno primernim za slikanje z MR, ter radiologom in drugim
zdravstvenim delavcem, vkljucenim v izvedbo magnetnoresonancnega slikanja (MRS) pri takih bolnikih.

OPOMBA: Za namene tega tehnicnega prirocnika se MRS uporablja kot splosen izraz in zajema vse klinicne
dejavnosti slikanja, ki temeljijo na MR. Poleg tega informacije v tem prirocniku veljajo samo za naprave za
protonsko MRS ("H).

Pred slikanjem bolnikov,kicimajo vsajen sistem spodbujanja ImageReady, pogojno primeren za slikanje z MR, v
celoti preberite ta prirocnik.

Ta prirocnik vsebuije:
¢ Informacije‘o-sistemih spodbujanja ImageReady, pogojno primernih za slikanje z MR

o Informacije,0 bolnikih’s sistemom spodbujanja ImageReady, pri katerih se sme ali ne sme opraviti MRS, in
pogojih uporabe;ki-morajo biti'izpolnjeni za izvedbo MRS

¢ Navodila'za.izvedbo:MRS prisbolnikih s sistemom spodbujanja ImageReady
Kako.uporabljati-ta prirocnik:
1.~ V-bolnikovi.-dokumentaciji poiscite Stevilke' modelov za vse komponente bolnikovega vsajenega sistema.

2.\ “Uporabite "Konfiguracija sistema za 1,5 T"'na strani 1-3 in "Konfiguracija sistema za 3 T" na strani 1-4 ter
ugotovite; ali je vse komponente bolnikovega vsajenega sistema mogoce najti v tabelah. Ce katere od
komponent nimogoce najti v tabelah, sistem ni sistem spodbujanja ImageReady, pogojno primeren za
slikanje z MR.

OPOMBA: . “Na voljo.je vectehnicnih-prirocnikov-za MRS za sisteme ImageReady druZbe Boston Scientific
glede navrsto terapije, na primer sistem spodbujanja‘ali defibrilacijski sistem. Ce neki model pulznega
generatorja ni naveden v tem prirocniku,glejte druge tehnicne prirocnike za MRS za sisteme ImageReady
druZbe Boston Scientific. Ce.neki model pulznega genératorja.ni naveden v nobenem tehnicnem prirocniku
za MRS za sisteme ImageReady. druzbe Boston Scientific, bolnik nima vsajenega sistema ImageReady,
pogojno primernega'za slikanje z MR.

Za podrobne informacije o vidikih vsaditve, funkcij, nastavitve in 'uporabe komponent sistema spodbujanja, ki
niso povezaniz MRS, glejte tehni¢ni prirocnik za-zdravnika,-referencni priro¢nik, prirocnik o elektrodah, priro¢nik
za klini¢ne zdravnike'ali priro¢nik za-Upravljavca programerja.

OPOMBA: Gledeha programsko opremo in.razpoloZljivost v.regiji je na.voljo vel sistemov-za programiranje,
pri Cemer vkljucujejo razlicne pripomocke za'programiranje,-na primer-programer/snemalnik/monitor (PSM)
modela 3120 in programer modela 3300..V nadaljevanjuctega prirocnika programer{pomeni-ustrezen
pripomocek za programiranje, povezan s sistemom za.programiranje, ‘ki-je na voljo za bolnika. Za podrobnosti
glejte ustrezni tehnicni prirocnik'za zdravnika in prirocnik za upravijavca.

To so blagovne znamke druzbe Boston Scientific Corporation-ali njenih podruznic:

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

UVOD V SPODBUJANJE, POGOJNO PRIMERNO ZA SLIKANJE Z MR

POGLAVJE 1
To poglavje vsebuje naslednje teme:
*  "Opis sistema” na strani 1-2
*  "Pogoji uporabe zaMRS" na strani 1-5
«  "Natin zasCite.za MRS" na strani 1-6
»  "Osnovni pojmi pri MRS" na strani 1-6
+ > "Opozorila in previdnostni-ukrepi glede sistema spodbujanja, pogojno primernega za slikanje z MR" na
strani1-7

«  "Mozni nezeleni dogodki” nastrani 1-9



1-2 Uvod v spodbujanje, pogojno primerno za slikanje z MR
Opis sistema

OPIS SISTEMA

Sistem spodbujanja ImageReady, pogojno primeren za slikanje z MR, zajema posebne modele komponent
druzbe Boston Scientific, vklju¢no s pulznimi generatorji, elektrodami, dodatno opremo, programerjem in
programerjevo programsko opremo za spodbujevalnik oz. resinhronizacijski sréni spodbujevalnik brez
defibrilatorja (CRT-P). Slikanje se lahko opravi na poljubnem delu telesa. Kadar se elektrode in pulzni
generatorji druzbe Boston Scientific, pogojno primerni za slikanje z MR, uporabljajo skupaj, so tveganja,
povezana z MRS, v primerjavi z obicajnimi pulznimi generatorji in elektrodami ublaZena. Za vsajeni sistem (v
nasprotju z njegovimi sestavnimi deli) velja, da je pogojno primeren za slikanje z MR, kot je opisano v
standardu ASTM F2503:2020:Poleg tega je bil za uporabo med slikanjem ustvarjen »MRI Protection Mode«
(Nacin zascite za MRS). Nacin zascite za MRS spremeni delovanje pulznega generatorja in je zasnovan za
prilagajanje elektromagnetnemu okolju-za MRS. Nastaviti je mogoce funkcijo poteka casovne omejitve, ki
omogoca samodejni izhod iz nacina zascite za MRS po Stevilu ur, ki ga doloci uporabnik. Te funkcije so bile
preizkuSene za preverjanje ucinkovitosti-zasnov. Dodatno zmanjsanje drugih tveganj, povezanih z MRS, se
zagotovi z.upoStevanjem pogojev slikanja, doloenih.v:tem tehni¢nem prirocniku.

Samo dolocene kombinacije pulznih generatorjev'in elektrod se Stejejo za sistem spodbujanja ImageReady. V
naslednjih-tabelah preverite, katere kombinacije se lahko uporabljajo z napravami za slikanje z gostoto
magnetnega polja 1,5 T ali 3 T..Za Stevilke modelov komponent sistema.spodbujanja, pogojno primernega za
slikanje,z MR, glejte Tabela1=3 Konfiguracija sistema za 1,5 T na strani-1-3 in Tabela 1-4 Konfiguracija sistema
za 3,T-na strani 1-4.

Za dodatne informacije-glejte spletno mesto-druzbe Boston:Scientific na naslovu http://www.bostonscientific.
com/imageready.

Veljavne kombinacije pulznih-generatorjev in elektrod za uporabo v okoljih z gostoto magnetnega
polja1,5Tin3T

Nasledniji_pripomocki-niso vec-na voljo na trguEU in nimajo ve¢ aktivne oznake CE: FORMIO MRI, VITALIO MRI,
INGENIO MRI in ADVANTIO MRI.-Druzba Boston Scientific $e naprej zagotavlja podporo-za te pripomocke in
povezane sisteme, pogojno primerne za-slikanje.z MR.-V naslednji-tabeli so sistemi, ki-te pripomocke vsebujejo,
oznaceni.s sivo,

Tabela 1-1. ‘“Veljavne kombinacije-pulznih.generatorjev spodbujevalnika in elektrod;za uporabo v okoljih z gostoto magnetnega
polja15Tin3T

Kombinacija ene elektrode

Samo elektrode INGEVITY.
MRI/INGEVITY+

Samo elektrode FINELINE II

INGEVITY MRI/INGEVITY+ in
ene elektrode FINELINE I

Pulzni generator
ADVANTIO MRI

Pulzni generator
INGENIO MRI

Pulzni generator VITALIO
MRI

Pulzni generator FORMIO
MRI

Samo-naprava zasslikanje z
gostoto magnetnega polja
1,5T.

Naprava, za slikanjez gostoto
magnetnega polja’3 T ni
dovoljena.

Normalni nacin delovanja-ali
nacin kontroliranega delovanja
prve ravni.

Same_naprava, zaslikanje z
gostoto magnetnega polja
15T.

Naprava za slikanje'z gostoto
magnetnega polja 3 T ni
dovoljena:

Samo normalni.nacin
delovanja.

Samo-naprava za slikanje z
gostoto magnetnega polja
15T

Naprava za slikanje z gostoto
magnetnega.polja 3 T ni
dovoljena:

Samo normalni nacin
delovanja.

Pulzni generator ESSENTIO
MRI

Pulzni generator
PROPONENT MRI

Pulzni generator ACCOLADE
MRI

Dovoljena je naprava za
slikanje z gostoto magnetnega
polial5Tali3T.

Normalni nacin delovanja ali
nacin kontroliranega delovanja
prve ravni.

Dovoljena-je naprava za
slikanje'z'gostoto'magnetnega
polja1,5Tali3 T

Samo,normalni nacin
delovanja.

Dovoljena'je naprava za
slikanje'z gostoto magnetnega
polja1,5 T-ali 3-T.

Samo-normalni nacin
delovanja.
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Konfiguracija sistemaza 1,5 T

Tabela 1-2. Veljavne kombinacije pulznih generatorjev CRT-P in elektrod za uporabo v okoljih z gostoto magnetnega polja 15T

in3T
Kombinacija ene elektrode Kombinacija ene elektrode Kombinacija ene elektrode
ACUITY X4 z elektrodo(-ami) | ACUITY X4 in elektrode oz. ACUITY X4 in ene elektrode
INGEVITY MRI/INGEVITY+ elektrod FINELINE II INGEVITY MRI/INGEVITY+ ter
ene elektrode FINELINE II

Pulzni generator VALITUDE Dovoljena je naprava za slikanje z gostoto magnetnega polja1,5Tali 3 T.

X4

Pulzni generator VISIONIST Samo normalni nacin delovanja.

X4

Za celoten seznam' stevilk modelov komponent sistema spodbujanja, pogojno primernega za slikanje z MR,
glejte: Tabela'1-3 Konfiguracija sistema za 1,5 T na strani 1-3 Tabela 1-4 Konfiguracija sistema za 3 T na strani 1-
4,
Glejte "Pogoji uporabe za MRS" na strani 1-5.za celoten sklop pogojev uporabe za MRS.

Konfiguracija sistema-za 15T
Naslednji pripomocki-niso ved-na’voljo na trgu EU in nimajo vec.aktivne oznake CE: FORMIO MRI, VITALIO MRI,
INGENIO MRI in- ADVANTIQ MRI. DruZba Boston Scientific Se naprej zagotavlja podporo za te pripomocke in

povezane sisteme, pogojno primerne za slikanje z MR. V-naslednji tabeli so ti pripomocki oznaceni s sivo.

Tabela1-3." Konfiguracija sistema za'1,5T

Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR

Pulzni generatorji spodbujevalnikov

Pulzni*generator ADVANTIO.MRI J065,.J066, J067 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Pulzni generator INGENIO MRI 175, 176,177 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Pulzni-generator VITALIO MRI 1275, 1276, 9271 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Pulzni generator FORMIQ'MRI 4279 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Pulzni generator ESSENTIO MRI L10, L111; L131 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Pulzni generator PROPONENT MRI 1210, L211, L231 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Pulzni generator ACCOLADE MRI 1310, L311, 1331 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Pulzni generatorji CRT-P

Pulzni generator VALITUDE X4 U128 Pogojno’primerno za
slikanje z MR

Pulzni generator VISIONIST X4 U228 Pogojno-primerno za
slikanje z MR

Elektrode in dodatna oprema

Elektrode in dodatna'oprema za desni‘atrij in desni ventrikel

Elektrode za spodbujanje FINELINE Il Sterox 4456,(4457, 4458,-4459, 4479, 4480 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Elektrode za spodbujanje FINELINE Il Sterox EZ 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Ovoj za Siv za elektrode FINELINE I 6220, 6221 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Elektrode za spodbujanje INGEVITY MRI (pritrditev z | 7731, 7732, 7735, 7736 Pogojno primerno za

ostmi) slikanje z MR
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Konfiguracija sistema za3 T

Tabela 1-3. Konfiguracija sistema za 1,5 T (nadaljevanje)

Komponenta

Stevilke modelov

Primernost za MR

Elektrode za spodbujanje INGEVITY MRI (pritrdilo, ki
ga je mogoce izvleCi/uvleci)

7740, 141, 7742

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Elektrode za spodbujanje INGEVITY+ (pritrdilo, ki ga
je mogoce izvleci/uvledi)

7840, 7841, 7842

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Ovoj za Siv za elektrode INGEVITY MRI/INGEVITY+ 6402 Pogojno primerno za
slikanje z MR

(ep za vrata elektrode 15-1 45 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Elektrode in dodatna oprema za levi ventrikel

Elektrode za spodbujanje ACUITY X4 (1S4) 4671, 4672, 4674, 4675, 4677, 4678 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Ovoj.za Siv za elektrode ACUITY X4 4603 Pogojno primerno za
slikanje z MR

(Cep.za vrata elektrode 54 748 Pogojno primerno za

slikanje z MR

Konfiguracija sistemaza3 T

Tabela'1-4. _Konfiguracija sistemaza3 T

Komponenta

Stevilke-modelov

Primernost za MR

Pulzni generatorji spodbujevalnikov

Pulzni-generator ESSENTIO_MRI

L110,.L111, L131

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Pulzni.generator PROPONENT MRI

1:210, 1211, L231

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Pulzni‘generator ACCOLADE MRI

L310, L311, L331

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Pulzni generatorji CRT-P

Pulzni generator VALITUDE X4 U128 Pogojno primerno za
slikanje.z MR
Pulzni generator VISIONIST X4 U228 Pogojno primerno za

slikanje z MR

Elektrode in dodatna oprema

Elektrode.in dodatna oprema za desni atrij in. desni ventrikel

Elektrode za spodbujanje FINELINE Il Sterox

4456, 4457, 4458, 4459, 4479,4480

Pogojno_primerno za
slikanje z MR

Elektrode za spodbujanje FINELINE Il Sterox EZ

4469, 4470, 4471, 4412, 4473, 4414

Pogojno:primerno za
slikanje z MR

Ovoj za Siv za elektrode FINELINE I

6220, 6221

Pogojno.primerno za
slikanje'z MR

Elektrode za spodbujanje INGEVITY MRI (pritrditev z
ostmi)

7131, 7132,77735, 7736

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Elektrode za spodbujanje INGEVITY MRI (pritrdilo, ki
ga je mogoce izvleci/uvleci)

7740, 7741, T742

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Elektrode za spodbujanje INGEVITY+ (pritrdilo, ki ga
je mogoce izvleci/uvleci)

7840, 7841, 7842

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Ovoj za Siv za elektrode INGEVITY MRI/INGEVITY+

6402

Pogojno primerno za
slikanje z MR




Uvod v spodbujanje, pogojno primerno za slikanje z MR

Tabela 1-4. Konfiguracija sistema za 3 T (nadaljevanje)

1-5
Pogoji uporabe za MRS

Komponenta

Stevilke modelov

Primernost za MR

Cep za vrata elektrode IS-1

745

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Elektrode

in dodatna oprema za levi ventrikel

Elektrode za spodbujanje ACUITY X4 (154)

4671, 4672, 4674, 4675, 4671, 4678

Pogojno primerno za

slikanje z MR

Ovoj za Siv za elektrode ACUITY X4 4603 Pogojno primerno za
slikanje z MR

Cep za vrata elektrode IS4 748 Pogojno primerno za

slikanje z MR

POGOJI UPORABE ZA-MRS

Kardiologija

Za-izvedbo MRS pribolniku s'sistemom spodbujanja ImageReady morajo biti izpolnjeni naslednji pogoji
uporabe.lzpolnjevanje pagojev uporabe je treba preveriti pred vsakim slikanjem, da zagotovite uporabo
najnovejsih podatkov-za ocenjevanje primernosti in pripravljenosti bolnika za pogojno primerno slikanje z MR.

1. Bolnik ima‘vsajen.sistem spodbujanja.lmageReady, pogojno primeren za slikanje z MR (glejte "Opis

sistema" na strani‘1-2).

Za sistem spodbujanja ImageReady, pogojno primeren za slikanje z MR, se steje samo pulzni
generator.in elektroda oz. elektrode druzbe Boston Scientific, ki so pogojno priméerni za slikanje z MR,
pri Cemer je v vseh vratih elektroda oz. ¢ep za vrata..Kombinacija pulznega generatorja drugega
proizvajalca,‘pogojno primernega za slikanje z-MR, in elektrode druzbe Boston Scientific, pogojno
primerne za slikanje z MR, (ali obratno) se ne’steje.za sistem, pogojno primeren za slikanje z MR.

2.~ Pulzni generator je med-slikanjem v nadinu zascite za MRS

3. ‘“Elektrode za DA in DV.s0 nastavljene na-delovanje z. bipolarnim spodbujanjem-ali izklopljenim

spodbujanjem

4. Bolnik'v ¢asu slikanja-nima poviSane telesne temperature ali oslabljene termoregulacije

5. Mesto vsaditve pulznega-generatorja je.omejeno.nalevi ali\desni pektoralni predel

6. Vsaj Sest (6) tednov je preteklio od vsaditve in/ali morebitnega revizijskega posega v-'zvezi z elektrodo ali
kirurSkega spreminjanja sistema spodbujanja,-pogojno-primernega za slikanje z MR

Sesttedensko obdobje omogoca celjenje in nastanek brazgotin, kar zmanjsa ucinek potencialnih
tveganj, povezanih s slikanjem z MR, na.primer segrevanja ali- premikanja.

7. Nidrugih aktivnih ali opuscenih vsajenih pripomockov, komponent ali dodatne opreme, kot so’adapterji za
elektrode, podaljski, elektrode ali pulzni generatorji

Ob prisotnosti drugih srénih vsadkov ali dodatne.opreme, kot'so adapterji za elektrode, podaljski ali
opuscene elektrode ali pulzni generatorji; ni bila-dokazana ublaZitev tveganj, povezanih s slikanjem z

MR.

8. Prag spodbujanja za DA in DV < 2,0 V pri elektrodah za spodbujanje za bolnike, odvisne od spodbujanja

9. Ni znakov pocene elektrode ali ogrozene celovitosti-sistema-pulznega generatorja in elektrod

V primeru ogroZene celovitosti elektrode in/ali sistéma pulznega generatorja in elektrod ni bila
dokazana ublaZitev tveganj, povezanih s slikanjem z MR.
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Radiologija

Radiologija

W -

8.

Samo naprave za protonsko ('H) slikanje z vodoravnim zaprtim tunelom
Gostota magnetnega polja za MRS 1,5 T (64 MHz) ali 3 T (128 MHz)
Prostorski gradient, ki ni vecji od 50 T/m (5000 G/cm)

Omejitve stopnje specificne absorpcije (SAR):

a.  Privseh sistemih spodbujanja ImageReady je treba upostevati omejitve SAR za normalni nacin
delovanja' za celotno-aktivno sejo slikanja, kot sledi:

* Celotno telo, povpre¢no <2,0 vata/kilogram (W/kg)
e Glava=< 3,2 W/kg

b.\ Za sisteme spodbujanja ImageReady, ki uporabljajo samo elektrode INGEVITY MRI in/ali INGEVITY+
(glejte-"Veljavne kombinacije pulznih generatorjev in elektrod za uporabo v okoljih z gostoto
magnetnega polja-1,5 T in.3,T" na strani 1-2), jo omejitve SAR do nacina kontroliranega delovanja prve
ravni2 za celotno aktivno,sejo slikanja, kot sledi:

* Celotno telo; povpretno< 4,0 W/kg
e Glava <3,2 W/kg

Omejitve gradientnega polja: Najvecja dololena hitrost naras¢anja gradientov < 200 T/m/s na os

Za'umes(anje sistema spodbujanja-znotraj integrirane tuljave za-telo naprave za MRS ni omejitev. Uporaba
tuljav, namenjenih samo za sprejem, ni.omejena. Lokalne tuljave, namenjene samo za oddajanje, ali
lokalne oddajne/sprejemne tuljave se lahko uporabljajo,'vendar ne smejo biti namescene neposredno nad
sistem(spodbujanja.

Bolnik lahko-lezi samo na hrbtu ali trebuhu
Bolnika je trebamed MRS spremljati s pulzno oksimetrijo:in/ali elektrokardiografom (EKG)

0dziv sistema’na pagoje, ki se razlikujejo od zgoraj navedenih radioloskih“pogojev,-ni bil ocenjen.

NACIN ZASCITE ZA MRS

V okviru priprav na slikanje MRS'je treba-pulzni generatorprek programerja-nastaviti-na nain‘zascite za MRS.
Nacin zas¢ite za MRS spremeni nekatere funkcije pulznega generatorja za ‘ublaZitev tveganj, povezanih z
izpostavljanjem sistema:ImageReady, pogojno primernega-za‘slikanje.z MR, okolju za-MRS. Za:seznam_ funkcij
in delovanja, prekinjenega.v-nacinu zascite za-MRS, glejte\"Splosne informacije 0.nacinu, zascite za MRS" na
strani 2-2.

OSNOVNI POJMI PRI MRS

MRS je diagnosti¢na preiskava, ki uporablja tri'vrste magnetnih-in-elektromagnetnih polj za‘slikanje mehkih tkiv
v telesu:

N =

Staticno magnetno polje, ki ga ustvari superprevodna elektromagnetna tuljava, z gostoto.1,5T ali 3 T.

Gradientna magnetna polja z znatno manjSo gostoto, vendar visjostopnjo sprememb.v dolo¢enem
obdobju. Za ustvarjanje gradientnih polj se uporabljajo trije sklopi gradientnih tuljav.

Pulzirajoce radiofrekvencno (RF) polje, ki ga ustvarijo oddajne RF-tuljave (priblizno 64 MHz za 1,5 T in
128 MHz za 3 7).

Kot je opredeljeno v standardu IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. izdaja.
Kot je opredeljeno v standardu IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3. izdaja.
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Ta polja lahko ustvarijo fizi¢ne sile ali elektricni tok, ki lahko vpliva na delovanje aktivnih medicinskih
pripomockov za vsaditev, kot so pulzni generatorji in elektrode. Zato so za slikanje lahko primerni samo bolniki,
ki imajo vsajen sistem, pogojno primeren za slikanje z MR. Poleg tega se lahko pri bolnikih s sistemom
ImageReady, pogojno primernim za MR, ob upoStevanju pogojev uporabe za MRS, opisanih v tem tehni¢nem
prirocniku ("Pogoji uporabe za MRS" na strani 1-5), opravi MRS s tveganiji, ublazenimi v skladu z najboljsim
trenutno veljavnim standardom oskrbe.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI GLEDE SISTEMA SPODBUJANJA, POGOJNO PRIMERNEGA ZA
SLIKANJE Z MR

Splosno

OPOZORILO: (e niso izpolnjeni vsi pogoji uporabe za MRS ("Pogoji uporabe za MRS" na strani 1-5), slikanje
bolnika-z MR ne-izpolnjuje zahtev-za vsajeni sistem glede pogojne primernosti za slikanje z MR, zaradi Cesar
lahko pride.do znatne poSkodbe ali smrti bolnika in/ali poskodbe vsajenega sistema.

Za.mozne nezelene dogodke; do katerih lahko pride, ko so pogoji uporabe za MRS izpolnjeni oz. niso
izpolnjeni; glejte "Mozni neZeleni dogodki" na strani 1-9.

OPOZORILO: ..Zagotovite,'da bo med MRS na voljo zunanji defibrilator ter prisotno zdravstveno osebje z
znanjem kardiopulmonalnega ozZivljanja (KPO), ¢e bi bolnik’potreboval zunanje resevanje.

OPOZORILO:. Izvajanje-MRS po.tem, ko'je doseZeno stanje »Explant« (Odstranitev), lahko povzrodi prezgodnjo
izpraznitev baterije, skrajsano-Casovno obdobje za'zamenjavo pripomocka ali nenadno prekinitev spodbujanja.
Po izvedbi*MRS na pripomocku, kije-dosegel'stanje »Explant« (Odstranitev), preverite delovanje pulznega
generatorja in-doloCite termin_zamenjave pripomocka.

OPOZORILO:. Ko je parameter poteka.Casovne omejitve nastavljen na vrednost, ki ni-»Off« (Izkl.), mora bolnik
pred potekom nastavijenega.(asa zapustiti napravo za slikanje. V nasprotnem primeru bolnik ne izpolnjuje ve¢
pogojev. uporabe.("Pogoji uporabe za MRS" na strani 1-5).

Dejavniki, kijih je treba upostevati pri nastavitvi

OPOZORILO: (e je nacin bradikardije izklopljen, se natinu-zastite za' MRS terapija za bradikardijo in sréna
resinhronizacijska terapija (CRT) prekineta: Za bolnika se ne-bo zagotavljalo spodbujanje, dokler ne bo pulzni
generator.znova nastavljen.na-normalno delovanje. Nacin-bradikardije v'nacinu zasCite za MRS izklopite le, ¢e
se ocenjuje, daje-bolnik med delovanjem pulznega‘generatorja v nacinu zascite za MRSkliniéno zmoZen stalno
prenasati odsotnost terapije za,bradikardijo in/ali-odsotnost CRT-ja: Priporoadljivo je,'da je programer vklopljen
in na voljo v bliZini’sobe za-MRS, e-bi bilo pri bolniku nujno potrebna spodbujanje. Povetano tveganje za
razvoj prehodne odvisnosti od.spodbujanja je lahko'povezano z nekaterimi stanji, kiimed drugim vkljucujejo:

e Obcasni AV-blok
e Progresivni AV-blok

e Trifascikularni blok (izmeni¢nithemiblok-ali-interval PR > 200'ms -z lévim hemiblokom ali drugim
bifascikularnim blokom)

OPOZORILO: Bodite previdni pri nastavitvi'nacina zascite za-MRS.pri-bolnikih, ki so advisni od spodbujanja
ter imajo visoke pragove desnega atrijskega.in;desnega ventrikularnega spodbujanja pri elektrodi oz.
elektrodah za spodbujanje (> 2,0 V). Najvec¢ja'amplituda spodbujanja.v nacinu-zascite za MRS je 5,0 V, kar lahko
omeji razpolozljivo varnostno mejo amplitude spodbujanja za bolnike z visokimi pragovi spodbujanja. Ce se ne
ohranja ustrezno varnostno obmocje amplitude spodbujanja, lahko pride do izgube zajemanja.

OPOZORILO: Po zaklju¢enem MRS zaprite natin zas(ite za MRS. Ce za »MRI Protection Time-out« (Potek
¢asovne omejitve za zasCito za MRS) izberete vrednost »Off«(Izkl.), pulzni generator ostane v nacinu zascite za
MRS, dokler ne nastavite drugace. PodaljSano delovanje v nacinu zascite za MRS (na primer ko je funkcija
poteka ¢asovne omejitve izklopljena) lahko pospesi praznjenje baterije. Poleg tega lahko podalj$ana
izpostavljenost bolnika izbranemu nacinu XOO Skoduje zdravju bolnika.
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Varni nacin

Varni nadin

OPOZORILO: Ce je pred prehodom v nacin zastite za MRS izklopljena terapija za bradikardijo in/ali terapija
CRT, bo terapija ostala izklopljena, ko potece Casovna omejitev za nacin zascite za MRS po nastavljenem
¢asovnem obdobju.

OPOZORILO: Ne izvajajte MRS pri bolniku s pripomockom v varnem nacinu. Spodbujanje v varnem nacinu je
unipolarno VVI, zaradi ¢esar je v okolju za MRS bolnik izpostavljen ve¢jemu tveganju za indukcijo aritmije,
neustrezno spodbujanje, ovirano-spodbujanje ali neredno obcasno zajemanje ali spodbujanje.

OPOZORILO: (e je pulzni‘generator iz natina zas¢ite za MRS preklopljen v varni natin, se nadomestno
spodbujanje ne bo izvedlo v naslednjih-primerih:

o (e ni prisotna delujoca bipolarna desna ventrikularna elektroda za spodbujanje
e (e jeza nacin'spodbujanja v nastavitvah nacina zascite za MRS nastavljeno Off (Izkl.), bo pulzni generator

Se naprej stalno deloval z izklopljenim nacinem spodbujanja, pri ¢emer se za bolnika ne bo zagotavljala
terapija s spodbujanjem do zamenjave pulznega generatorja

Izkljucitve iz obmogja lll za- MRS

OPOZORILO: Programer-nivaren za uporabopri MR‘in morastati izven obmocja Ill za MRS (ali visjega), kot
je opredeljeno.v-smernicah Guidance Document on MR Safe Practices organizacije American College of
Radiology3: Programer pod nobenim pogojem ne smebiti v sobi z napravo za MRS, nadzorni sobi ali
obmogjulll ali IV.za MRS:

OPOZORILO: Vsaditve sistema ni-dovoljeno izvesti v obmodju-lll za MRS (ali visjem), kot je opredeljeno v
smemicah Guidance Documenton MR Safe Practices organizacije American College of Radiology3. Nekatera
dodatna.oprema, priloZenapllznim.generatorjem in elektrodam; vklju¢no z navornim klju¢em in Zicami sond,
ni pogojno primerna zaslikanje-z' MR in-ne)sme bitiyv sobi-z napravo.za MRS, nadzorni-sobi in obmodju Il ali IV
zaMRS.

Previdnostni ukrepi

POZOR: Zdravnik, ki izbira vrednosti parametrov nacina-zasCite za:MRS, bo moral na podlagi strokovne
presoje dolo€iti zmoZnost posameznéga bolnika'za prenasanje pri parametrih spodbujanja, potrebnih za
pogojno primerno slikanje z MR, in'sicer v'povezavi s fizinim stanjem, potrebnim med slikanjem:(npr. daljsi as
leZzanja na hrbtu).

POZOR: (e sistem spodbujanja, pogojno primeren za_slikanje z-MR, preklopi v delovanje Safety Core,
medtem ko je v nacinu zascite za MRS, in jemacin spodbujanja nastavljen-na vrednost, kil ni »Off«(Izkl.), bo
spodbujanje v nacinu zascite za MRS samodejno-prekloplieno’ na naslednje nastavitve; ki delujejo kotvarni
nacin: nacin VOO, samo spodbujanjeDV, bipolarna konfiguracija:DV (zaznavanje;inspodbujanje), amplituda
pulza spodbujanja 5,0 V, Sirina pulza 1,0 ms‘in ritem-spodbujanja 72,5“min".

POZOR: Vsajeni sistem spodbujanja lahko‘povzro¢i-artefakte’na MR=sliki (glejte "Priprava bolnika na slikanje"
na strani 2-9).

OPOMBA: Vsa obicajna tveganja, povezana s postopkom. MRS, veljajo tudiza MR-slike s sistemom
spodbujanja, pogojno primernim za slikanje z MR. Za-ogled celotnega.seznama tveganj, povezanih z MRS,
glejte dokumentacijo naprave za MRS.

OPOMBA:  Drugi vsajeni pripomocki ali stanja bolnika lahka povzrocijo, da bolnik ni primeren za MRS,
neodvisno od stanja bolnikovega sistema spodbujanja ImageReady, pogojno-primernega za slikanje z MR.

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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Mozni nezeleni dogodki

MOZNI NEZELENI DOGODKI
Mozni neZeleni dogodki se razlikujejo glede na to, ali so pogoji uporabe za MRS izpolnjeni ("Pogoji uporabe za
MRS" na strani 1-5). Za celoten seznam moznih nezelenih dogodkov glejte tehnicni priro¢nik za zdravnika za
pulzni generator.
MRS bolnikov pri izpolnjenih pogojih uporabe lahko povzro¢i naslednje mozne neZelene dogodke:
¢ Indukcija aritmije
e Bradikardija
e Smrtbolnika
e - Neudobje bolnika zaradi rahlega premikanja-ali segrevanja pripomocka
e Stranski ucinki spodbujanja v nacinu-zascite za MRS pri povisani fiksni frekvenci in povisani izhodni
vrednosti, vkljucno z zmanjSane'zmoznostjo vadbe, pospesenim srénim popuscanjem in kompetitivnim
spodbujanjem/indukcijo aritmije
e Sinkopa
e SlabSanje simptomov srénega popuséanja
MRS bolnikov, ko-pogoji.uporabe NISO izpolnjeni, lahko povzroci naslednje mozne nezelene dogodke:
¢/ “Indukdija  aritmije
e * Bradikardija
e -_Poskodbapulznega-generatorja in/ali‘elektrod
¢ Nepredvidljivo delovanje pulznega-generatorja
e Neustrezno'spodbujanje, oviranje spodbujanja-ali-neuspelo spodbujanje
* Pogostejse premikanje elektrode (v Sestih tednih'po vsaditvi ali revizijskem poseguza-sistem)
e Neredno ali.obasno zajemanje-ali spodbujanje
e Spremembe praga spodbujanja
e Smrt bolnika
¢ Neudobje bolnika zaradi premikanja ali'segrevanja pripomocka
o Fizitni premik pulznega generatorja in/ali elektrod
e Spremembe zaznavanja
¢ Sinkopa

o Slab3anje simptomov srénega popus¢anja
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POSTOPEK MRS

2-1

POGLAVIJE 2
To poglavje vsebuje naslednje teme:
»  "Delovni postopek slikanja bolnika" na strani 2-2
«  "Splosne informacije 0'nacinu zascite za MRS" na strani 2-2
»  "Dejavnosti-pred slikanjem” na strani 2-3

*  "Pogslikanju” na strani2:10



2-2 Postopek MRS
Delovni postopek slikanja bolnika

Preden izvedete MRS, preverite, ali bolnik in naprava za MRS izpolnjujeta pogoje uporabe za MRS ("Pogoji
uporabe za MRS" na strani 1-5). To preverjanje je treba izvesti pred vsakim slikanjem, s ¢imer zagotovite, da je
ocena primernosti in pripravljenosti bolnika za pogojno primerno slikanje z MR pridobljena na podlagi
najnove;jsih podatkov.

OPOZORILO: Ce niso izpolnjeni vsi pogoji uporabe za MRS ("Pogoji uporabe za MRS" na strani 1-5), slikanje
bolnika z MR ne izpolnjuje zahtev za vsajeni sistem glede pogojne primernosti za slikanje z MR, zaradi Cesar
lahko pride do znatne poskodbe ali smrti bolnika in/ali poskodbe vsajenega sistema.

Za moZne neZelene dogodke;.do katerih lahko pride, ko so pogoji uporabe za MRS izpolnjeni oz. niso
izpolnjeni, glejte "MozZni-nezeleni dogodki” na strani 1-9.

DELOVNI POSTOPEK SLIKANJA BOLNIKA

Spodaj je-opisan vzorcni delovni postopek slikanja bolnika za bolnika s sistemom spodbujanja ImageReady, pri
katerem je treba opraviti MRS.

1. Spedialist(na primer-ortoped ali onkolog) bolniku priporoci MRS.

2. Bolnik ali specialist ali radiolog se obrne na elektrofiziologa/kardiologa, ki upravlja bolnikov sistem
spodbujanja, pogojno primeren za-slikanje z MR.

3. . Zdravstveni delavecs podrocja elektrofiziologije/kardiologije ugotovi, ali je bolnik primeren za slikanje na
podlagi.informacij v tem tehni¢nem prirocniku!, pri-€emer zagotovi, da so zdravstveni delavci, vkljuceni v
izvedbo MRS; obves¢eni o primernosticholnika.

4. Doloci-se Stevilka modela vsake elektrode; vsajene v bolnika, in ta podatek se sporoci zdravstvenim
delavcem; vkljuenim'v izvedbo MRS, da se ugotovi, ali'so izpelnjeni radioloski pogoji uporabe.

5. Cejebolnik'primeren, se prek programerja nastavi prehod pulznega generatorja.v»MRI Protection Modex
(Nacin zascite za MRS), ki-naj bo casovno ¢im blizje zacetku slikanja. Natisne se porocilo o nastavitvah
zastite za MRS, doda.v bolnikovo kartoteko in<predloZi radioloSkemu osebju. V porocilu so zabelezene
nastavitve in podrobnosti<nacina zas¢ite za‘MRS. V primeru uporabe funkcije poteka asovne omejitve
porocilo vkljucuje'tocni datum.in uro, ko‘bo'nacin‘zascite-za MRS potekel.

Za podrebnejSi-opis postopka programiranja in slikanja glejte "Nastavitev pulznega generatorja za slikanje”
na strani 2-3,

6. Radiolog preveri bolnikovo kartoteko in/ali natisnjeno parocilo. V-primeru uporabe-funkcije poteka ¢asovne
omejitve radiolog preveri; ali je na.voljo dovoljCasa za izvedho slikanja:

7. Pri bolniku se opravi slikanje’v skladu<s pogoji-uporabe;-opisanimi v tem-tehnicnem prirocniku.

8. Za pulzni generator se znova.nastavi-delovanje; kakrsno'je bilo_pred MRS;.in sicer.samodejno; Ce je bil
nastavljen parameter poteka ¢asovne omejitve, ali rocno prek.programerja. Opravi se lahko nadaljnje
preizkusanje sistema spodbujanja.

SPLOSNE INFORMACIJE O NACINU ZASCITE ZA MRS

MozZnosti spodbujanja v nacinu zasCite za MRS vkljucujejo asinhrono spodbujanje (D00, AQO, VOO) ali
odsotnost spodbujanja (»Off« (Izkl.)). Nacin spodbujanja, nastavljen pred prehodom v nacin zascite za MRS,
dolo¢a privzeti nacin spodbujanja pri zai¢iti za MRS. Ce’je pred prehodom v nacin zaStite za MRS nastavljena
moznost DDD(R), bo nacin spodbujanja DOO. Nato bo mogoce;izbrati katero koli-drugo moznost nacina
spodbujanja. Ce je nacin bradikardije pri zas€iti za MRS nastavljen na »Off«{1zkl.), se za bolnika ne bo

1. Pomembno je, da se pred izvedbo MRS potrdi celovitost sistema elektrod in pulznega generatorja. Razmislite o preverjanju, ali so
prisotni znaki pocene elektrode ali ogrozene celovitosti sistema pulznega generatorja in elektrod, kar storite tako, da v bolnikovi
dokumentaciji pregledate najnovejSe vrednosti impedance elektrod in preverite, ali je bil pri EGM zaznan Sum. Na zaslonu »Leads
Status Summary« (Povzetek stanja elektrod) preglejte dnevne meritve in preverite, ali so vrednosti impedance spodbujanja, praga
spodbujanja in lastne amplitude v dolocenem obdobju stabilne.
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Dejavnosti pred slikanjem

zagotavljala terapija do izhoda iz nacina zascite za MRS. MoZnost »Off« (Izkl.) se lahko uporablja le, ¢e se
ocenjuje, da je bolnik klinilno zmozen prestati odsotnost spodbujanja v ¢asu, ko je pulzni generator v nacinu
zasCite za MRS, kar vkljucuje ¢as med slikanjem.

V nacinu zascite za MRS so prekinjene naslednje funkcije in delovanje:

e PaceSafe

e Zaznavanje srcne aktivnosti

« Dnevna diagnostika (impedanca elektrode, lastna amplituda, prag spodbujanja)
e Tipala dihanja in gibanja

e Zaznavanje magneta

e RF-telemetrija

e Spremljanje napetosti baterije

Pri-naslednjih stanjih pripomocka ni-mogoce uporabiti moZnosti prehoda v nacin zascite za MRS (glejte
referencni priro¢nik za_pulzni generator za dodatne informacije o teh stanjih):

» Stanje-zmogljivosti baterije je izpraznjeno

»-Pulzni generator.je v nainu.za shranjevanje

» Pulzni-generator je v nadinu zaelektrokavterizacijo

* Pulzni generator je-v-delovanju Safety Core (varni nacin)
« V teku je diagnostitna preiskava

e \/.teku je EF-preiskava

OPOMBA: _ Stiriindvajset ur vnacinu zascite za MRS (z vklopljenim spodbujanjem) skrajsa Zivijenjsko dobo
pulznega generatorja za priblizno 5-dni (spodbujevalnik)ali 7 dni (CRT-P).

OPOZORILO: - Izvajanje MRS po tem, ko je dosezeno stanje »Explant« (Odstranitev), lahko povzroi prezgodnjo
izpraznitev baterije, skrajsano ¢asovno obdobje za zamenjavo pripomocka ali-nenadno prekinitev spodbujanja.
Poizvedbi MBS na pripomocku;, ki je dosegel stanje »Explant« (Odstranitev), preverite delovanje pulznega
generatorja in dologite termin zamenjave pripomocka.

DEJAVNOSTI PRED SLIKANJEM
Pred'izvedbo MRS je treba izvesti tri dejavnosti:

1. Pulzni.generatorpripravite za slikanje tako, da'ga nastavite na»MRI-Protection-Mode« (Nacin zascite za
MRS) ("Nastavitev pulznega generatorja‘za slikanje" na strani 2-3)

2. Potrdite konfiguracije in‘nastavitve naprave za MRS.("Potrditev konfiguracije‘in-nastavitev naprave za MRS
na strani 2-9)

3. Pripravite bolnika na slikanje{'Priprava bolnika‘na slikanje® na strani 2-9)

Nastavitev pulznega generatorja za slikanje

S programerjem nastavite prehod pulznega generatorja v nacin zascite za'MRS.

OPOMBA: Glejte "Opozorila in previdnostni- ukrepi-glede sistema spodbujanja, pogojno primernega za
slikanje z MR" na strani 1-7 za celoten seznam opozoril in-previdnostnih ukrepov.

OPOMBA:  Zagotovite razpoloZljivost palice'programerja, saj,je za prehod v nacin zascite za MRS
potrebna telemetrija prek palice.

POZOR: Zdravnik, ki izbira vrednosti parametrov-nacina zas¢ite za MRS, bo moral na podlagi strokovne
presoje dolociti zmoznost posameznega bolnika za prenasanje pri parametrih spodbujanja, potrebnih za
pogojno primerno slikanje z MR, in sicer v povezavi s fizitnim stanjem, potrebnim med slikanjem (npr.
daljsi Cas lezanja na hrbtu).
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Nastavitev pulznega generatorja za slikanje

Pred zaletkom nastavitve natisnite poroilo z nastavitvami pripomocka, na podlagi katerega se izberejo
nastavitve bradikardije v nacinu zascite za MRS.

Na glavnem zaslonu uporabite gumb »Device Mode« (Nacin pripomocka), da omogocite nacin zascite za MRS.
PrikaZe se pogovorno okno za spremembo nacina pripomocka (Slika 2-1 Pogovorno okno za spremembo nacina
pripomocka na strani 2-4).

|

ELECTROCAUTERY 'PROTECTION
m Enable Electrocautery Protection

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

MRI PROTECTION
! 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.Secreen.

|

>

.i Appily Changes Q Cancel Changes

Slika 2-1. Pogovorno okno za spremembo nacina pripomocka

[zberite gumb »Enable MRIProtection«'(Omogoci zascito za MRS)'in nato »Apply Changes« (Uporabi
spremembe) za prehod v nacin zascite za/MRS.

PrikaZe se-zaslon »MRI.Protection Checklist« (Kontrolni seznam-za zascito za MRS) (Slika 2-2 Kontrolni seznam
za zas(ito za MRS na.strani 2-4).’Kontrolni seznam povzema pogoje; ki morajo biti.izpolnjeni-v ¢asu slikanja, da
je lahke bolnik pogojno primeren za slikanje Z MR..Préverjanjelje treba znova izvesti pred vsakim slikanjem
zaradi morebitnih sprememb sistema ali bolnika-po prvotni'vsaditvi\pulznega generatorja/sistema ali
predhodnemvslikanju'z MR.

{ \\ 1 0, Y N Q. "

The system is designated as MR Conditional in accordance with the conditions
specified in the Pacing System MRl Technical Guide. Please review those
conditions and theé summarychecklist 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 orright 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

Slika 2-2. Kontrolni seznam za zas¢ito za MRS
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Ce so0 pogoji uporabe, kot so opisani v tem priro¢niku, izpolnjeni, izberite gumb »Continue with MRI Protection«
(Nadaljuj z zascito za MRS). Nato se prikaZe zaslon »Program MRI Protection« (Nastavitev zascite za MRS) (Slika
2-3 Pogovorno okno za nastavitev zascite za MRS na strani 2-5).

Ce pogoji uporabe niso izpolnjeni, izberite gumb »Cancel« (Prekli¢i) za vrnitev v normalno delovanje sistema in
ne izvedite MRS (pri bolniku se ne bo opravilo slikanje).

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

Slika 2-3. " Pogovorno okno.za nastavitev zascite za'MRS

Nacin spodbujanja; nastavljen pred prehodom v nacin‘zascite.za MRS, doloca privzeti-nacin spodbujanja pri
zas(iti za MRS. Nacin.spodbujanja se lahko nastavi'na asinhrono spodbujanje (DQQ, A0O, VOO) ali odsotnost
spodbujanja (»Off«(Izkl.)).

OPOZORILO:. (e je nacin bradikardije.izklopljen; se v natinu zastite za MRS terapija za bradikardijo in
sréna resinhronizacijska terapija (CRT) prekineta. Za bolnika se ne bo zagotavljalo\spodbujanje, dokler ne
bo pulzni generator znova nastavljen na.normalno delovanje.-Na¢in-bradikardije v nainu zasCite za MRS
izklopite le;.Ce se ocenjuje, daje bolnik med delovanjem<pulznega’'generatorja v nacinu zascite za MRS
klinicno-zmozZenstalno prenasati. odsotnost terapije za bradikardijo-in/ali‘odsotnost CRT-ja. Priporodljivo je,
da\je,programer vklopljen in na voljo v blizini. sobe za MRS; e bi-bilo pri bolniku nujno potrebno
spodbujanje. Povecano tveganje za razvoj prehodne odvisnosti-od spodbujanja je lahko povezano z
nekaterimi stanji, ki med drugim vkljucujejo:

e Obcasni AV-blok
e Progresivni AV-blok

o Trifascikularni blok (izmeni¢ni hemiblok-ali-interval PR > 200 ms z levim hemiblokom ali drugim
bifascikularnim blokom)

Ce je izbran asinhroni natin spodbujanja; nastavité naslednje parametre.
»  Privzeta vrednost za niZjo omejitev hitrostije-20 min"nad NOH v normalnem nacinu (nastavitev je mogoca
v normalnih korakih do najvecje vrednosti.100 min”)
OPOMBA:  Ker je spodbujanje v nalinu zascite'za MRS asinhrono, pri nastavitvi niZje omejitve
hitrosti upostevajte bolnikov lastni utrip za preprecevanje kompetitivnega spodbujanja.
o Privzeta vrednost za atrijsko in desno ventrikularno amplitudo je 5,0 V (nastavitev je mogoca po normalnih
korakih od 2,0 V do 5,0 V), pri Cemer je fiksna vrednost Sirine pulza 1,0 ms

OPOMBA: Moznost nastavitve amplitude spodbujanja pod 5,0 V je na voljo v primeru zunajsréne
stimulacije (na primer preponske stimulacije).



2-6

Postopek MRS

Nastavitev pulznega generatorja za slikanje

OPOZORILO: Bodite previdni pri nastavitvi nacina zascite za MRS pri bolnikih, ki so odvisni od
spodbujanja ter imajo visoke pragove desnega atrijskega in desnega ventrikularnega spodbujanja pri
elektrodi oz. elektrodah za spodbujanje (> 2,0 V). Najvecja amplituda spodbujanja v nacinu zascite za
MRS je 5,0 V, kar lahko omeji razpoloZljivo varnostno mejo amplitude spodbujanja za bolnike z
visokimi pragovi spodbujanja. Ce se ne ohranja ustrezno varnostno obmo¢je amplitude spodbujanja,
lahko pride do izgube zajemanja.

OPOMBA:  Pri pripomockih CRT-P lahko pride do hitrejsega pojemanja pulza spodbujanja DA v
nacinu zascite za MRS kot'v normalnem nacinu, Ce se socasno spodbuja vse tri votline (DA, DV in LV).
Priporoca se amplituda spodbujanja 5,0 V za zagotavijanje zajemanja DA.

Privzeta vrednostza levo ventrikularno amplitudo je normalna vrednost za bradikardijo, kadar je v razponu
od 2,0 V do vkljucno 5,0 V (nastavitev je mogoca po normalnih korakih od 2,0 V do 5,0 V), pri Cemer je
privzeta vrednost za sirino pulza normalna nastavitev za bradikardijo (nastavitev je mogoca po normalnih
korakih od 0,1.ms do 2,0.ms)

OPOMBA: - Ce je normalna vrédnost za bradikardijo zunaj razpona gd 2,0V do 5,0V, bo vrednost
amplitude pri MRS nastavijena na najbliZji konec razpona vrednosti. Ce je normalna vrednost za
bradikardijo 1,0 V, bo.vrednost za. MRS nastavljena na 2,0 V.

OPOMBA:.~ V nacinu zascite'za MRS je najmanjsa dovoljena.amplituda spodbujanja 2,0 V. Pri
bolnikih's pripomocki, ki-imajo nastavijeno nazivno vrednost amplitude spodbujanja za LV, manjso od
2,0V, lahko.v nacinu-zascite:za MRS pride do.zunajsréne stimulacije ali stimulacije frenicnega Zivca
zaradi povecane amplitude spodbujanja-za LV. Ce pri bolniku ni potrebno spodbujanje LV, razmislite o
nastavitvi funkcije »Ventricular-Pacing-Chamber« (Ventrikularno spodbujana votlina) v nacinu zascite za

MRS na-»RV Only« (Samo.DV) in skrajsajte ¢asv nacinu zascite za MRS.

Nastavite funkcijo poteka ¢asovne omejitve zascite za MRS (nazivna vrednost je 24 ur; nastaviti je.mogoce
vrednosti »Off« (Izkl.), 3,6, 9, 12, 24 in 48-ur). Funkcija poteka Casovne omejitve za nacin zascite'za MRS
uporabniku‘omogoca-izbiro.trajanja, ko.pulzni generator ostane.v.nacinu zascite za MRS. Prepriajte se, da je
ura programerja‘nastavljena na ustrezno-uro‘in datum, ter tako zagotovite tonost naCrtovanega ¢asa poteka
(prikazano na zaslonu'in natisnjenem porocilu o-nastavitvah zascite'za MRS). Po poteku nastavljenega Casa
pulzni generator samodejno:zapusti-nacin zas¢ite za\MRS in se'povrne.na predhodno doloCene nastavitve.

OPOZORILO:-. Ko je parameter‘poteka ¢asovne omejitve nastavljen'na vrednost, ki ni»Off« (Izkl.), mora
bolnik pred-potekom nastavljenega Casa zapustiti napravo za slikanje. V-nasprotnem primeru bolnik ne
izpolnjuje ve¢ pogojev uporabe ("Pogoji uporabe za MRS"na strani 1:5).

OPOMBA:  Vsaka nadaljnja seja, ki se zache's telemetrijo-prek palice, kadar je pripomocek se vedno v
nacinu nastavitve za MRS, ponastavi funkcijo poteka casovne omejitve na zacetek prvotno izbranega
Casovnega obdobja.

'\KA 4 @

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

Brady Mode

Lower Rate Limit Eg min7*

Ventricular Pacing Chamber BiV.

® A Amplitude V @ 10ims

ERV Amplitude N @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

Slika 2-4. Pogovorno okno za nastavitev zascite za MRS
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Izberite gumb »Program MRI Protection« (Nastavi zas¢ito za MRS). Zaslon za nastavljen nacin zascite za MRS se
prikaze, ko je pripomocek uspesno nastavljen v nacin zascite za MRS pri navedenih nastavitvah (Slika 2-5
Pogovorno okno za nastavljen nacin zascite za MRS na strani 2-7). Slikanja ne izvajajte, dokler se ne prikaze
zaslon za nastavljeno zascito za MRS, s Cimer potrdite, da je pripomocek v nacinu zas¢ite za MRS.

OPOMBA: Za dokoncanje prehoda v nacin zasCite za MRS je treba uporabiti palico. Palico zadrZite na
mestu, dokler ne prejmete potrditve, da je nacin zasCite za MRS nastavljen.

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@ 10 ms
BRV Amplitude 50 V@ 10 ms
# LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV.Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 24 h

Scheduled Expiration Time 23 Sep 2017 13:42

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

P T — i U A— I ——
, Exit MRI Protection ; Print Settings

= A

Slika2-5. Pogovorno okno za nastavljen nacin zascite za MRS

Ko'je nacin zasCite za MRS uspesno_nastavljen; natisnite izvod porocila o nastavitvah zas¢ite za MRS, kar storite
tako,-da‘izberete gumb»Print Settings«(Natisni nastavitve).na zaslonu za nastavljen nacin zascite za MRS. V
porocilu so-navedene nastavitve, ki se.uporabljajo v natinu zaiite za MRS. Ce se uporablja funkcija poteka
¢asovne omejitve,-poracilo-vkljuuje uro in datum poteka nacina zascite za MRS, s katetim’se bodo v pulznem
generatorju povrnile nastavitve, ki so veljale pred nacinem-zascite.za MRS:

Natisnjeno porocilo se.lahko doda v bolnikovo kartoteko in uporabi‘ga lahko<osebje oddelka za radiologijo (npr.
za potrditev, da je.na voljo.dovolj ¢asa-za izvedbo MRS)-Vzor¢ni'izpis s porocilom o nastavitvah in kontrolnim
seznamom je prikazan tukaj: Slika:D-1Vzor¢ni izpis)s porocilom o nastavitvah-zascite-za-MRS s potekom
¢asovne omejitve, nastavljenimy na 24 ur (strani\1=2) na strani D-1in Slika-D~2 Vzoréni izpis s porocilom o
nastavitvah zascite za MRS s kontrolnim seznamom-»MRI Protection« (Zascita za MRS) (strani 3-4) (nadalj.) na
strani D-2.

Izberite gumb »End Session« (Koncaj sejo)-za dokoncanje-trenutne seje programerja-z-aktivnim-nacinom zascite
za MRS v pulznem generatorju (Slika.2-6 Pogovorno okno za potrditev-konca seje-na strani2-7).

~

End Session Ct:mfirmati’tsh\V (r_;’o‘v \ A%

A V-

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

Return to Session | MI

Slika 2-6. Pogovorno okno za potrditev konca seje
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Prepriajte se, da so zdravstveni delavdi, ki izvajajo MRS, prejeli Stevilke modelov pulznega generatorja in
elektrode oz. elektrod, ki jih ima bolnik vsajene.

Stanja, ki se ocenijo med nastavljanjem
Nekatera stanja preprecijo prehod v nain zascite za MRS. Ta so med drugim:
e Vteku je ventrikularna epizoda, kot jo je zaznal in prepoznal pulzni generator
¢ Tipalo magneta zazna prisotnost magneta
e Pulzni generator je v nacinu STAT PACE

¢ Unipolarna konfiguracija-spodbujanja v votlini oz. votlinah DA ali DV, v katerih se bo spodbujanje
izvajalo,v.nacinu zascite za MRS

Ce bo.prisotno.eno ali vet takih stanj, se bo-pojavilo pogovorno okno z opisom stanja, vklop nacina zastite
za-MRS pa‘ne bo mogoc. Glejte na primer: Slika 2-7 Sporocilo z opozorilom o trenutni epizodi na strani 2-
8.

‘TIATTENTION: © o o™ )

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

_

Slika 2-7. «(Sporocilo z opozorilom o trenutni epizodi

Poleg zgoraj navedenih’stanj, ki preprecujejo prehod-v nacin zastite.za- MRS, programer.pred prehodom v
nacin zascite za MRS<oceni Se_naslednie.

1. Impedanca elektrode

Zahteva uporabnikaza preklop v nacin zas¢ite za MRS-sproZi preizkus impedance ‘elektrod v vseh
votlinah. Ce so.urednosti impedance elektrode, pridobljenestem preizkusom, zunaj-nastavljenega
obiajnega obsega,.programer.prikaze pogovorno okno.s priporocenim pregledom’ povezanih-tvegan;,
¢e se uporabnik odlo¢i nadaljevati<To pogovorno okno omogoca moznost aktivacije nacina zascite za
MRS, ko so ti pogojiprisotni, ali preklicprehoda-v-nadin.zascite za MRS. Pogovornookno, kise'pojavi,
Ce je vrednost impedance:elektrode zunaj obicajnega obsega,je-prikazana tukaj: Slika 2<8 Sporocilo z
opozorilom o impedanci-elektrode-zunaj.dolocenega razpona na strani 2-8.

Y N O\ palge

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

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

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

| Continue with MRI Protection; |

Slika 2-8. Sporocilo z opozorilom o impedanci elektrode zunaj dolocenega razpona
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Potrditev konfiguracije in nastavitev naprave za MRS

2. (as od vsaditve

Programer doloci tudi ¢as od vsaditve, in sicer na podlagi datuma, ko je pulzni generator preklopil iz
nacina za shranjevanje.

OPOMBA: (e ura programerja ni nastavijena na pravilni datum in uro, ta dolocitev morda ni
tocna.

Ce je izracunani.¢as od izhoda iz natina za shranjevanje krajsi od 6 tednov, programer prikaze
pogovorno-okno s priporocenim pregledom povezanih tveganj, ¢e se uporabnik odloci nadaljevati. To
pogovorne okno omogoc¢a moznost nadaljevanja v nacinu zas¢ite za MRS, ko so ti pogoiji prisotni, ali
preklic-prehoda v nacin zascite za MRS.

3. Prag'spodbujanja

(e so najnovejse meritve-praga spodbujanja DA in DV ve¢je od 2,0 V, programer prikaZe pogovorno
okno's priperoceno previdno.obravnavo bolnikov, ki so odvisni od spodbujanja. To pogovorno okno
emogota.moznost,nadaljevanja v nacinu zascite za MRS, ko so ti pogoji prisotni, ali preklic prehoda v
nacin zasCite za-MRS.

OPOMBA: -\ ‘Vrednosti-praga, na voljo za elektrode, ki niso omogocCene za dnevne meritve, se
posodobijo le zadnjim narocenim preizkusom. Ce se ob nastavitvi nacina zastite za MRS ne
prikaZe sporocilo z opozorilom@lede praga spodbujanja, to ne pomeni, da so vrednosti praga
vseh elektrod 2,0.V.ali niZje.

OPOZORILO:’ Bodite previdni pri nastavitvi naina zas¢ite za MRS pri bolnikih, ki so odvisni od
spodbujanja ter.imajo visoke pragove desnega atrijskega in desnega ventrikularnega
spadbujanja-pri elektrodi oz. elektrodah za spodbujanje (> 2,0 V). Najve¢jacamplituda
spodbujanja v nacinu zascite za MRS je 5,0.V, kar lahko omeji razpoloZljivo varnostno mejo
amplitude spodbujanjaza bolnike z visokimi pragovi spodbujanja:Ce se ne ohranja ustrezno
varnostnoe obmocje amplitude spodbujanja, lahko pride do izgube zajemanja.

Potrditev konfiguracije in nastavitev naprave za MRS

Prepricajte-se, da.oprema-za-MRS izpolnjujé-zahteve kijih dolocajo "Pogoji uporabe za MRS" na strani 1-5. Za
celoten’seznam Stevilkmodelov komponent sistema spodbujanja, pogojno.primernega za slikanje z MR, glejte:
Tabela 1-3'Konfiguracija sistema za 1,5'T na.strani 1-3,Tabela 1-4-Konfiguracija sistema za 3 T na strani 1-4 .

Priprava bolnika na slikanje

Ce uporabljate funkcijo poteka ¢asovne-omejitve-za nacin zastite za- MRS, si.né pozabite zapisati ure, za katero
je nacrtovan izhod pulznega generatorja iz.nacina zascite za MRS. Glejte: Slika.D-1Vzorcni izpis s porocilom o
nastavitvah zascite za'MRS s potekom ¢asovne omejitve, nastavljenim na 24-ur (strani-1-2) na strani D-1.

OPOMBA: (e preostali Cas ne . zado$¢a za slikanje bolnika.z MR, s-ponovnim poizvedovanjem v pripomocku
ponastavite vrednost poteka ¢asovne-omejitve.na zacetek prvotno.-nastavljene vrednosti casovnika,

OPOZORILO: Ko je parameter poteka ¢asovne.omejitve nastavljen na vrednost, ki.ni »Offe{(Izkl.), mora bolnik
pred potekom nastavljenega ¢asa zapustiti napravo zacslikanje..\VV nasprotnem primeru bolnik ne izpolnjuje ve¢
pogojev uporabe ("Pogoji uporabe za MRS" na strani 1-5).

Bolnik ne sme imeti poviSane temperature ali oslabljene termoregulacije. Bolnik mora v tunelu leZati na hrbtu
ali trebuhu, uporabljati pa se mora tudi ustrezen'sistem:spremljanja (pulzna oksimetrija in/ali EKG). Glejte
razdelek "Pogoji uporabe za MRS" na strani 1-5.

Pri nacrtovanju MRS in interpretaciji MR-slik, ko je v blizini pulzni generator in/ali elektrode, je treba upoStevati
popacenost slike in artefakte. Artefakti lahko vkljuCujejo zmerno prostorsko popacenost, ki sega dlje od vidnega
artefakta. Pri nekliniénem preizkusanju z gostoto magnetnega polja 1,5 T in 3 T se je najve(ji artefakt slike,
povezan s katerim koli pulznim generatorjem sistema spodbujanja ImageReady, raztezal priblizno 7,9 cm
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radialno od pripomocka, najvedji artefakt slike, povezan s katero koli elektrodo sistema spodbujanja
ImageReady, pa se je od nje raztezal 0,9 ¢m, in sicer ko se je v napravi za MRS z gostoto magnetnega polja3 T
izvedlo slikanje s pulznim zaporedjem s spinskim odmevom.

PO SLIKANJU
1. Izhod iz nacina zascite za MRS

Nacin zascite za MRS lahko.zaprete tako samodejno kot ro¢no. Nacin se samodejno zapre, ko potece
nastavljeno Stevilo ur. Nacin je mogoce vedno zapreti rocno s programerjem (glejte »Rocni izhod iz nacina
zas(ite za MRS«).

Za pripomocke-ADVANTIO MRI, INGENIO MRI, VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI
in ACCOLADE MRI'se ob izhodu iz nacina zascite za MRS shrani porocilo povzetka MRS kot epizoda MRS in
ga-je;mogode natisnitikot poroilo o epizodi. Vzorcni izpis porocila je prikazan tukaj: Slika D-3 Podrobni
vzorcni izpis shranjenih dogadkov na‘strani D<3."V dnevniku aritmije je mogoce dostopiti do epizode
zasCite za MRS.in'si jo ogledati. Epizodo MRS si je tudi z oddaljenim spremljanjem bolnika (¢e je na voljo)
mogote ogledati v.dnevniku-aritmije.

(Samodejni).izhod iz nacina zascite za MRS zaradi poteka ¢asovne omejitve

Ce je-bil parameteér poteka casovne omejitve za nacin zastite'za MRS nastavljen na vrednost, ki ni »Off«
(Izkl.), bo-pulzni generator po-izbranem-stevilu-ur samodejno zaprl nacin zascite za MRS, sistem pa se bo
ponastavil na predhodno nastavljene vrednosti.

Rocni izhod iz nacina zascite za MRS

Cepa je bila funkcija poteka ¢asovne omejitve nastavljena na »Off« (Izkl.) ali Zelite kadar-koli ro¢no izklopiti
nacin<zascite'za, MRS, lahko s programerjem izklopite nacin-zascite za MRS v pulznem‘generatorju.

Po slikanju pulznega generatorja-ne ohranite v nacinu zascite'za MRS dlje, kot je to potrebno. Za rocni
izhod iz nacina zasCite za MRS UpoStevajte naslednja navodila:

a.-\Spalico izvedite poizvedbo v pulznem generatorju (RF-telemetrija je onemogodena v nacinu zascite
MRS).

b. Na zaslonu za nastavljeno zascito'za MRS izberite gumb »Exit'MRI Protection Mode« (Zapri nacin
zasCite za MRS) (Slika'2-9 Pogovorno okno za nastavljen‘nacin zascite za. MRS na'strani 2-11).

OPOMBA: Po potrebi je mogoce ukaz STAT PACE ali USTAVITEV, TERAPIJE prav tako uporabiti za
zapiranje nacinazascite zaMRS. STAT PACE-bo sproZil parametre spodbujanja STAT PACE (glejte
referencni prirocnik za.pulzni generator.za'vec informacij o .ukazu STAT PACE).
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MRI Protection is programmed with the following settings:

Brady Mode DOO

LRL 65 min 2

AV Delay 100 ms

Ventricular Pacing Chamber BiV

® A Amplitude 50 V@ 1.0 ms

HRV Amplitude 5.0 V@ 1.0 ms

@ LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms

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

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

| Exit MRI Protection @ Print Settings

Slika 2-9.. | Pogovorno-okno za nastavljen nacin zascite za MRS

Ocenjevanje-pripomocka

Po izhodu iz nacina zacite za-MRS se lahko zdravstveno osebje s podrocja elektrofiziologije/kardiologije
odlodi preveriti celovitost sistema tako, da izvede preizkuse impedance elektrode, praga spodbujanja in
lastne amplitude.Po izhodu iz nacina zascite za MRS, ki ga sprozi uporabnik, se bo programer samodejno
pomaknil-na'zaslon-»Lead Tests« (Preizkusi elektrod) in-pozval uporabnika, naj izvede preizkuse elektrod
(Slika 210 Pogovorno okno o izhodu iz zascite za MBS na strani 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

Slika 2-10. Pogovorno okno o izhodu iz zascite.za MRS

Priporocljivo je, da po zaklju¢enem preizkusanju:s programerjem shranite vse podatke o bolniku.

Ob izhodu iz naCina zascite za MRS se vsi parametri takoj obnovijo.na vrednosti, dolocene pred izbiro
nacina zascite za MRS, razen dveh izjem:

e Samodejno zajemanje PaceSafe (DVSZ)

e Minutni volumen dihanja (MV)

Ce je bilo samodejno zajemanje PaceSafe (DVSZ) vklopljeno, se delovanje te funkcija za¢asno prekine ob
prehodu pripomocka v nacin zascite za MRS. Ob izhodu-iz nacina zascite za MRS je amplituda spodbujanja

DV nastavljena na dvakratno vrednost zadnjega praga zajemanja, ki ga je dolocila funkcija DVSZ pred
zacasno prekinitvijo (izhodna vrednost je omejena na razpon med 3,5 V in 5,0 V). Ko se izvede nasledniji
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Postopek MRS
Po slikanju

razporejeni samodejni preizkus praga (v naslednjih 21 urah) in je uspesen, se amplituda spodbujanja DV
nastavi na novi prag zajemanja s pristeto vrednostjo 0,5 V. To vedenje je bilo zasnovano, da zagotovi
varnostno mejo za preprecevanje izgube zajemanja med prehodnim obdobjem med dokonéanjem MRS in
okrevanjem celotnega telesa po ucinkih elektromagnetnih polj naprave za slikanje. Za podrobnosti o
funkciji samodejnega zajemanja PaceSafe glejte referencni prirocnik za pulzni generator.

Prav tako je ob izhodu iz nacina zascite za MRS zakasnjena obnovitev delovanja funkcije tipala minutnega
volumna. Ce je funkcija MV ob prehodu v nacin zadtite za MRS nastavljena na »On« (Vkl.) ali »Passive«
(Pasivno), se bo ob izhodu.iz tega nacina zacela samodejna Sesturna kalibracija tipala. Odziv frekvence, ki
jo vodi tipalo MV, med to kalibracijo ni na voljo. Ce Zelite odziv frekvence, ki jo vodi tipalo MV, pridobiti
prej, lahko izvedete ro¢no kalibracijo. Rona kalibracija se dokonca v najve petih minutah. Za dodatne
informacije o kalibraciji MV glejte referencni priro¢nik za pulzni generator.
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PRILOGA A

Ta priloga je na voljo iz prakti¢nih razlogov. Glejte preostali del tega tehni¢nega prirocnika, v katerem najdete

celoten seznam opozoril in previdnostnih ukrepov ter celotna navodila za uporabo sistema spodbujanja

ImageReady.

Pogoji uporabe - kardiologija

Za izvedbo MRS pribolniku s sistemom spodbujanja ImageReady
morajo biti izpolnjeni naslednji pogoji-uporabe

[ Balnik ima vsajen sistem spodbujanja ImageReady, pogojno
primeren za slikanje z MR-(glejte "Komponente sistema
spodbujanja ImageReady za 1,5T in 3 T" nasstrani C-1).

L1Pulzni generator je med slikanjem v-natinu.zasdite za MRS

[ Elektrode za DA.in DV so niastavljene.ha’delovanje z bipolarnim
spodbujanjem-ali izklopljenim spodbujanjem

[ Bolnik v ¢asu slikanja'nima-povisane telesne temperature ali
oslabljene termoregulacije

[J Mesto vsaditve pulznega generatorja.jé omejeno. na fevi ali
desni-pektoralni-predel

[ vsaj.Sest(6) tedriov'je preteklo od vsaditve in/ali-morebitnega
revizijskega posegav zvezi z elektroda ali-kirurskega-spreminjanja
sistema spodbujanja, pogojno primernega za slikanje z MR

[ Nidrugih aktivnih ali opug¢enih vsajenih pripomotkoy,
komponent.ali dodatne-opreme, kot so adapterji-za elektrode,
podaljski, elektrode ali. pulzni generatoriji

[IPrag spodbujanja za DA in DV-< 2,0V pri elektrodah za
spodbujanje za bolnike, odvisne 0od'spodbujanja

[1Ni znakov pocene elektrode ali ogroZene célovitosti sistéma
pulznega‘generatorja in-elektrod

OPOZORILO:

Postopek slikanja

Pred slikanjem

1. Prepricajte se, da bolnik izpolnjuje vse kardioloske pogoje
uporabe za MRS (glejte levi stolpec).

2. Prepricajte se, da so zdravstveni delavci, ki izvajajo MRS, prejeli
Stevilke modelov pulznega generatorja in elektrode oz. elektrod,
ki jih ima bolnik vsajene.

3. Pulzni generator na nacin zascite za MRS programirajte ¢im bolj
na zacetku slikanja.

4. Natisne se porocilo o nastavitvah zascite za MRS, doda v
bolnikovo-kartoteko in predloZi radioloSkemu osebju.

e V'porotilu so zabeleZene nastavitve in podrobnosti nacina
zasCite za MRS. V primeru uporabe funkcije poteka ¢asovne
omejitve porocilo vkljucuje tocni datum in uro, ko bo nacin
zasCite za MRS potekel.

Med slikanjem

5. Prepricajte se, da se bolnika spremlja s pulzno oksimetrijo in/ali
elektrokardiografijo (EKG), pri Cemer naj bo.na voljo rezervna
terapija.

Po slikanju

6.-Poskrbite, da se pulzni-generator znova nastavi na delovanje,
kakrsno je bilo pred-MRS, in sicer samodejno, Ce je bil nastavljen
parameter poteka:Casovne-omejitve, ali.rocno prek programerja.
Zdravstveni-delavec s podrocja kardiologije se lahko odlo¢i za
izvajanje-nadaljnjega preizkusanja sistema spodbujanja po izhodu
iz nacina zascite'za-MRS.

Ce niso izpolnjeni vsi pogoji-uporabe za MRS; slikanje-bolnika z MR ne izpolnjuje zahtev za

vsajeni sistem-glede pogojne primernosti.za slikanje z MR,-zaradi.¢ésar lahko pride do znatne poskodbe ali

smrti bolnika in/ali;poSkodbevsajenega sistema.
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KONTROLNI SEZNAM ZA RADIOLOGIJO ZA SISTEM SPODBUJANJA IMAGEREADY
PRILOGA B

Ta priloga je na voljo iz prakti¢nih razlogov. Glejte preostali del tega tehni¢nega prirocnika, v katerem najdete

celoten seznam opozoril in previdnostnih ukrepov ter celotna navodila za uporabo sistema spodbujanja

ImageReady.

Pogoji uporabe - radiologija

Za izvedbo MRS pribolniku s sistemom spodbujanja ImageReady
morajo biti izpolnjeni naslednji pogoji-uporabe.

(1 samo naprave‘za protonsko:("H) slikanje'z vodoravnim zaprtim
tunelom

[J Gostota magnetnega polja za MRS 1,5 T, (64 MHz)ali 3 T (128
MHz)

[ Prostorski gradient, ki ni vecji od 50.T/m*(5000 G/cm)

] Omejitve stopnje spacificne absorpcije (SAR):

e Privseh sistemih spodbujanja ImageReady je treba
omejitve SAR za normalni nacin.delovanja? opazovati med
celotno’aktivno-sejo slikanja.na naslednji nacin:

o, Celotno.telo, povpre¢no <,2;0vata/kilogram (W/kg)
e _Glava, =3,2W/kg

o _Prisistemih.spodbujanja-imageReady, pri katerih se
uporabljajo’le elektrode INGEVITY'MRI in/ali INGEVITY+
(glejteVeljavne kombinacije pulznih generatorjev in
elektrod za,uporabo v okoljih z gostoto magnetnega polja
1,5 Tin 3T na strani1-2), je mogoce omejitve SAR do\nacina
kontroliranega delovanja prue ravni® uporabiti za celotno
aktivno sejo-slikanja na‘naslednji nacin:

*  (Celotno telo, povprecno.<.4,0 W/kg
e (_Glava, =3;2W/kg

[LTOmejitve gradientnega polja: Najve¢ja dolo¢ena hitrost
narascanja gradientov < 200.T/m/s na.os

[J Za umescanje sistema spodbujanja znotraj integriranetuljave
za telo naprave za MRS ni omejitev. Uporaba tuljav, namenjenih
samo za sprejem, ni omejena: Lokalne tuljave, namenjene samo
za oddajanje, ali lokalne:oddajne/sprejemne'tuljave se lahko
uporabljajo, vendar.ne smejo-biti-namescene neposredno nad
sistem spodbujanja

1 Bolnik lahko leZi samo na hrbtu ali trebuhu

[ Bolnika je treba med MRS spremijati s pulzho-oksimetrijo'in/ali
elektrokardiografom (EKG)

a. Kot je opredeljeno v standardu IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. izdaja.
b. Kot je opredeljeno v standardu IEC 60601-2-33, 201.3.208; 3. izdaja.

OPOZORILO:

Postopek slikanja

Pred slikanjem

1. Prepricajte se, da je kardiolog potrdil upravicenost bolnika do
slikanja na podlagi kardioloskih pogojev uporabe za MRS (glejte
"Kontrolni seznam za kardiologijo za sistem spodbujanja
ImageReady" na strani A-1) ter zagotovil Stevilke modelov
pulznega generatorja in elektrod, vsajenih v bolniku.

2. Prepricajte se, da bolnik izpolnjuje vse kardioloske pogoje
uporabe za slikanje MRS (glejte levi stolpec).

3. S porocilom o nastavitvah zascite za MRS potrdite, da je
bolnikov pripomocek v nacinu zascite za MRS. V primeru uporabe
funkcije poteka casovne omejitve porocilo vkljucuje tocni datum in
uro;-ko'bo nacin zascite za MRS potekel. Potrdite, da imate za
izvedbo slikanja dovolj casa.

Med slikanjem

4. Prepricajte se, da se bolnika spremlja s pulzno oksimetrijo in/ali
elektrokardiografijo (EKG), pri Cemer naj bo na voljo rezervna
terapija.

Po slikanju

5. Poskrbite, da se pulzni generator znova nastavi na delovanje,
kakrSno‘je bilo pred MRS,.insicer samodejno, Ce je bil nastavljen
parameter poteka Casovne omejitve, ali ro¢no prek programerja.
Zdravstveni delavec:s podrocja kardiologije se lahko odloci za
izvajanje nadaljnjega preizkusanja sistema spodbujanja po izhodu
iz’nadina zascite za MRS.

Ce niso izpolnjeni vsi pogoji uporabe za MRS, slikanje bolnika z MR ne izpolnjuje zahtev za

vsajeni sistem glede pogojne primernosti'za-slikanje-z MR, zaradi Cesar lahko.pride do znatne poSkodbe ali

smrti bolnika in/ali poskodbe vsajenega sistema.

OPOZORILO:

Ko je parameter poteka Casovné omejitve nastavljen na vrednost, ki ni »Off« (1zkl.), mora bolnik

pred potekom nastavljenega ¢asa zapustiti napravo_zacslikanje."V nasprotnem primeru bolnik ne izpolnjuje ve¢
pogojev uporabe ("Pogoji uporabe za MRS" na strani 1-5):

OPOZORILO:

Programer ni varen za uporabo pri MR in mora-ostati izven obmocja Ill za MRS (ali visjega), kot

je opredeljeno v smernicah Guidance Document on MR Safe Practices organizacije American College of
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Radiology'. Programer pod nobenim pogojem ne sme biti v sobi z napravo za MRS, nadzorni sobi ali
obmodju Il ali IV za MRS.

POZOR: Vsajeni sistem spodbujanja lahko povzrodi artefakte na MR-sliki.

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.



KOMPONENTE SISTEMA SPODBUJANJA IMAGEREADY ZA15TIN3T

PRILOGA C

Samo dolocene kombinacije pulznih generatorjev in elektrod tvorijo sistem spodbujanja ImageReady. V
naslednjih tabelah preverite, katere kombinacije se lahko uporabljajo z napravami za slikanje 1,5 T ali 3 T.

Tabela C-1.
poljal5Tin3T

Veljavne kombinacije pulznih generatorjev spodbujevalnika in elektrod za uporabo v okoljih z gostoto magnetnega

Samo elektrode INGEVITY
MRI/INGEVITY+

Samo elektrode FINELINE II

Kombinacija ene elektrode
INGEVITY MRI/INGEVITY+ in
ene elektrode FINELINE I

Pulzni generator
ADVANTIO MRI

Pulzni generator
INGENIO.MRI

Pulzni generator-VITALIO
MRI

Pulzni.generator FORMIO
MRI

Samo.naprava za slikanje z
gostoto magnetnega polja
15T

Naprava za'slikanje'z gostoto
magnetnega polja3 T ni
dovoljena.

Normalni nacin delovanja ali
nacin kontroliranega delovanja
prve ravni,

Samo naprava za slikanje z
gostoto magnetnega polja
15T.

Naprava za slikanje z gostoto
magnetnega polja3 T ni
dovoljena.

Samo normalni nacin
delovanja:

Samo naprava za slikanje z
gostoto magnetnega polja
15T.

Naprava za slikanje z gostoto
magnetnega polja 3 T ni
dovoljena.

Samo normalni nacin
delovanja.

Pulzni generator ESSENTIO
MRI

Pulzni-generator
PROPONENT-MRI

Pulzni generator ACCOLADE
MRI

Dovoljena je naprava za
slikanje z.gostoto magnetnega
polja1,5-T ali 3T

Normalni nacin delovanja ali
nacin-kentroliranega delovanja
prve_ravni.

Dovoljena je naprava za
slikanje z gostoto magnetnega
polia15Tali3T.

Samo normalni nacin
delovanja.

Dovoljena je naprava za
slikanje z gostoto magnetnega
polia15Tali3T.

Samo normalni nacin
delovanja.

Tabela' C-2. Veljavne kombinacije pulznih generatorjev CRT-P in elektrod za uporabo v okoljih z gostoto magnetnega polja 1,5 T

in3T

Kombinacija.ene elektrode
ACUITY X4 z elektrodo(-ami)
INGEVITY MRI/INGEVITY+

Kombinacija ene elektrode
ACUITY X4 in elektrode oz.
elektrod FINELINE I

Kombinacija ene elektrode
ACUITY X4 in ene elektrode
INGEVITY MRI/INGEVITY+ ter
ene elektrode FINELINE I

Pulzni generator VALITUDE
X4
Pulzni generator VISIONIST
X4

Dovoljena je naprava za slikanje z gostoto'magnetnega polja1,5 T ali 3 T.

Samo normalni nacin. delovanja.

Tabela C-3. Komponente sistema spodbujanja ImageReady, ki je pogojno-primeren zaslikanjezMR,za1,5Tin3 T

Komponenta

Stevilke modelov

Primernost za, MR

Veljavne kombinacije

Pulzni generatorji spodbujevalnikov

Za veljavne
kombinacije za
vrednosti15Tin3 T

ADVANTIO MRI J065, J066,J067 Pogojno primerno za
slikanje zMR
INGENIO MRI 175, N6, 11 Pogojno primerno za
slikanje'z MR
VITALIO MRI J275, 1276, 1271 Pogojno primerno.za
slikanje-z MR
FORMIO MRI 1279 Pogojno-primerno, za
slikanje zZMR
ESSENTIO MRI L10; L111,L131 Pogojnoyprimerno za

slikanje z MR

glejte zgornje tabele.

PROPONENT MRI

1210, L211, L231

Pogojno primerno za
slikanje z MR

ACCOLADE MRI

1310, L311, L331

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Pulzni generatorji CRT-P
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KOMPONENTE SISTEMA SPODBUJANJA IMAGEREADY ZA15Tin3 T

Tabela (-3. Komponente sistema spodbujanja ImageReady, ki je pogojno primeren za slikanje z MR, za 1,5 T in 3 T (nadaljevanje)

slikanje z MR

Elektrode in dodatna oprema

Elektrode in'dodatna oprema za desni atrij in desni ventrikel

Elektrode za spodbujanje. FINELINE Il Sterox

4456, 4457, 4458,
4459, 4479, 4480

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Elektrode za spodbujanje FINELINE Il Sterox EZ

4469, 4470, 4471, 4472,
4473, 4474

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Ovoj za $ivza elektrode FINELINE I

6220,6221

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Elektrode'za spodbujanje INGEVITY MRI(pritrditev.z
ostmi)

1731, 7732, 7735, 7736

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Elektrode za spodbujanje INGEVITY MRI (pritrdilo, ki ga
je_ mogoce izvleci/uvledi)

7740, 141, 7142

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Elektrode za spodbujanje INGEVITY+ (pritrdilo, ki.gaije
mogoce’izvleciZuvledi)

7840,7841, 7842

Pogojno primerno za
slikanje z MR

Ovoj za Siv za elektrode INGEVITY: MRI/INGEVITY+ 6402 Pogojno primerno za
slikanje z MR
Cep za vrata elektrode 1S-1 7145 Pogojno primerno za

slikanje z MR

Elektrode in’dodatna opr

ema za levi ventrikel

Elektrode za spodbujanje ACUITY X4 (154)

4671, 4672, 4674, 4675,
46171,.4678

Pogojno primerno-za
slikanje ZMR

Ovoj za Siv za elektrode ACUITY X4 4603 Pogojno primernoza
slikanje:z MR
Cep za vrata elektrode 154 7148 Pogojno primerno za

slikanje.z MR

Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR Veljavne kombinacije
VALITUDE X4 U128 Pogojno primerno za

slikanje z MR
VISIONIST X4 U228 Pogojno primerno za




D-1

POROCILA PROGRAMERJA SISTEMA SPODBUJANJA, KI JE POGOJNO PRIMEREN ZA
SLIKANJE Z MR

PRILOGA 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] Ce je za »MRI Protection-Time-out« (Potek-casovne omejitve za zastito za MRS) prikazana vrednost »Off«(1zkl.),-pulzni-generator.ostane v natinu zaiite za
MRS, dokler ni rono znova programiran; [2] Uporabljen je stiriindvajseturni-zapis ¢asa.

Slika D-1.  Vzorcni izpis s porocilom o nastavitvah zascite za MRS s potekom ¢asovne omejitve, nastavljenim na 24 ur (strani 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.
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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] Stolpec z datumom meritve predstavlja-datum zbiranja podatkov o elektrodah, ki je lahko pred datumem samega-porocila o nastavitvah zascite za MRS.

Slika D-2.  Vzor¢ni izpis s porocilom-o nastavitvah zascite za MRS s-kontrolnim seznamom »MRI Protection« (Zas¢ita-za MRS)
(strani 3-4) (nadalj.)
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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

Za-pripomocke ADVANTIO MBI, INGENIO_MRI; VITALIO'MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI in ACCOLADE MRI

Slika D-3. Podrobni vzor¢ni izpis shranjenih dogodkov
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SIMBOLI NA EMBALAZI

E-1

PRILOGA E

Naslednji simboli se lahko pojavijo na embalazi in oznakah.

Tabela E-1. Simboli na embalazi

Simbol

Opis

C€2797

Oznaka CE skladnosti z identifikacijo priglasenega organa, ki je odobril
uporabo oznake

m
o

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Pogojno primerno za slikanje z MR

7>

Referencna Stevilka




E-2 Simboli na embalaZi



A

ACCOLADE MRI 1-2-1-4, 2-10
ACUITY X4 1-2-1-4
ADVANTIO MRI 1-2-1-3, 2-10

Aktivni medicinski pripomocki za vsaditev 1-6

Bipolarna konfiguracija spodbujanja 1-5

Bolniki, odvisni od spodbujanja 1-5

C

(Cas od vsaditve 2-9
Celovitost sistema 2-10
ogrozena1-5

D

Delovanje Safety Core.2-3
Dnevnik aritmije 2-10

E

Elektrode
ACUITY X4 1-2-1-4
FINELINE 111-2-1-4
INGEVITY MRI 1-2-1-4,1-6
INGEVITY+1-2-1-4,1-6
Epizoda zas¢ite za MRS 2-10
ESSENTIO MRI 1-2-1-4, 2-10

F

FINELINE 11 1-2-1-4
FORMIO MRI 1-2-1-3, 2-10
Funkcija poteka ¢asovne omejitve 2-6

G

Gostota magnetnega polja za MRS
15712
1,5 tesla 1-6
1,5 tesle 1-3, 1-6
1,5 tesle 1-2
3T1-2
3 tesle 1-6

KAZALO

3tesle1-2,1-4,1-6
Gostota magnetnega polja za MRS
1,5 tesle 1-2

Impedanca elektrode 2-3, 2-8, 2-10-2-11
INGENIO MRI 1-2-1-3, 2-10

INGEVITY MRI 1-2-1-4, 1-6

INGEVITY+ 1-2-1-4, 1-6

K

Kontrolni seznam za kardiologijo A-1
Kontrolni seznam za radiologijo B-1
Kontrolni seznam za zas¢ito za MRS 2-4
Kratek referencni prirocnik C-1

L

Lastna amplituda 2-3, 2-10-2-1

M

Minutni.volumen-dihanja2-12
Modeli za uporabo.s3-T 1-4
Modeli-za uporabo z 1,5.T1-3

Nacin delovanja
kontrolirana’prva raven'1-6
kontrolirano-delovanje prve ravni.1-2
normalni 1-2
normalno.1-6
Nacin kontroliranegadelovanja prve-ravni 1-2,:1-6
Nacin STAT PACE 2-8
Nacin za elektrokavterizacijo-2-3
Nacin za shranjevanje 2-3;-2-9
Nacin'zascite za MRS 1<5-1-6, 2-3
Funkcija-poteka ¢asovne-omejitve 1-2, 2-2, 2-7, 2-9-2-11
prehod v 2-3
prekinjene funkcije‘in delovanje 2-3
roni.izhod 2-7,2-10
samodejni.izhod 2-10
stanja, ki preprecujejo prehod 2-3, 2-8
Normalni na¢in delovanja 1-2, 1-6



0)

Oddajne/sprejemne tuljave 1-6

Omejitve SAR 1-6

Omejitve stopnje specificne absorpcije (SAR) 1-6
Opuscene elektrode ali pulzni generatorji 1-5

P

Palica programerja 2-3, 2-7, 2-10
Pocena elektroda 1-5
PoloZaj bolnika 1-6, 2-9
Popacenost slike 2-9
Porodilo o nastavitvah zascite zatMRS 2-2, 2-6-2-7
Prag spodbujanja 1-5, 2-10-2-11
Programer 1-2
PROPONENT MRI 1-2-1-4, 2-10
Pulzna oksimetrija|1-6, 2-9
Pulzni generatorji
ACCOLADE MRI1-2-1-4
ADVANTIO MRI 1-2-1<3
ESSENTIO MRI 1-2-1-4
FORMIO MRI 1-2-1-3
INGENIO-MRI"1-2-143
PROPONENT MRI-1-2-1-4
VALITUDE X4.1-2-1-4
VISIONIST X4 1-2-1-4
VITALIO MRI-1:2-1-3

R

»Reports« (Porocila) D-1
RF-telemetrija 2-3, 2-10

S

Samodejno zajemanje PaceSafe 2-11

Sest tednov od vsaditve 1-9

Sest tednov po vsaditvi 1-5

Sistem spodbujanja ImageReady, pogojno primeren'za
slikanje z MR 1-2, 1-5

Spremembe praga spodbujanja 1-9

Stanje zmogljivosti baterije 2-3

STAT PACE 2-10

Tesla
15T1-3,1-6
15T1-2,1-6
3T71-4,1-6
3T71-2,1-6
Tipalo magneta 2-8
Tuljave 1-6
oddajne/sprejemne 1-6

samo za oddajanje 1-6

samo za sprejem 1-6
Tuljave, namenjene samo za oddajanje 1-6
Tuljave, namenjene samo za sprejem 1-6

u

Unipolarna konfiguracija spodbujanja 2-8
USTAVITEV TERAPLJE 2-10

vV

VALITUDE X4 1-2-1-4
Veljavhe kombinacije 1-2
Ventrikularna epizoda 2-8
VISIONIST X4 1-2-1-4
VITALIO MRI 1-2-1-3, 2-10

Z

Zaprti'tunel 1-6
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Naslednji pripomocki niso ve¢ na voljo na trgu EU in nimajo ve¢ aktivne
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