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TEAVE JUHENDI KOHTA

See juhend on moeldud kasutamiseks arstidele ja teistele tervishoiutddtajatele, kes on seotud ImageReady MR-
tingimusliku stimulatsioonisiisteemiga patsientide haldamisega, samuti radioloogidele ja teistele
tervishoiutdotajatele, kes tegelevad selliste patsientide skannimisega magnetresonantstomograafia (MRI) abil.

MARKUS:  Selles tehnilises juhendis kasutatakse MRI-d Gldterminina ja see hélmab kéiki MR-péhiseid kliinilisi
skannimistoiminguid. Lisaks kehtib selles juhendis sisalduv teave ainult 'H MRT (Prooton MRT) skannerite
kohta.

Enne implanteeritud ImageReady MR-tingimusliku stimuleerimissisteemiga patsientide skannimist lugege labi
kogu see kasutusjuhend.

See kasutusjuhend sisaldab jargmist.
¢ TeavelmageReady MR-tingimusliku stimulatsioonisisteemi kohta

o Teave ImageReady stimulatsioonististeemiga patsientide kohta, kellele saab ja kellele ei saa teha MRI
skannimist; ning kasutustingimused;, mis peavad olema MRI skannimiseks tdidetud

e Juhised ImageReady MR stimulatsioonisiisteemiga patsientide MRI skannimiseks
Seda kasutusjuhendit tuleb kasutada jargmisel viisil.

1.~ Patsiendi implanteeritud sisteemi kdigi komponentide mudelite numbrite leidmiseks vaadake patsiendi
andmeid.

2. Vijaotisest."Suisteemi konfiguratsioon1,5 T korral" lehekiiljel 1-3 ja jaotisest "Slisteemi konfiguratsioon 3 T
korral*.lehekiljel1-4, kas-patsiendiimplanteeritudsisteemi kbik komponendid on tabelites. Kui moni
komponent tabelites puudub; pole siisteem ImageReady MR-tingimuslik stimulatsiooniststeem.

MARKUS: Saadaval on mitu_éttevétte Boston ScientificimageReady MRI-tehnilist juhendit, mis
pohinevad ravitiilbil, nditeks stimulatsiooniststeemil ja defibrillatsioonisiisteemil. Kui monda konkreetset
impulsigeneraatori mudelit selles,juhendis ei kajastata, lugege teisi ettevotte Boston Scientific ImageReady
MRI-tehnilisijuhendeid. Kui-monda konkreetsetimpulsigeneraatori mudelit ei kajastata (heski ettevotte
Boston Scientific ImageReady MRl tehnilises.juhendis, siis patsiendi.implanteeritud siisteem eij ole
ImageReady MR-tingimuslik stisteem.

Uksikasjalikku teavet implanteerimise mitte<MR-aspektide, funktsioonide, programmimise ja
stimulatsioonististeemickomponentide kasutamise kohta leiate arstitehnilisest juhendist, teatmikust,
elektroodide‘juhendist, arsti kasiraamatust voi programmija kasutusjuhendist.

MARKUS:  Tarkvaraja piirkondliku saadavuse aspektist on kasutamiseks saadaval-mitu
programmimisststeemi, mis hélmavad erinevaid pragrammimisseadmeid, nditeks programmija/salvestaja/
jalgija (PRM) mudel 3120 ja programmija.mudel-3300. Selles juhendis tdhendab ,programmija” patsiendile
saadaolevat programmimissiisteemiga seotud. programmimisseadet. Uksikasjalik teave on vastavas arsti
tehnilises juhendis ja kasutusjuhendis.

Jargmised kaubamargid kuuluvad.ettevottele Boston:Scientific-Corporation voi tema titarettevotetele:

ACCOLADE, ACUITY, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE,«FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE,
PaceSafe, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, VITALIO, ZOOM, ZOOMVIEW,
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MR-TINGIMUSLIKU STIMULATSIOONISUSTEEMI TUTVUSTUS

1-1

PEATUKK 1
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"Siisteemi kirjeldus” lehekiiljel 1-2
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MR-tingimusliku stimulatsiooniststeemi tutvustus

Siisteemi kirjeldus

SUSTEEMI KIRJELDUS

ImageReady MR-tingimuslik stimuleerimissiisteem koosneb konkreetsetest ettevdtte Boston Scientific
mudelikomponentidest, sealhulgas siidamestimulaator véi sidame reslinkroniseerimisravi sidamestimulaatori
(CRT-P) impulsigeneraatorid, elektroodid, lisaseadmed, programmija ja programmija tarkvararakendus.
Skannida vdib mis tahes kehaosa. Ettevotte Boston Scientific MR-tingimuslikud impulsigeneraatorid ja
elektroodid, kui neid kasutatakse koos, vahendavad MRI-skannimisega seotud riske vorreldes tavaliste
impulsigeneraatorite ning elektroodidega. Vastupidiselt implanteeritud stisteemi koostisosadele on
implanteeritud slisteemi staatuseks maaratud tingimuslik MR, nagu on kirjeldatud dokumendis ASTM F2503:
2020. Peale selle on skannimise ajal kasutamiseks loodud MRI Protection Mode (MRI kaitsereZiim). MRI
kaitsereZiim muudab impulsigeneraatori toimimist ja on loodud kohandama MRI-skanneri elektromagnetilist
keskkonda. Saab programmida aegumisfunktsiooni, et vimaldada automaatset valjumist MRI kaitsereZiimist
parast kasutaja valitud tundide arvu: Neid funktsioone on kontrollitud konstruktsiooni téhususe kinnitamiseks.
Muid MRI-ga,seotud riske vahendab veelgi selles tehnilises juhendis esitatud skannimistingimuste jargimine.

ImageReady stimuleerimissisteemi moodustavad ainult teatud impulsigeneraatorite ja elektroodide
kombinatsioonid. Vaadake jargmistest tabelitest-kombinatsioone, mis sobivad kasutamiseks 1,5 Tvdi 3 T
skanneritega. MR-tingimusliku stimulatsioonististeemi komponentide mudelite numbreid vt jaotisest Tabel 1-3
Sasteemi konfiguratsioon 1,5 T korral lehekdljel 1-3 ja Tabel 1-4 Ststeemi konfiguratsioon 3 T korral lehekiiljel 1-

4,

Lisateabeks-vaadake ettevotte Boston Scientific.veebisaiti aadressil http.//www.bostonscientific.com/

imageready.

Impulsigeneraatorite ja elektroodide kehtivad kombinatsioonid kasutamiseks 1,5 tesla ja 3 tesla

keskkonnas

Jargmisi seadmeid enam EL-is ei turustata-ja need kanna enam kehtivat CE-mdrgist: FORMIQ MRI, VITALIO MRI,
INGENIO-MRI'ja ADVANTIO-MRI. Boston Scientific toetab-jatkuvalt jargmisi seadmeid ja MR-tingimuslikke
sisteeme, mille osad need on. Jargmises tabelis.on neid seadmeid sisaldavad sisteemid halli varviga esile

tOstetud.

Tabel-1.
keskkonnas

Siidamestimulaatorite impulsigeneraatoriteja elektroodide kehtivad kombinatsioonid kasutamiseks 1,5Tja3 T

Ainult elektroodid INGEVITY
MRI/ INGEVITY+

Ainult elektroodid FINELINE.1I

Uhe elektroodi INGEVITY MRI
/ INGEVITY+ ja iihe elektroodi
FINELINE Il-kombinatsioon

Impulsigeneraator
ADVANTIO MRI
Impulsigeneraator INGENIO
MRI

Impulsigeneraator VITALIO
MRI

Impulsigeneraator FORMIO
MRI

Ainult 1,5 T skanner.
3 T skanner ei ole-lubatud.

Tavaline kaitamisreZiim voi
juhitava esimese tasemega
kaitamisreZiim.

Ainult 1,5.T:skanner:
3 T skanner ei ole lubatud.

Ainult tavaline kditamisreZiim.

Ainult1,5.T skanner.
3 T.skanner ei ole lubatud.

Ainult tavaline kditamisreZiim.

Impulsigeneraator ESSENTIO
MRI

Impulsigeneraator
PROPONENT MRI
Impulsigeneraator
ACCOLADE MRI

Lubatud on 1,5 T'vi 3 T
skanner.

Tavaline kditamisreZiim voi
Jjuhitava esimese tasemega
kaitamisreZiim.

Lubatud on1,5 T vdi 3T
skanner.

Ainult tavaline kditamisreZiim.

Lubatud on’1,5 Tvoi3 T
skanner.

Ainult tavaline kditamisreZiim.

Tabel 1-2.  CRT-P impulsigenera

atorite ja elektroodide kehtivad

kombinatsioonid kasutamiseks 1

,5Tja 3T keskkonnas

Elektroodi ACUITY X4 ja
elektroodi(de) INGEVITY MRI
/ INGEVITY+ kombinatsioon

Elektroodi ACUITY X4 ja
elektroodi(de) FINELINE Il
kombinatsioon

Elektroodi ACUITY X4, ithe
elektroodi INGEVITY MRI /
INGEVITY+ ja iihe elektroodi

FINELINE Il kombinatsioon

Impulsigeneraator VALITUDE
X4
Impulsigeneraator VISIONIST
X4

Lubatud on 1,5.T'v6i 3 T skanner.

Ainult tavaline kditamisreZiim.
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Siisteemi konfiguratsioon 1,5 T korral

MR-tingimusliku stimuleerimissiisteemi komponentide mudelite numbrite tieliku loetelu leiate tabelist Tabel
1-3 Stisteemi konfiguratsioon 1,5 T korral lehekdiljel 1-3 ja jaotisest Tabel 1-4 Siisteemi konfiguratsioon 3 T korral
lehekdljel 1-4.
MRI kasutustingimuste taieliku loendi leiate tabelist "MRI kasutustingimused" lehekdiljel 1-4.

Suisteemi konfiguratsioon 1,5 T korral
Jargmisi seadmeid enamEL-is ei turustata ja need ei kanna enam kehtivat CE-margist: FORMIO MRI, VITALIO
MRI, INGENIO MRI ja<ADVANTIO MRI. Boston Scientific toetab jatkuvalt jargmisi seadmeid ja MR-tingimuslikke

sisteeme, mille osad need on. Jargmises tabelis on need seadmed halli varviga esile tdstetud.

Tabel 1-3. / Siisteemi konfiguratsioon 1,5 T korral

Komponent Mudelinumber MR olek

Siidamestimulaatori-impulsigeneraatorid

Impulsigeneraator ADVANTIO MRI J065, J066, J067 Tingimuslik MR
Impulsigeneraator.INGENIO MR 175, n76, N7 Tingimuslik MR
Impulsigeneraator VITALIO MRI 1275, 1276, 1271 Tingimuslik MR
Impulsigeneraator FORMIO\MRI 1279 Tingimuslik MR
Impulsigeneraator ESSENTIO-MRI L10, &1m, L131 Tingimuslik MR
Impulsigeneraator PROPONENT MRI 1210, L211, L231 Tingimuslik MR
Impulsigeneraator ACCOLADE MRI 1310, L31, L331 Tingimuslik MR
Impulsigeneraatorid CRT-P

Impulsigeneraator VALITUDE X4 U128 Tingimuslik MR
Impulsigeneraator VISIONIST X4 U228 Tingimuslik MR
Elektroodid ja tarvikud

Parema koja'ja parema vatsakese elektroodid ning tarvikud

Stimulatsioonielektroodid FINELINE I Sterox 4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480 Tingimuslik MR
Stimulatsioonielektroodid FINELINE ['Sterox EZ 4469, 4470, 4471, 4472,.4473, 4474 Tingimuslik MR
Omblusmuhvielektroodidele FINELINE. |1 6220, 6221 Tingimuslik MR
Stimulatsioonielektroodid INGEVITY MRI (piikinnitus)- |, 7731, 7732, 7735, 7136 Tingimuslik MR
Stimulatsioonielektroodid INGEVITY\MRI (muudetava | 774077741, 7742 Tingimuslik MR
pikkusega kinnitus)

Stimulatsioonielektroodid INGEVITY+ (muudetava 7840,7841,7842 Tingimuslik MR
pikkusega kinnitus)

Omblusmuhv elektroodidele INGEVITY MRI / 6402 Tingimuslik MR
INGEVITY+

Elektroodi pordikork IS-1 1745 Tingimuslik MR

Vasaku vatsakese elektroodid ja tarvikud

Stimulatsioonielektroodid ACUITY X4 (1S4) 4617, 46724674, 4675,4677, 4678 Tingimuslik MR

Omblusmuhv elektroodidele ACUITY X4 4603 Tingimuslik MR

Elektroodi pordikork 1S4 748 Tingimuslik MR
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Siisteemi konfiguratsioon 3 T korral

Suisteemi konfiguratsioon 3 T korral

Tabel 1-4. Siisteemi konfiguratsioon 3 T korral

Komponent Mudelinumber MR olek
Siidamestimulaatori impulsigeneraatorid
Impulsigeneraator ESSENTIO MRI L110, L111, L131 Tingimuslik MR
Impulsigeneraator PROPONENT MRI 210, L21, L231 Tingimuslik MR
Impulsigeneraator ACCOLADE MRI 1310, L311, L331 Tingimuslik MR
Impulsigeneraatorid CRT-P
Impulsigeneraator VALITUDE X4 U128 Tingimuslik MR
Impulsigeneraator VISIONIST X4 U228 Tingimuslik MR
Elektroodid ja tarvikud
Parema koja ja parema vatsakese elektroodid ning tarvikud
Stimulatsioonielektroodid FINELINE [ISterox 4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480 Tingimuslik MR
Stimulatsioonielektroodid-FINELINE Il Sterox’EZ 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 Tingimuslik MR
Omblusmuhv elektroodidele FINELINE |1 6220, 6221 Tingimuslik MR
Stimulatsioonielektroodid INGEVITY MRI (piikinnitus)~ | 7731,7732, 7735, 7736 Tingimuslik MR
Stimulatsioonielektroadid INGEVITY MRI (muudetava | 7740, 7741,-7742 Tingimuslik MR
pikkusega kinnitus)
Stimulatsioonielektroodid INGEVITY+ (muudetava 7840, 7841, 7842 Tingimuslik MR
pikkusega kinnitus)
Omblusmuhv elektroodidele INGEVITY MRI-/ 6402 Tingimuslik MR
INGEVITY+
Elektroodi-pordikork IS-1 745 Tingimuslik MR
Vasaku vatsakese elektroodid ja.tarvikud
Stimulatsioonielektroodid ACUITY-X4 (1S4) 4671, 46724674, A6T75, 4677, 4678 Tingimuslik MR
Omblusmuhv elektroodidele ACUITY.X4 4603 Tingimuslik MR
Elektroodi pordikork 1S4 748 Tingimuslik MR

MRI KASUTUSTINGIMUSED

Kardioloogia

ImageReady S-ICD susteemiga-patsiendi MRT skannimiseks peavad-olema taidetud jargmised
kasutustingimused. Kasutustingimuste'jargimist.tuleb kontrollida enne iga skannimist, et veenduda, et
patsiendi abikolblikkuse ja MR-tingimuslikuks-skannimiseks valmisoleku hindamiseks on kasutatud-koige

uuemat teavet.

1. Patsiendile on implanteeritud ImageReady MR-tingimuslik stimulatsioonisisteem-(vt "Siisteemi kirjeldus"
lehekiiljel 1-2)

ImageReady MR-tingimuslik stimulatsioonististeemi-moodustavad-ainult ettevétte Boston Scientific
MR-tingimuslik impulsigeneraator ja elektroodid, kusjuures kéik pordid.on-héivatud elektroodide voi
pordikorkidega. Muu tootja ImageReady MR-tingimuslik impulsigenéraator koos ettevotte Boston
Scientific MR-tingimusliku elektroodiga (voi vastupidi) ei-moodusta MR-tingimuslikku siisteemi.

2. Impulsigeneraator on skannimise ajal reziimis MRI Protection Mode (MRI kaitsereziim)

3. PKja RV elektroodid, mis on programmitud bipolaarsele stimulatsioonile vdi valjalilitatud stimulatsioonile
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Radioloogia

4. Patsiendil pole skannimise ajal kdrgendatud kehatemperatuuri ega kahjustatud termoregulatsiooni.
5. Impulsigeneraatori implantaadi asukoht on piiratud vasaku vdi parema rinnapiirkonnaga.
6. MR-tingimusliku stimuleerimissiisteemi implanteerimisest ja/vdi elektroodide mis tahes kirurgilisest
korrigeerimisest véi modifitseerimisest on méddunud vahemalt kuus (6) nadalat.
Kuue nddala pikkune paranemisperiood véimaldab moodustuda armkoel, mis vahendab MR/
skannimisega seotud potentsiaalseid ohte, nt kuumenemine voi liikkumine.
7. Puuduvad muud aktiivsed vdi hiljatud implanteeritud seadmed, komponendid voi tarvikud, nt
elektroodiadapterid, pikendused, elektroodid voi impulsigeneraatorid.

MRI skannimisega seotud riskide leevendamist ei ole ndidatud juhul, kui on olemas muud
stidameimplantaadid véi-tarvikud, nt elektroodiadapterid, pikendused véi hiiljatud elektroodid véi
impulsigeneraatorid.

8. ~PKja RV stimuleerimislavi.<2,0 V.stimulatsioonielektroodidel stimuleerimisséltuvusega patsientidel.
9. Purunenud-elektroodi voi impulsigeneraatori-elektroodi stisteemi rikutud terviklikkuse tunnused
puuduvad.
MRI skannimisega seotud riskide leevendamist-ei‘ole ndidatud juhul, kui elektroodi ja/véi
impulsigeneraatori-elektroodi stisteemi terviklikkus on rikutud.

Radioloogia

Horisontaalne, 'H prooton, ainult suletud avaga skannerid
MRI'magnetinduktsioon 1,5.T(64 MHz) voi 3 T'(128 MHz)
Ruumigradientvdiksem.kui 50 T/m-(5000 G/cm)
Erineeldumiskiiruse (SAR) piirid:

B Ny —

a:- _Kdigi ImageReady stimulatsioonististeemide korral-tuleb jargida tavalise téoreziimi SAR-i piiranguid,,
kogu. aktiivse,skannimisseansi ajal jargmisel viisil:

*Kogu keha keskmine; s 2,0 W/kg
® Pea;=3,2 W/kg

b. Stimulatsioonisisteemide ImageReady korral, mis kasutavad ainult elektroode INGEVITY MRI ja/v0i
INGEVITY+ (vt jaotis "Impulsigeneraatorité)ja elektroodide-kehtivad-kombinatsioonid kasutamiseks 1,5
tesla ja 3-tesla keskkonnas" lehekiiljel1-2), voib SAR-i_piire vastavalt esimese taseme juhitavale
kaitamisreZiimile?, rakendada kogu: aktiivse-skannimisseansi-ajal jargmisel viisil

* Kogu keha keskmine; =4,0 W/kg
* Pea, 3,2 W/kg

Gradientvdlja piirid: Maksimaalne kindlaksmadratud muutumiskiiruse gradient < 200- T/m/s telje kohta.

6. Stimulatsiooniststeemi paigutamiseks‘MRI skanneri integreeritud-kehapooli piiranguid ei ole. Ainult
vastuvdtupoolide kasutamine ei ole piiratud.’Lokaalseid poole ainult-edastuseks vdi lokaalseid poole
edastuseks/vastuvdtuks vdib kasutada, kuid neid-ei tohi-asetada otse stimuleerimissisteemile.

Patsient peab olema ainult selili véi kdhuli.
8. Patsienti tuleb MRI skannimise ajal pulssoksiimeetria ja/vGi elektrokardiograafiaga (EKG) pidevalt jélgida.

Suisteemi reageerimist loetletud radioloogilistest seisunditest erinevatele seisunditele ei ole hinnatud.

1. nagu on madratletud standardis IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. valjaanne
2. nagu on madratletud standardiga IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3. vdljaanne
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MRI kaitsereziim

MRI KAITSEREZIIM

MRI-skannimise ettevalmistamiseks tuleb impulsigeneraator programmeerida programmijaga MRI kaitsereZiimi.
MRI kaitsereziim modifitseerib teatud impulsigeneraatori funktsioone, et vahendada teatud ohte, mis on
seotud ImageReady MR-tingimusliku siisteemi viimisega MRI keskkonda. MRI kaitsereZiimis peatatud omaduste
ja funktsioonide loendi leiate jaotisest "MRT kaitsereZiimi ildteave" lehekdiljel 2-2.

MRI POHIKONTSEPT

MRI on diagnostikavahend, mis kasutab keha pehmete kudede kuvamiseks kolme tiiipi magnet- ja
elektromagnetvalju.

o Staatiline magnetvali induktsiooniga 1,5 T vGi 3 T, mille tekitab (lijuhtiv elektromagnetpool.

e Gradientmagnetvaljad,mis on palju vaiksema induktiivsusega, kuid muutuvad ajas kiiresti. Gradientvdljade
tekitamiseks-kasutatakse kolme komplekti gradientpoole.

¢~ Raadiosageduslik (RF}impulssvali, mis-on tekitatud RF edastuspoolidega (umbes 64 MHz 1,5 T korral ja 128
MHz 3 T korral).

Need vdljad vivad tekitada flilsilisi jude voi elektrivoolusid, misvéivad mdjutada aktiivsete implanteeritud
meditsiiniseadmete\(AIMD); naiteks impulsigeneraatorite ja elektroodide, toimimist. Seetdttu on saab skannida
ainult(neid patsiente, kellele on-implanteeritud MR-tingimuslikud stisteemid. Lisaks, jargides selles tehnilises
juhendis (*MRI kasutustingimused" lehekiiljel 1-4) kirjeldatud MRI kasutustingimusi, saab ImageReady MR-
tingimusliku siisteemiga patsientidele teha-MRI skannimist, mille riskid on leevendatud parima praeguse
hooldustaseme kohaselt.

MR-TINGIMUSLIKU STIMULATSIOONISUSTEEMI'HOIATUSED . JA ETTEVAATUSABINOUD

Uldteave

HOIATUS: " Kui kdik MRT kasutustingimused ("MRIkasutustingimused™ lehekiiljel 1-4) pole taidetud, ei vasta
patsiendi MRT'skannimine implanteeritud stisteemi MR-tingimusliku nduetele ning tagajarg'voib olla patsiendi
tdsine vigastus voisurm ja/voi implanteeritud’sisteemi kahjustus.

Teavet voimalike kdrvaltoimete kohta kasutustingimuste taitmise voi mittetaitmise korral vt jaotist "Voimalikud
korvaltoimed" lehekiiljel1-8.

HOIATUS: Juhuks kui-patsient vajab valispaastmist, veenduge, et valisdefibrillaator ja kardiopulmonaalses
elustamises (CPR) kogenud meditsiinitdotajad oleksid MRT-skannimise ajal’kohal.

HOIATUS: MRT skannimineparast joudmist olekusse Explant (Eksplantaat)vGib pShjustada enneaegset aku
tlihjenemist, seadme llihemat véljavahetusakent voi stimulatsiooni akilist'kadu. Parast MRT-skannimist
seadmel, mis on jéudnud olekusse-Explant (Eksplantaat), kontrollige impulsigeneraatori funktsiooni ja
kavandage seadme vdljavahetamine:

HOIATUS:  Kui parameetri Time-out (Aegumine) vadrtuseks on programmeeritud-vaartus, mis erineb
vaartusest Off (Véljas), peab patsient olema skanneristvaljas-enne programmeeritud aja-moéddumist. Vastasel
juhul ei vasta patsient enam kasutustingimustele\(*MRI kasutustingimused" lehekuiljel-1-4).

Programmeerimiskaalutlused

HOIATUS: MRT kaitsereZiimi ajal, kui Brady reZiim on programmeeritud vaartusele ,Off (Valjas)’, on
bradikardiaravi ja sGdamer(itmi ravi (CRT) peatatud. Patsient ei saa-stimulatsiooni enne, kui impulsigeneraator
on programmeeritud tagasi tavareZiimi. Programmeerige MRT kaitsereZiimi ajal Brady reZiim vdartusele ,Off
(Véljas)" ainult siis, kui patsient on hinnatud kliiniliselt vGimeliseks'taluma bradiikardiaravi ja/voi CRT
puudumist kogu aja valtel, kui impulsigeneraator on MRT kaitsereZiimis. Programmijat on soovitatav MRT ruumi
laheduses hoida sisselllitatuna juhuks kui patsiendil ilmneb tungiv vajadus stimulatsiooni jarele. Jargmiste
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seisunditega (kuid mitte ainult nendega) patsientidel vGib olla suurenenud oht mééduva
stimulatsioonisdltuvuse tekkeks.

e Vahelduv AV blokeering
e Progresseeruv AV blokeering

o Trifaskulaarse blokeeringu oht (vahelduv kimbuharu blokeering voi PR intervall > 200 ms koos vasaku
kimbuharu bokeeringuga (LBBB) v&i muu bifaskulaarse blokeeringuga)

HOIATUS: MRT-kaitsereZiimi programmeerimisel stimuleerimissdltuvusega patsiendile tuleb olla ettevaatlik,
kui patsiendil on’ stimulatsioonielektroodidel kérged parema koja ja parema vatsakese stimulatsioonilaved (>
2,0 V). Maksimaalne stimulatsiooniamplituud MRT kaitsereZiimis on 5,0 V, mis vGib piirata korge
stimulatsioonildvega patsientide stimulatsiooniamplituudi lubatavat ohutusmarginaali. Sobiva
stimulatsiooniamplituudi ohutusmarginaali eiramine voib tekitada hdivekao.

HOIATUS:. . Valjumine MRT kaitsereziimist parast MRT skannimise I6ppu. Kui MRT kaitse aegumise vaartuseks
on-valitud, Off (Valjas), jaab-impulsigeneraator pisivalt MRT kaitsereZiimi, kuni seda ei programmeerita teisiti.
Pikendatud MRT kaitsereziimi kasutamine (mis vGib toimuda siis, kui aegumisfunktsiooni vaartuseks on
programmeeritud, Off(Véljas)), voib suurendada aku tiihjenemise kiirust. Lisaks vGib patsiendi pikaajaline
kokkupuude valitud XOO reziimiga patsiendi tervist kahjustada.

HOIATUS: ~ Kui bradukardia ja/vGi|CRT ravicprogrammeeritakse vaartusele Off (Véljas) enne MRT kaitsereZiimi
sisenemist, jaab ravivaartusele Off (Valjas), kui MRT kaitse pérast programmeeritud ajavahemikku aegub.

Ohutusreziim

HOIATUS: Arge tehke MRI-skanni patsiendile, kelle-seade-on sisenenud ohutusreZijmi:-Stimulatsioon
ohutusreZiimis on unipolaarne VVI, mis-MRI keskkonnas allutab patsiendi ariitmia.suurenenud esilekutsumise,
sobimatu-stimulatsiooni, stimulatsiooni parssimise,.ebareqgulaarse vahelduva hdivamise voi stimulatsiooni
riskile:

HOIATUS:  Kuiimpulsigeneraator siseneb-Ohutusreziimi‘MRT kaitsereziimist, siis ei-toimu
varundusstimuleerimist jargmistes olukordades.

¢ Puudub-funktsionaalne bipolaarne parema vatsakese stimulatsioonielektrood

o Kui stimulatsioonireziim MRT kaitsereziimi korral on programmeeritud.véartusele Off (Valjas), jatkab
impulsigeneraator stimulatsioonireZiimis, ‘mis on-programmeeritud vaartusele Off (Valjas) ja patsient ei saa
stimulatsiooniravi kuni impulsigeneraatori asendamiseni

MRI asukoha Il tsooni valistused

HOIATUS: Programmija'on MR-ohtlik ja peab jaama valjapoole MRI ala Il tsooni (voi kdrgem),-nagu on
madratud Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology) suunistes MR-ohutute praktikate
kohta3. Programmijat ei tohi mingil juhul viia MRI skanneriruumi, kontrollruumi ega MRI asukoha I} v6i IV
tsooni.

HOIATUS: Sisteemi implanteerimist ej saa teha MRI ala {ll tsoonis (v0i kdrgemas), nagu on maaratud
Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology) dokumendis Guidance Document on Safe
MR Practices3. Mdned lisaseadmed impulsigeneraatorite ja elektroodide pakis, sealhulgas momentvdti ning
stilettjuhtmed, ei kuulu tingimuslikku MR-i ja neid i tohiwiia MRI skanneriruumi, juhtimisruumi ega MRI ala IlI
voi IV tsooni.

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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Ettevaatusabindud

Ettevaatusabinoud
ETTEVAATUST! MRT kaitsereZiimi parameetrivaartusi valiv arst peab tegema professionaalse otsuse, et teha
kindlaks patsiendi individuaalne vOime taluda MR-tingimuslikuks skannimiseks vajalikke
stimulatsiooniparameetreid koos skannimiseks ndutavate fiiiisiliste seisunditega (naiteks pikk lamamisaeg).
ETTEVAATUST!  Kui tingimuslik MR stimulatsioonististeem siseneb ohutuskeskme kditamisse MRT
kaitsereZiimi ajal ja stimulatsioonireziimiks seati vaartus, mis erineb vaartusest Off (Valjas), siis MRT
kaitsereziimi stimulatsioon lllitatakse automaatselt turvareziimina reziimi VOO, stimuleerides ainult kambrit RV,
RV bipolaarses konfiguratsioonis (tundlikkus ja stimulatsioon), stimuleerimisimpulsi amplituudiga 5,0 V,
impulsilaiusega 1,0 ms ja'stimulatsioonikiirusega 72,5 min™.

ETTEVAATUST! . Implanteeritud stimulatsioonististeemi olemasolu voib péhjustada MRT kujutise artefakte (vt
"Patsiendi ettevalmistamine skannimiseks" lehekiiljel 2-9).

MARKUS:  Koik MRT toiminguga seotud tavalised riskid kehtivad MR-tingimusliku stimulatsioonististeemiga
MRT skannimiste korral. MRT:skannimisega seotud riskide taieliku loetelu leiate MRT skanneri
dokumentatsioonist.

MARKUS:. " Patsiendi ImageReady MR-tingimusliku stimulatsioonististeemi olekust olenevalt vdivad muud
implanteeritud seadmed-voi patsiendi seisundid muuta patsiendi MRT skannimise nouetele mittevastavaks.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Véimalikud kdrvaltoimed-on erinevad olenevalt MRI kasutustingimuste ("MRI kasutustingimused" lehekiiljel 1-4)
taitmisest. Vdimalike-kdrvaltoimete tdieliku loendi‘leiate impulsigeneraatori arsti tehnilisest juhendist.

Patsientide MRI-skannimine tdidetud kasutustingimuste korral vdib-pdhjustada jargmisi vdimalikke
kdrvaltoimeid.

o~ Aritmia_induktsioon

e Bradlikardia

e Patsiendi-surm

¢ Patsiendi ebamugavustunne-seadme vaikese nihke voikuumenemise tdttu

¢ Suurema fikseeritud kiiruse ja-suurema-véimsusega MRT-kaitsereziimi stimuleerimise kdrvalmadjud
h&lmavad vaiksemat v8imekust, siidamepuudulikkuse stiivenemist ning-konkureeriva stimulatsiooni/
aritmia induktsiooni

e Minestus

¢ S{idamerikke stiivenemine

Patsientide MRI-skannimine, kui kasutustingimused El OLE tdidetud, vdib pdhjustada-jargmisi vdimalikke
kdrvaltoimeid.

e Ardtmia induktsioon

e Bradikardia

e Impulsigeneraatori ja/vdi elektroodide kahjustus
¢ Impulsigeneraatori vale toimimine

¢ Sobimatu stimulatsioon, stimulatsiooni parssimine, riitmihaire
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Elektroodi kiirem irdumine (kuue nadala jooksul parast implanteerimist vGi siisteemi parandamist)
Ebarequlaarne vdi katkendlik hdivamine vgi stimuleerimine

Stimuleerimislave muutused

Patsiendi surm

Patsiendi ebamugavustunne seadme nihke vdi kuumenemise tottu

Impulsigeneraatori ja/vdi elektroodide flidsiline liikumine

Tundlikkuse muutused

Minestus

Stidamerikke stivenemine
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MRI SKANNIMISTOIMING

2-1

PEATUKK 2
See peatiikk kasitleb jargmisi teemasid:
» "Patsiendivool” lehekiiljel 2-2
«  "MRT kaitsereziimi ldteave” lehekiljel 2-2
»  “"Skannimiseelsed toimingud” lehekdljel 2-3

»  "Pdrast-skannimist” lehekiljel 2-10



2-2 MRI skannimistoiming
Patsiendivool

Enne MRI-skannimise jatkamist kontrollige, kas patsient ja MRI-skanner vastavad MRI kasutustingimustele
("MRI kasutustingimused" lehekiiljel 1-4). Kasutustingimuste jargimist tuleb kontrollida enne iga skannimist, et
veenduda, et patsiendi kdIblikkuse ja MR-tingimuslikuks skannimiseks valmisoleku hindamiseks on kasutatud
kbige uuemat teavet.

HOIATUS:  Kui kdik MRT kasutustingimused ("MRI kasutustingimused" lehekiiljel 1-4) pole taidetud, ei vasta
patsiendi MRT skannimine implanteeritud sisteemi MR-tingimusliku nuetele ning tagajarg voib olla patsiendi
tosine vigastus vdi surm ja/vli implanteeritud slisteemi kahjustus.

Teavet vOimalike korvaltoimete’kohta kasutustingimuste tditmise voi mittetditmise korral vt jaotist "V&imalikud
korvaltoimed" lehekiljel1-8.

PATSIENDIVOOL

Allpool.onvkirjeldatud patsiendivoolu.ndidisjarjestustimageReady stimuleerimisststeemiga patsiendi korral, kes
vajab MRI'skannimist.

1. MRI,'mida.on patsiendile soovitanud. eriarst (nditeks ortopeed voi onkoloog).

2. Patsient voi-spetsialist v6i radioloog votab Ghendust elektrofisioloogi/kardioloogiga, kes haldab patsiendi
tingimuslikku MR stimulatsioanististeemi.

3. _ Elektrofiisioloog/kardioloog maarab-patsiendi‘skannimise abikélblikkuse selles tehnilises juhendis! ja
tagage MRT skannimisega seotud- tervishoiut6otajate teavitamine patsiendi MRT skannimiseks sobivuse
0sas.

4. Tehakse kindlaks kdigi patsiendile implanteeritud elektroodide mudelite numbrid ja see teave edastatakse
MRI skanhimisega-seotud tervishoiutddtajatele, et teha kindlaks-radioloogilised kasutustingimused.

5. Kuipatsient-on abikdlblik, kasutatakse programmijat, et.viia impulsigeneraator MRI kaitsereZiimi nii
vahetult enne skannimist-kui on mdistlik. MRI Protection Settings Report (MRl kaitsesatete aruanne)
prinditakse-valja, pannakse patsienditoimikusse-ja“edastatakse radioloogiapersonalile. Aruandes on
loetletud-MRI kaitsereZiimi satted ja lUksikasjad. KuiKasutatakse aegumisfunktsiooni, sisaldab aruanne
reziimi-MRI ProtectiontMode (MRPkaitsereZiim) aegumisetapset kellaaega ja kuupdeva.

Programmimis=ja skannimistoimingu iksikasjalikumat kirjeldust vt jaotisest-"Impulsigeneraatori
programmimine skannimiseks" lehekiljel 2-3.

6. Radioloog kontrollib patsiendi toimikut-ja/vdi prinditud.aruannet. Aegumisfunktsiooni kasutamise korral
kontrollib radioloog, et skannimiseks-on piisavalt aega.

7. Patsienti skannitakse vastavalt selles tehnilises-juhendiskirjeldatud kasutustingimustele.

8. Impulsigeneraatori viiakse tagasi MRI-gelsesse teziimi kas’automaatselt, kui seatud on
aegumisparameeter, vOi programmijaga kasitsi. Lubatud onteha stimuleerimissiisteemi jarelkontrolli
analllse.

MRT KAITSEREZIIMI ULDTEAVE

MRT kaitsereZiimi stimuleerimissuvandid hdlmavad asinkroonset stimulatsiooni (0O, AOQ, VOO) voi
stimulatsiooni puudumist Off (Valjas). Programmeeritud stimuleerimisreZiim.enne sisenemist MRT kaitsereZiimi
maarab vaikimisi MRT kaitse stimuleerimisreziimi. Naiteks,“kui MRT kaitsereziim sisestatakse DDD(R)-st, on
stimuleerimisreziim DOO. Seejdrel vdib valida Gkskdik millise - muu stimuleerimisreZiimi. Kui MRT kaitse Brady
reziim on programmeeritud vaartusele Off (Véljas), ei saa patsient ravi enne MRT kaitsereZiimist valjumist.

1. sisalduva teabe kohaselt. Enne MRI skannimist on oluline kontrollida impulsigeneraatori-elektroodide stisteemi terviklikkust. Kaaluge
purunenud elektroodi vdi kahjustatud impulsigeneraatori-elektroodide siisteemi terviklikkuse kontrollimist, vaadates Ule patsiendi
andmed, pidades silmas elektroodide impedantsi viimaseid vaartusi ja EGM-ide miira ajalugu. Vaadake ule igapaevased mootmised
elektroodide oleku kokkuvéttekuval, et kontrollida riitmiimpedantsi, riitmildve ja siseamplituudi vaartuste stabiilsuse muutumist ajas
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Vaartust Off (Valjas) tuleb kasutada ainult juhul, kui patsient loetakse Kliiniliselt véimeliseks mitte saama
stimulatsiooni ajal, mil impulsigeneraator on MRT kaitsereZiimis, sealhulgas skannimise ajal.

Jargmised omadused ja funktsioonid on MRT kaitsereZiimis peatatud.

e PaceSafe

e Slidamemonitor

» |gapaevane diagnostika (elektroodiimpedants, siseamplituud, stimuleerimislavi)
e Liikumis- ja hingamisandurid

» Magneti tuvastamine

* RF telemeetria

e Aku pinge jalgimine

Seadme’jargmised seisundid valistavad kasutajal voimaluse siseneda MRT kaitsereZiimi (nende tingimuste
kohta leiate lisateavet impulsigeneraatori viitejuhendist).

» Aku mahtuvuse seisund-on Depleted (Tuhi)

« Impulsigeneraator on reZiimis:Storage Mode (HoiureZiim)

o Impulsigeneraator-on reziimis Electrocautery Mode (Elektrikuumutusreziim)

« Impulsigeneraator on ohutuskeskmetoimingus reziimis Safety Mode (OhutusreZziim)
e Toimub diagnostikatest

e Toimub-EP test

MARKUS: - 24 tundi MRT kaitsereZiimis (stimuleerimisega) vdhendab impulsigeneraatori todiga umbes 5
paevayvorra (siidamestimulaatoril) v6i 7 pdeva vérra (CRT-P).

HOIATUS: MRT skannimine pérast joudmist olekusse Explant (Eksplantaat) véib péhjustada enneaegset aku
tlihjenemist, seadme liahemat véljavahetusakentvi stimulatsiooni akilist kadu..Parast MRT skannimist
seadmel,'mis on‘jéudnud-olekusse Explant(Eksplantaat), kontrollige impulsigeneraatori funktsiooni ja
kavandage seadme vdljavahetamine.

SKANNIMISEELSED TOIMINGUD
Enne MRT-skannimist tuleb teha.kolm alljdrgnevat toimingut.

1. Valmistage impulsigeneraator:skannimiseks ette, programmeerides see MRT kaitsereziimi (vt jaotis
"Impulsigeneraatori-programmimine-skannimiseks' lehekljel;2-3)

2. Kinnitage MRT-skanneri sdtted ja konfiguratsioonid (vt'jaotis "MRI skanneri satete ja konfiguratsiooni
kinnitamine" lehekljel 2-9)

3. Valmistage patsient ette‘skannimiseks ("Patsiendi ettevalmistamine skannimiseks" lehekiiljel 2-9)

Impulsigeneraatori programmimine skannimiseks

programmige impulsigeneraator MRI kaitsereziimi, kasutades programmijat;

MARKUS:  Hoiatuste ja ettevaatusabindude taielikku loendit vt jaotisest-"MR-tingimusliku
stimulatsioonististeemi hoiatused ja-ettevaatusabinéud” lehekiiljel 1-6.

MARKUS:  Séilitage ligipdds programmijapulgale, kuna MRI kaitsereZiimi sisenemiseks on vaja
andmekandjale salvestatud telemeetriat.

ETTEVAATUST! MRT kaitsereZiimi parameetrivaartusicvaliv arst peab tegema professionaalse otsuse, et
teha kindlaks patsiendi individuaalne vdime taluda<MR-tingimuslikuks skannimiseks vajalikke
stimulatsiooniparameetreid koos skannimiseks ndutavate-fiiisiliste seisunditega (naiteks pikk
lamamisaeg).
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MRI skannimistoiming
Impulsigeneraatori programmimine skannimiseks

Enne programmimise alustamist printige vdlja seadme satete aruanne, mida kasutada alusena Brady satete
valimiseks MRI kaitsereziimis.

MRI kaitsereziimi lubamiseks kasutage pdhikuva nuppu Seadme reziim. Kuvatakse seadme reziimi muutmise
dialoog (Joonis 2-1 Dialoog ,Seadme reZiimi muutmine” lehekiiljel 2-4).

[m
|

ELECTROCAUTERY FPROTECTION

m Enable Electrocautery Protection

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

MR

PROTECTION

( m Enable MRI\Protection

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

subsequent screen,

o ©

{ ;. Apply Changes [ Cancel Changes
|

e A

Joonis 2-1.* Dialoog',Seadme reziimi muutmine”

Valige nupp Luba MRT kaitse ja-seejarel valige.Rakenda muudatused; ‘et jatkata sisenemisega MRT
kaitsereZiimi:

Kuvatakse MRI kaitse kontroll-loendi kuva (Joonis 2-2 MRT kaitse -kontroll-loend lehekiiljel 2-4). Kontroll-loendis
on kokku. voetud-tingimused, mida tuleb skannimisel-tdita, et patsient oleks abik6lbulik MR-tingimuslikuks
skannimiseks:-Enne iga skannimist on yvaja uuestikinnitada; et valtida vdimalust, et sisteemis v0i patsiendiga
on toimunud muudatused parast algset impulsigeneraatori/sisteemi implantaati-voi eelmist MRI skannimist.

[ e . oY N O PL AR N

The system is designated as MR-Conditional in accordance with the conditions
specified in-the Pacing System MRI Technical Guide. Pleasereview 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 atthe time of{scan.
- Pulse generator implant location-restricted to left or right pectoral region.
- At least six weeks have elapsed since implantation and/or.any surgical modification.
- No evidence of a fractured lead or .compromised pulse generator-lead system integrity.
- RA and RV pacing leads are programmed bipolar.
- Appropriate monitoring of patient during scan is required.

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

| Continue with MRI Protection

Joonis 2-2. MRT kaitse kontroll-loend

Kui selles juhendis kirjeldatud kasutustingimused on taidetud, valige nupp Continue with MRI Protection (Jatka
MRI kaitsega). Selle tulemusena ilmub kuva MRI kaitse programmimine (Joonis 2-3 Dialoog ,MRT kaitse
programmeerimine” lehekljel 2-5).
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Impulsigeneraatori programmimine skannimiseks

Kui kasutustingimused ei ole tdidetud, valige nupp Cancel (Tiihista), et naasta stisteemi tavalise kaitamise
juurde ja mitte jatkata MRI skannimisega (patsienti ei allutata MRI skannimisele).

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

Brady Mode

Lower Rate Limit min~%

Ventricular Pacing Chamber BiV

® A Amplitude V@ 1.0 ms

HRV Aniplitude V@ 1.0 ms

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

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

o - e ——
\ Program MRI Protection

Joonis 2-3. Dialoog ,MRT kaitse programmeerimine”

programmitud stimuleerimisreziim enng sisenemist MRI kaitsereZiimi madrab vaikimisi MRI kaitse
stimuleerimisreZiimi: Stimuleerimisreziim voib olla seatud astinkroonsele stimulatsioonile (DOO, AOO, VOO) vGi
reziimile ilma stimulatsioonita Off (Valjas).

HOIATUS: . MRT kaitsereZiimi ajal, kui Brady reZiim on-programmeeritud vaartusele,Off (Valjas)", on
bradtkardiaravi-ja-sidamer(tmi ravi-(CRT) peatatud: Patsient ei saa stimulatsiooni enne, kui
impulsigeneraator on.programmeeritud tagasi tavareziimi. Programmeerige MRT kaitsereZiimi ajal Brady
reziim vaartusele, Off (Valjas)" ainult siis, kui patsient-on hinnatud kliiniliselt véimeliseks taluma
bradiikardiaravi-ja/voi CRT puudumist kogu aja valtel, kui.impulsigeneraator on MRT kaitsereziimis.
Rrogrammijat on soovitatav.MRT ruumi ldheduses hoida sisselilitatuna juhuks kui‘patsiendil iimneb tungiv
vajadus stimulatsiooni jarele. Jargmiste seisunditega (kuid mitte ainult nendega) patsientidel vGib olla
suurenenud oht' modduva stimulatsioonisdltuvuse tekkeks.

e «_Vahelduv AV blokeering
e Progresseeruv AV.blokeering

 Trifaskulaarse blokeeringu oht (vahelduv kimbuharu blokeering-vGi PR intervall ».200 ms koos vasaku
kimbuharu bokeeringuga‘(LBBB).v6i muu-bifaskulaarse blokeeringuga)

Kui on valitud asiinkroonne stimulatsioonireZiim, programmige jargmised parameetrid.

Langetage vaikimisi sageduspiirid kuni-20 min™ vdira dle tavalise reZiimi LRL-(programmitay, tavaliste
sammudega maksimumvaartuseni 100-min)

MARKUS:  Kuna MRI kaitsereZiimi stimulatsioon on-asiinkroonne, arvestage madalama sageduspiiri
seadmisel patsiendi sisesagedust, ‘et valtida konkureerivat-stimulatsiooni.

Kodade ja parema vatsakese vaikimisi amplituud-seadke 5,0 V (programmitav tavalise sammuga alates 2,0
V kuni 5,0 V) ja fikseerige impulsi laius 1,0 ms

MARKUS:  Siidamevdlise stimulatsiooni korral (nditeks diafragmaatilise stimulatsiooni korral) on
stimulatsiooniamplituud programmitav valikuliselt alla 5/0'V.

HOIATUS: MRT kaitsereZiimi programmeerimisel stimuleerimissdltuvusega patsiendile tuleb olla
ettevaatlik, kui patsiendil on stimulatsioonielektroodidel kdrged parema koja ja parema vatsakese
stimulatsioonildved (> 2,0 V). Maksimaalne stimulatsiooniamplituud MRT kaitsereZziimis on 5,0 V, mis
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vdib piirata kdrge stimulatsioonildvega patsientide stimulatsiooniamplituudi lubatavat
ohutusmarginaali. Sobiva stimulatsiooniamplituudi ohutusmarginaali eiramine vdib tekitada hdivekao.

MARKUS:  CRT-P-seadmetes véib RA riitmiimpulss MRI kaitsereZiimis kahaneda kiiremini kui
tavalises reZiimis, kui kdiki kolme kambrit (PK, RV ja VV) stimuleeritakse samaaegselt. PK héive
tagamiseks on soovitatav stimuleerimisamplituud 5,0 V.

o Vasaku vatsakese amplituud on vaikimisi Brady vaartus, kui see on vahemikus 2,0 V kuni 5,0 V (kaasa
arvatud) (programmitav tavalise' sammuga alates 2,0 V kuni 5,0 V) ja impulsi laius on vaikimisi Brady
tavaline sate (programmitav normaalse sammuga alates 0,1 ms kuni 2,0 ms)

MARKUS:  Kui Brady tavaline védrtus j&ab véliapoole vahemikku 2,0 V kuni 5,0 V, seatakse MRI
amplituudi vdartus vadrtuste vahemiku lahima otsa vddrtusele. Nditeks, kui Brady tavaline vadrtus on
1,0 V, seatakse MRI vadrtuseks 2,0 V.

MARKUS:.. “MRI kaitsereZiimis‘on minimaalne Jubatud stimuleerimisamplituud 2.0 V. Patsiendid, kelle
seadmed-on programmitud nominaalsele WV stimulatsiooniamplituudile, mis on vaiksem kui 2,0 V,
voivad suurenenud WV stimulatsiooniamplituudi tulemusena MRI kaitsereZiimis kogeda stidamevalist
stimulatsiooni vdi freenilist-narvistimulatsiooni (PNS). Kui patsient ei vaja VV stimulatsiooni, kaaluge
MRIkaitse vatsakese stimulatsioonikambri programmimist ainult RV-le ja minimeerige aeg MRI
KaitsereZiimis.

Seadke MRI kaitse aegumine (nominaalselt seatud 24 tunnile,.oleku Off (Valjas) programmitavad védartused 3, 6,
9,12, 24.ja 48 tundi). MRI\kaitsereZiimi aegumisfunktsioon véimaldab kasutajal valida, kui kauaks
impulsigeneraator jaab MRIkaitsereziimi: Prognoositud aegumisaja tapsuse tagamiseks kontrollige, kas
programmija kell-on ‘seatud digele kellaajale ja'kuupéevale (kuvatakse ekraanil ja prinditud MRI kaitsesétete
aruandes). Kui_programmitud aeg on méodunud, valjub impulsigeneraator automaatselt MRI kaitsereZiimist ja
naaseb varem programmitud satetele.

HOIATUS: Kui-parameetri Time-out (Aegumine).vaartuseks.on programmeeritud vaartus, mis erineb
vadrtusest Off (Valjas), peab-patsient-olema skanneristvdljas enne programmeeritud-aja moddumist.
Vastaseljuhul ei-vasta patsient enam kasutustingimustele ("MRI kasutustingimused" lehekiiljel 1-4).

MARKUS: - Iga jargnev seanss, mida alustatakse pulgal eelseatud telemeetriaga, kui seade on endiselt
MRl kaitsereZiimis, ldhtestab aegumisfunktsioonialguses valitud ajapetioodile.

" 1 &) A ‘ \Q, A

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

Brady Mode

Lower Rate Limit min™*

Ventricular Pacing Chamber

® A Amplitude V-@ '1.0 ms

BRV Amplitude V'@ 1.0'ms

¢ LV Amplitude 3.5’ V.@ 1 Oiﬂ ms

MRI Protection Time-out h

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

P —
>

Joonis 2-4. Dialoog ,MRT kaitse programmeerimine”

Valige nupp programmi MRI kaitse. Kui seade on edukalt programmitud MRI kaitsereZiimi naidatud satetega,
ilmub kuva ,MRI kaitse programmitud” (Joonis 2-5 Dialoog ,MRT kaitsereziim programmeeritud” lehekiiljel 2-7).
Arge alustage skannimist, kuni naha on kuva ,MRI kaitse programmitud”, et tagada seadme olek MRI
kaitsereziimis.
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MARKUS:  Pulga kasutamine on vajalik MRI kaitsereZiimi sisenemise Idpetamiseks. Hoidke pulka paigal,
kuni saate kinnituse, et MRI kaitsereZiim on programmitud.

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@ 1.0 ms

¢ LV Amplitude 35 V@ 04 ms

LV Offset 0 ms

MR 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.

| Exit MRI Protection §, Print Settings @ End Session

Joonis 2-5. Dialoog ,MRT kaitsereZiim programmeeritud”

Kui‘MRI kaitsereZiim.on edukalt programmitud, printige valja MRI kaitsesatete aruanne, valides nupu
Printimissatted, mis on-kuval MRI kaitsereZiimi programmimine. Aruandes on loetletud MRI kaitsereZiimi
toimimise ajal-kehtivad satted: Kui kasutatakse aegumisfunktsiooni, sisaldab aruanne reZiimi-MRI Protection
Mode (MRI kaitsereziim) aegumise kellaaega ja kuupaeva, mil impulsigeneraator naasebMRI kaitsereZiimi-
eelsetele satetele.

Valjaprinditud.aruande‘saab panna patsienditoimikusse ja seda saab kasutada'radioloogiapersonal naiteks
selleks, etiveenduda, et MRI-skannimise [Gpuleviimiseks on piisavalt aega. Satete aruande ndidise ja kontroll-
loendi valjatriikki‘on ndidatud jactises Joonis D-1 MRl kaitse satete aruande ndidise valjatrikk seadistatud
aegumistahtajaga 24 tundi (Ik-1-2) lehekiiljel D-1}ja jaotisesJoonis.D=2 MRI kaitse sétete aruande naidise
valjatriikk MRI kaitse kontroll-loendiga (lk 3-4) (jatkub) lehekiiljel D-2.

Valige praeguse programmijaseansi-Iopetamiseks, kui impulsigeneraatoris on MRI kaitsereZiim aktiivne, nupp
End Session, (Peata seanss) (Joonis 2-6-Dialoog ,Seansi 16pu kinnitamine” lehekiiljel.2-7).

AY N
n ession Ir T n

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

. Return to Session

Joonis 2-6. Dialoog ,Seansi I6pu kinnitamine”

Veenduge, et MRI skannimises osalevad tervishoiutdétajad on'saanud patsiendile implanteeritud
impulsigeneraatori ja elektroodi(de) mudeli numbrid.
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Programmimise ajal kasitletavad seisundid

Teatud seisundid takistavad sisenemist MRI kaitsereZiimi. Need hdlmavad jargmist.

Toimub impulsigeneraatoriga tuvastatud ventrikulaarepisood
Magnetandur on tuvastanud magneti
Impulsigeneraator on reziimis STAT PACE

Unipolaarne stimuleerimiskonfiguratsioon PK v6i RV kambris, kus stimuleerimine toimub MRI
kaitsereZiimis

Kui esineb iiks voimitu neist olekutest, ilmub dialoogiaken, mis kirjeldab olekut ja MRI kaitsereZiimi ei saa
siseneda. Vit nt-Joonis 2-7 Teabesonum ,Toimub.episood” lehekiiljel 2-8.

@FTTENTION (& oo O

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

Joonis2-7. Teabesonum ;Toimub episood”

Lisaks dlalnimetatud seisunditele, mis takistavad.sisenemist MRI kaitsereZiimi, hindab programmija enne
MRI kaitsereziimi sisenemist jargmist.

2.

Elektroodide impedants

Kasutaja-taotlus‘sisenemiseks MRI kaitsereziimi kdivitab elektroodide-impedantsi testi kdigis
kambrites. Kui selle katse tulemusel.saadud elektroodide impedantsi vadrtused on valjaspool
programmitud tavavahemikku, avab-programmija dialoogiakna; mis soovitab sellega seotud riskid dle
vaadata, kuj kasutaja otsustab-jatkata. Dialoog pakub nende seisundite korral-MRI kaitsereZiimi
aktiveerimise lisavdimalust.voi voimalust tlihistada sisenemine \MRI kaitsereziimi: Dialoogiakent, mis
ilmub siis, kui‘elektroodide impedants on-vahemikust valjas, on nadidatud joonisel Joonis 2-8
Teabesonum elektroodi impedantsi valjumisest ettendhtud vahemikust lehekiiljel 2<8.

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 MRl 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; | | Cancel |

Joonis 2-8. Teabesdnum elektroodi impedantsi valjumisest ettenahtud vahemikust

Aeg implanteerimisest
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Programmija madrab ka implanteerimisest méédunud aja, lahtudes kuupdevast, mil
impulsigeneraator viidi hoiureziimist valja.

MARKUS:  Kui programmija kell ei ole seatud Gigele kellaajale ja kuupdevale, vdib see
mddramine osutuda valeks.

Kui hoiureziimist valjumisest kulunud arvutatud aeg on vaiksem kui 6 nadalat, avab programmija
dialoogiakna, mis soovitab sellega seotud riskid tle vaadata, kui kasutaja otsustab jatkata. Dialoog
pakub nende seisundite korral jatkata reziimiga MRI Protection Mode (MRI kaitsereZiim) v6i tiihistada
sisenemine:reziimi MRI Protection Mode (MRI kaitsereZziim).

3. Stimuleerimislavi

Kui viimati registreeritud PK ja RV stimulatsioonildve m60tmised on suuremad kui 2,0 V, avab
programmija dialoogiboksi, kus soovitatakse stimulatsioonist sdltuvate patsientide puhul olla
ettevaatlik. Dialoog pakubnendeseisundite korral jatkata reZiimiga MRI Protection Mode (MRI
kaitsereziim) v6i tithistada sisenemine reZiimi MRI Protection Mode (MRI kaitsereziim).

MARKUS: , Lavivdartused elektroodidele, mis pole lubatud igapdevasteks médtmisteks,
kehtivad ainultviimasel testikdasu kuupdeval. Ritmi ldvivddrtuse teabesonumi puudumine MRT
kaitsereZiimi programmeéerimisel ei tahenda, et kbigi elektroodide lavivadrtused on 2,0 V véi
vdiksemad.

HOIATUS: ) MRT kaitsereZiimi programmeerimisel stimuleerimissdltuvusega patsiendile tuleb
olla ettevaatlik, kui patsiendil on‘stimulatsioonielektroodidel kdrged parema koja ja parema
vatsakese stimulatsioonilaved (> 2,0 V). Maksimaalne stimulatsiooniamplituud MRT kaitsereZiimis
on 5,0-V, mis voib-piirata-kdrge stimulatsioonilavega patsientide stimulatsiooniamplituudi
lubatavat ohutusmarginaali. Sobiva stimulatsiooniamplituudi ohutusmarginaali eiramine vdib
tekitada-hoivekao:

MRI skanneri-satete ja konfiguratsiooni kinnitamine

Veenduge, et MRI-skanneri seadmed vastavad jaotisele "MRIkasutustingimused" lehekaiiljel 1-4. MR-
tingimusliku‘stimuleerimissusteemi komponentide mudelite numbrite taieliku loetelu leiate tabelist Tabel 1-3
Stisteemi konfiguratsioon1,5T korral-lehekiiljel 1-3 ja-tabelist Tabel 1-4.Slsteemi konfiguratsioon 3 T korral
lehekdiljel 1-4.

Patsiendi ettevalmistamine skannimiseks

Kui kasutatakse-MRI kaitsereziimi-aegumisfunktsiooni, votke kindlasti‘arvesse @eg, millal impulsigeneraator
kava kohaselt MRI kaitsereZiimist valjub. Vaadake jaotistJoonis D=1"MRI kaitse sdtete aruande-naidise valjatriikk
seadistatud aegumistdhtajaga 24 tundi (lk 1:2)-lehekdljel D-1.

MARKUS:  Kui jérelejdgénud.ajast ei piisa patsiendi MRI-skannimise I6patamiseks, siis seadme uus
kontrollimine lahtestab aegumisvddrtuse.algselt programmitud taimeri sattele.

HOIATUS:  Kui parameetri Time-out (Aegumine) vadrtuseks'on programmeeritud vaartus, mis-erineb
vaartusest Off (Valjas), peab patsient olema skannerist vdljas enne programmeeritud-aja moddumist. Vastasel
juhul ei vasta patsient enam kasutustingimustele ("MRI'kasutustingimused” lehekiiljel.1-4).

Patsiendil ei tohi olla kdrgendatud kehatemperatuuri.ega kahjustatud termoregulatsiooni. Patsient peab avas
olema k&huli voi selili ning paigaldatud peab olema sobiv jalgimissiisteem (pulssoksimeetria ja/v6i EKG). Vit
"MRI kasutustingimused" lehekiiljel 1-4.

MRI-skannimise kavandamisel ning MRI-kujutiste tdlgendamisel impulsigeneraatori ja/voi elektroodide
laheduses tuleb arvestada kujutise moonutustega. Artefaktid.vdivad hdlmata méddukaid ruumimoonutusi
valjaspool ndhtava artefakti piire. Mittekliinilistes 1,5 T ja 3 T-katsetes ulatus stimuleerimissiisteemi ImageReady
impulsigeneraatoriga seotud kujutise maksimaalne artefakt seadmest radiaalselt umbes 7,9 cm kaugusele
katsetamisel spinnkaja sekveneerimisega 3 T MRI siisteemis ja kujutise maksimaalne artefakt, mis oli seotud
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stimuleerimisstisteemi ImageReady elektroodiga, ulatus 0,9 cm kaugusele seadmest katsetamisel gradientkaja
sekveneerimisega 3 T MRI susteemis.

PARAST SKANNIMIST

1.

Vdljuge MRI kaitsest

MRI kaitsereziimist saab véljuda automaatselt ja kdsitsi. Valjumine toimub automaatselt parast
programmitud tundide arvu-moddumist. Programmija abil saab alati valjuda kasitsi (vt ,Kasitsi valjumine
MRI kaitsereZiimist").

ADVANTIO MRI,.JNGENIO MRI, VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ja ACCOLADE
MRI seadmete korral MRI kaitsereziimist valjumisel salvestatakse MRI kokkuvdttev aruanne MRI episoodina
ja selle saab valja printidacepisoodi-aruandena. Aruande valjatriiki ndidist on naidatud jaotises Joonis D-3
Salvestatud:stindmuseiiksikasjade valjatriki ndidis lehekiiljel D-3. MRI kaitseepisoodile paaseb juurde ja
seda saab.vaadata ka-arlitmia logiraamatu kaudu. MRI episoodi saab vaadata ariitmialogist ka patsiendi
kaugjélgimise kaudu (kui see on’olemas):

Aegumisvaljumine (automaatvaljumine) MRI kaitsereZiimist

Kui parameeter MRT kaitsereZiimi aegumine oli programmeeritud vaartusele, mis erineb vdartusest Off
(Véljas), valjubimpulsigeneraator MRT kaitsereZiimist automaatselt parast valitud tundide arvu moGdumist
jastisteem naaseb-varem programmeeritud.satete juurde:

Kasitsi vdljumine MRI kaitsereziimist

Teise voimalusena, kui aegumisfunktsioon’on programmitud vaartusele Off (Valjas) vGi kui soovitakse MRI
kaitsereZiimi tiihistada kasitsi, kasutatakse impulsigeneraatori-MRI kaitsereZziimist valjumiseks

programmijat.

Arge jatke impulsigeneraatorit MRI kaitsereziimi pérast skannimist kauemaks kui-on vaja. MRI
kaitsereZiimist valjumiseks kasitsi parast‘skannimist tditke jargmised etapid:

a.-_\Kontrollige impulsigeneraatorit pulga-abil (RF telemeetria onMRI kaitsereziimiskeelatud).

b. Valige kuval MRI kaitse programmitud nupp Off'(Valjas)MRI kaitsereziimist (Joonis 2-9 Dialoog ,MRT
kaitsereziim programmeeritud” lehekiiljel 2-11) .

MARKUS:  Vajaduse korral saab-kasutada‘ka impulsigeneraatoreid STAT PACEvoi DIVERT THERAPY,
et valjuda MRI kaitsereZiimist. STAT PACE-lahtestab STATPACE stimulatsiooniparameetrid (STAT PACE
kohta leiate lisateavet impulsigeneraatori viitejuhendist).
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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 MR| Protection |l Print Settings W End Session

Joonis 2-9. “Dialoog ,MRT kaitsereziim programmeeritud”

Kontrollige seadet

Péarast-MRI kaitsereZiimist valjumist vGib elektrofiisioloog/kardioloog valida siisteemi terviklikkuse
kontrollimiseks efektroodide impedantsi, stimulatsioonildve ja siseamplituudi testid. Parast kasutaja
algatatud MRI kaitsereZiimi tihistamist navigeerib programmija automaatselt kuvale Elektrooditestid ja
pakub kasutajale vimalust-teha elektrooditestid (Joonis 2-10 Dialoog ,MRT kaitsest valjutud” lehekdljel 2-
).

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

Joonis 2-10.  Dialoog ,MRT kaitsest valjutud”
Kui testimine on ldpule viidud, soovitatakse kdigi- patsiendiandmete salvestamiseks-kasutada
programmijat.

Parast valjumist MRI kaitsereZiimist taastatakse viivitamatult k&igi parameetrite MRI kaitsereZiimi-eelsed
vadrtused, valja arvatud kaks jargmist erandit.

e PaceSafe automaathdive (RVAC)
e Minutiventilatsioon (MV)
Kui PaceSafe'i automaathdive (RVAC) oli sisse programmitud, peatub see funktsioon seadme sisenemisel

MRI kaitsereZiimi. Parast valjumist MRI kaitsereZiimist seatakse RV riitmiamplituud vordseks kahekordse
viimase hdiveldvega, mis on maaratud funktsiooniga RVAC enne selle peatumist (valjund on piiratud
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vahemikuga 3,5 V kuni 5,0 V). Pérast jargmise kavandatud autolavetesti ldbimist (jargmise 21 tunni jooksul)
ja selle edukat toimumist seatakse RV ritmiamplituud uuele hdiveldvele pluss 0,5 V. Selle seade eesmark
oli ohutusvaru tagamine hdivekao korral leminekuperioodil MRI I6petamisest kuni kogu keha
taastumiseni skanneri elektromagnetvaljade mojudest. PaceSafe'i automaathdivefunktsiooni tiksikasju vt
impulsigeneraatori viitejuhendist.

Pérast valjumist MRI kaitsereziimist hilineb samuti minutiventilatsiooni anduri funktsiooni taastumine. Kui
MRI kaitsereZiimi sisenemisel on MV programmitud vaartusele On (Sees) vGi Passive (Passiivne), siis parast
reziimist valjumist algab anduri automaatne kuuetunnine kalibreerimine. Sellel kalibreerimisperioodil MV
juhitud sagedusvastus puudub. Kui MV juhitud sagedusvastus on vajalik varem, vdib kalibreerida kasitsi.
Kasitsi kalibreerimisele-kulub viis minutit vdi vahem. Taiendavat teavet MV kalibreerimise kohta vt
impulsigeneraatori-viitejuhendist.



STIMULATSIOONISUSTEEMI IMAGEREADY KARDIOLOOGIA KONTROLL-LOEND

LISAA

See lisa on esitatud mugavuseks. Selle tehnilise juhendi Glejaanud osast leiate hoiatuste, ettevaatusabindude

ja stimuleerimissisteemi ImageReady koigi kasutusjuhiste ammendava loendi.

Kasutustingimused - kardioloogia

ImageReady S-ICD siisteemiga patsiendi MRI skannimiseks
peavad olema tdidetud jargmised kasutustingimused.

[ Patsiendile’ on implanteeritud.ImageReady MR-tingimuslik
stimulatsiooniststeem (vt "Stimulatsioonististeemi ImageReady
komponendid1,5T ja 3.T-korral" lehekiiljel C-1)

[ Impulsigeneraator on skannimise ajal reZiimis MRI Protection
Mode (MRI kaitsereziim)

I PK ja'RV elektroodid, misonyprogrammitud bipolaarsele
stimulatsioonile voi valjaliilitatud stimulatsioonile

[ patsiendil pole skannimise-ajal’kérgendatdd kehatemperatuuri
ega-kahjustatud termoregulatsiooni.

[ Impulsigeneraatori implantaadi asukohit on piiratud vasaku voi
parema rinnapiirkonnaga:

] MR-tingimusliku stimuleerimissiisteemi‘implanteerimisest ja/
voi elektroodide ‘mis tahes kirurgilisest korrigeerimisest vdi
modifitseerimisest on.mdddunud vahemalt kuus (6) nadalat.

[ Punduvad mutd aktiivsed'véi hiiljatud-implanteeritud
seadmed, komponendid.voi tarvikud, nt elektroodiadapterid,
pikendused; elektrooedid véi impulsigeneraatorid.

[JPKja RV stimuleerimislavi < 2,0 V stimulatsioonielektroodidel
stimuleerimissoltuvusega patsientidel.

[JPurdnenud elektroodi-vdi impulsigeneraatori-elektroodi
stisteemi rikutud terviklikkuse tunnused puuduvad.

HOIATUS:

Skannimistoiming

Enne skannimist

1. Veenduge, et patsient vastab kdigile MRI skannimiseks
vajalikele kardioloogilistele kasutustingimustele (vt vasakpoolne
veerg).

2. Veenduge, et MRI skannimises osalevad tervishoiutoétajad on
saanud patsiendile implanteeritud impulsigeneraatori ja
elektroodi(de) mudeli numbrid.

3. Vdimalikult skannimise alguses programmige impulsigeneraator
MRI kaitsereziimi.

4. Printige valja MRI kaitsesatete aruanne, pange see patsiendi
toimikusse ja edastage radioloogiapersonalile.

e __Aruandes on loetletud MRI kaitsereziimi satted ja Uiksikasjad.
Kui kasutatakse aegumisfunktsiooni, sisaldab aruanne MRI
kaitsereziimi aegumise tdpset kellaaega ja kuupéeva

Skannimise ajal

5. Veenduge, et patsienti jalgitakse pulssoksiimeetria ja/véi
elektrokardiograafiaga (EKG) pidevalt ning tagavararavi véimalus
on saadaval.

Parast skannimist

6.-Vleenduge, et impulsigeneraator viiakse tagasi MRI-eelsesse
reziimi automaatselt aegumisfunktsiooniga, kui on seatud
aegumisparameeter, vdi kasitsi programmijaga. Kardioloog vdib
vajaduse korraliteha stimuleerimisstisteemi jarelkontrolli analtusid
parast MRI kaitsereziimist valjumist.

Kui kdik' MRI kasutustingimused-pole tdidetud, ei vasta patsiendi MRI-skannimine implanteeritud

sisteemi tingimusliku MR-nduetele ningtagajargvoib olla patsiendi tdsine vigastus.voi-surm ja/vdi

implanteeritud sisteemi kahjustus.
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STIMULATSIOONISUSTEEMI IMAGEREADY RADIOLOOGIA KONTROLL-LOEND

LISAB

See lisa on esitatud mugavuseks. Selle tehnilise juhendi Glejaanud osast leiate hoiatuste, ettevaatusabindude

ja stimuleerimissisteemi ImageReady koigi kasutusjuhiste ammendava loendi.

Kasutustingimused - radioloogia

ImageReady S-ICD siisteemiga patsiendi MRI skannimiseks
peavad olema tdidetud jargmised kasutustingimused.

O Horisontaalne, 'H prooton, ainult suletud avaga skannerid
[J MRI magnetinduktsioon:ainult 1,5.7-(64 MHz) v&i 3 T (128.MHz)
[ Ruumigradient vaiksem kui50 T/m (5000 G/cm)

[ Erineeldumiskiiruse (SAR) piirid.

e "KOigi ImageReady stimulatsioonisiisteemide korral tuleb
jargida.tavalise tooteziimi SAR-i\piiranguid, nagu on
madratletud.standardis? , kogu aktiivse skannimisseansi ajal
jargmisel viisil.

e Kogukeha keskmine, <2,0-W/kg
e Pea, 3,2 W/kg

o> “ImageReady stimuleerimissiisteemides, kus kasutatakse
ainultINGEVITY.MRI ja/vGi INGEVITY+elektroode'(vt
"Impulsigeneraatorite ja-elektroodide kehtivad
kombinatsioonid kasutamiseks-1,5tesla ja3 tesla
keskkonnas" Jehekiiljel 1-2):SAR-i piirangud kuni juhitava
esimese tasemega kaitamisreziimini®. 'véib rakendada kogu
aktiivsele'skannimisseansile jargmiselt.

e Kogu keha keskmine, <'4,0 W/kg
o Pea;=32W/kg

[ Gradientvalja piirid: Maksimaalne kindlaksmaaratud
muutumiskiiruse gradient< 200 T/m/stelje kohta

[J stimuleerimissiisteemi paigutamisel MRI'skanneri integreeritud
kehapooli piiranguid ei ole.“Ainult vastuvotupoolide kasutamine ei

ole piiratud. Lokaalseid poole ainult edastuseks voi lokaalseid
poole edastuseks/vastuvdtuks vdib kasutada, kuid neid ei tohi
asetada otse stimuleerimissisteemile

[ Patsient peab-olema ainult selili véi kdhuli.

[ Patsienti tuleb MRT>skannimise.ajal pulssoksiimeetria ja/v6i
elektrokardiograafiaga (EKG) pidevalt jalgida

a.  Nagu on madratud standardis IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. valjalase.
b.  Nagu on mddratud standardis IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3.\vdljalase.

HOIATUS:

Skannimistoiming

Enne skannimist

1. Veenduge, et kardioloogia on patsiendi skannimiskélblikkust
kontrollinud vastavalt kardioloogia MRI kasutustingimustele (vt
"Stimuleerimissiisteemi ImageReady kardioloogia kontroll-loend"
lehekiljel A-1) ja on esitanud patsiendile implanteeritud
impulsigeneraatori ja elektroodi(de) mudeli numbrid.

2. Veenduge, et patsient vastab kdigile MRI skannimiseks
vajalikele radioloogilistele kasutustingimustele (vt vasakpoolne
veerg).

3. Vt lisateavet MRI kaitsesatete aruandest, et kinnitada, et
patsiendi seade on MRI kaitsereZiimis. Kui kasutatakse
aegumisfunktsiooni, sisaldab aruanne MRI kaitsereziimi aegumise
tapset kellaaega ja kuupdeva. Kontrollige, kas skannimiseks on
piisavalt aega.

Skannimise ajal

4. Veenduge, et patsienti jalgitakse pulssoksimeetria ja/v0i
elektrokardiograafiaga (EKG) pidevalt ning tagavararavi vdimalus
on‘saadaval.

Pdrast skannimist

5. Veenduge, et impulsigeneraator viiakse tagasi MRI-eelsesse
reziimi-automaatselt aegumisfunktsiooniga, kui on seatud
aegumisparameeter, v0i kasitsi programmijaga. Kardioloog vdib
vajaduse korral teha-stimuleerimisstisteemi jarelkontrolli analtdsid
parast MRI kaitsereZiimist valjumist.

Kui kdik MRI kasutustingimused pole taidetud, eivasta patsiendi MRI-skannimine implanteeritud

sisteemi tingimusliku MR nduetele ning-tagajdrg vdib olla patsiendi tdsine vigastus voi surm ja/vodi

implanteeritud ststeemi kahjustus.

HOIATUS:

Kui parameetri Time-out (Aegumine) vaartuseks on programmeeritud.vadrtus, mis erineb

vaartusest Off (Valjas), peab patsient olema skannerist valjas enne programmeeritud aja méodumist. Vastasel
juhul ei vasta patsient enam kasutustingimustele ("MRI kasutustingimused" lehekiljel 1-4).

HOIATUS:

Programmija on MR-ohtlik ja peab jadma véljapoole MRIala lll tsooni (vGi kdrgem), nagu on

madratud Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American.College of Radiology) suunistes MR-ohutute praktikate
kohta!. Programmijat ei tohi mingil juhul viia MRI skanneriruumi, kontrollruumi ega MRI asukoha Il vgi IV

tsooni.

1. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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ETTEVAATUST! Implanteeritud stimulatsioonisiisteemi olemasolu v8ib pohjustada MRI-kujutise artefakte.



STIMULEERIMISSUSTEEMI IMAGEREADY KOMPONENDID 1,5 T JA 3 T KORRAL

LISA C

ImageReady stimuleerimisstisteemi moodustavad ainult teatud impulsigeneraatorite ja elektroodide
kombinatsioonid. Vaadake jargmiseid tabeleid, et maarata kombinatsioonid, mis sobivad kasutamiseks 1,5 T voi

3 T skanneritega.

Tabel C-1.
keskkonnas

Siidamestimulaatorite impulsigeneraatorite ja elektroodide kehtivad kombinatsioonid kasutamiseks 1,5Tja3 T

Ainult elektroodid INGEVITY
MRI / INGEVITY+

Ainult elektroodid FINELINE II

Uhe elektroodi INGEVITY MRI
/ INGEVITY+ ja iihe elektroodi
FINELINE Il kombinatsioon

Impulsigeneraator
ADVANTIO MRI
Impulsigeneraator INGENIO
MRI

Impulsigeneraator VITALIO
MRI

Impulsigeneraator FORMIO
MRI

Ainult 1,5 T skanner.
3T skanner ei ole lubatud.

Tavaline kditamisreZiim voi
Juhitava esimese tasemega
kéitamisreZiim.

Ainult 1,5 T skanner.
3 T skanner ei ole lubatud.

Ainult tavaline kditamisreZiim.

Ainult 1,5 T skanner.
3 T skanner ei ole lubatud.

Ainult tavaline kditamisreZiim.

Impulsigeneraator ESSENTIO
MRI

Impulsigeneraator
PROPONENT MRI
Impulsigeneraator
ACCOLADE MRI

Lubatud on 1,5 Tvoi 3 T
skanner.

Tavaline' kaitamisreZiim voi
Juhitava esimese tasemega
kaitamisreziim.

Lubatud on 1,5 Tvoi 3 T
skanner.

Ainult tavaline kaitamisreZiim.

Lubatud on 1,5 Tvoi 3 T
skanner.

Ainult tavaline kaitamisreZiim.

Tabel C-2. | 'CRT-P.impulsigeneraatorite ja‘elektroodide kehtivad

kombinatsioonid kasutamiseks 1,5 T ja-3.T keskkonnas

Elektroodi ACUITY X4 ja
elektroodi(de) INGEVITY MRI
/ INGEVITY+ kombinatsioon

Elektroodi ACUITY X4 ja
elektroodi(de) FINELINE Il
kombinatsioon

Elektroodi ACUITY X4, iihe
elektroodi INGEVITY MRI /
INGEVITY+ ja iihe elektroodi
FINELINE Il kombinatsioon

Impulsigeneraator VALITUDE
X4

Impulsigeneraator VISIONIST
X4

Lubatud on 1,5Tvdi 3 T skanner.

Ainult tavaline kéitamisreZiim:

Tabel C-3. " Stimulatsioonisiisteemi ImageReady MR-tingimuslikud komponendid 1,5 T ja 3 T korral

Komponent Mudelinumber MR olek Kehtivad
kombinatsioonid

Siidamestimulaatori impulsigeneraatorid

ADVANTIO MRI 065,066, JO67 Tingimuslik MR

INGENIO MRI 75, )176, 9177 Tingimuslik MR

VITALIO MRI 1275, 1276, 1277 Tingimuslik MR

FORMIO MRI 1279 Tingimuslik MR

ESSENTIO MRI L110, L111,-L131 Tingimuslik MR o

Kehtivaid

PROPONENT MRI 1210, 1211, L231 Tingimuslik MR kombinatsioone 1,5 T ja
3 T korral vt Glemisest

ACCOLADE MRI 1:310,.L31,'L331 Tingimuslik MR tabelist.

Impulsigeneraatorid CRT-P

VALITUDE X4 U128 Tingimuslik MR

VISIONIST X4 U228 Tingimuslik MR

Elektroodid ja tarvikud

Parema koja ja parema vatsakese elektroodid ning tarvikud
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STIMULEERIMISSUSTEEMI IMAGEREADY KOMPONENDID 1,5 T ja 3 T korral

Tabel C-3. Stimulatsioonisiisteemi ImageReady MR-tingimuslikud komponendid 1,5 T ja 3 T korral (jatkub)

Komponent Mudelinumber MR olek Kehtivad
kombinatsioonid

Stimulatsioonielektroodid FINELINE Il Sterox 4456, 4457, 4458, Tingimuslik MR

4459, 4479, 4480
Stimulatsioonielektroodid FINELINE Il Sterox EZ 4469, 4470, 4471, 4472, Tingimuslik MR

4473, 4474
Omblusmuhv elektroodidele FINELINEI 6220, 6221 Tingimuslik MR
Stimulatsioonielektroodid INGEVATY MRI (piikinnitus) 7731, 7732, 7735, 7736 Tingimuslik MR
Stimulatsioonielektroodid INGEVITY MRI (muudetava 7740, 141, 7142 Tingimuslik MR
pikkusega kinnitus)
Stimulatsioonielektroodid INGEVITY+{muudetava 7840, 7841, 7842 Tingimuslik MR
pikkusega-kinnitus)
Omblusmuhv elektroodidele INGEVITY-MRI / INGEVITY+ | 6402 Tingimuslik MR
Elektroodi‘pordikork [S-1 745 Tingimuslik MR

Vasaku vatsakese elektroodid ja tarvikud

Stimulatsioonielektroodid ACUITY X4 (IS4) 4671, 4672, 4674, 4675, Tingimuslik MR

4677, 4678
Omblusmuhv elektroodidele ACUITY X4 4603 Tingimuslik MR
Elektroodi pordikork 1S4 748 Tingimuslik MR
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MR-TINGIMUSLIKU STIMULAATORI PROGRAMMIJA ARUANDED
LISAD

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

MRI Protection Time-out 24 h /

Scheduled Expiration Time 12 Jan 2018!11759]4

4 Patientmust be out of MRI scanner before the scheduled
expiration time.

®

Settings During MRI Protection

Parameter Previous Value MRI Protection Value

Brady Mode bDD DOO

Lower Rate Limit 45 min* 65 min "

AV Delay 180 - 180 ms 100 ms
Page 1 of 4

Settings 'During MRI Protection (Continued)

Parameter Previous Value MRI Protection Value

Ventricular Pacing. Chamber 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 @ 0.4ms 35V@ 0.4 ms

LV Offset 0'ms 0.ms

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

Page2 of 4

[1] Kui MRI kaitse aegumise vaartuseks esitatakse Off.(Valjas),-jdab impulsigeneraator MRI\kaitsereZiimi, kuni seda ei-programmita késitsi teisiti. [2] Kasutatakse
24-tunnist vormingut.

Joonis D-1.  MRI kaitse satete aruande naidise valjatriikk seadistatud aegumistahtajaga 24 tundi (lk 1-2)
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MR-TINGIMUSLIKU STIMULAATORI PROGRAMMIJA ARUANDED

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] Veerg Measurement Date (Md6tmiskuupaev) naitab-elektroodiandmete kogumise kuupaeva, mis:vdib-olla varasem kui MRIkaitse satete-aruande enda
kuupdev.

Joonis D-2. MRI kaitse satete aruande nadidise valjatriikk MRI kaitse kontroll-loendiga (Ik-3:4)(jétkub)



MR-TINGIMUSLIKU STIMULAATORI PROGRAMMIJA ARUANDED D-3

Event MRI-1: 11 Jan 2018 07:49

Settings During MRI Protection

Brady Mode DOO

Lower Rate Limit 65 min*

AV Delay 100 ms

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

Ventricular Tachy EGM Storage Off

MRI Protection Time-out 24 h

Leads Data (most recent pre-MRI scan measurements)

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

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

MRI Protection Exit.Status User Terminated

MRI, Protection Exit Time 11 Jan 2018 07:56

Event Ended 00:06:40

ADVANTIO MRI; INGENIO MR, VITALIO MRI, FORMIO MRI; ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ja ACCOLADE MRI seadmetele

Joonis D-3. Salvestatud siindmuseiiksikasjade valjatriiki ndidis
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PAKENDI SUMBOLID

E-1

LISAE

Pakendamisel ja margistamisel vdib kasutada jargmisi simboleid.

Tabel E-1. Pakendi siimbolid

Siimbol

Kirjeldus

C€2797

CE-vastavusmargis koos margise kasutamist lubava teavitatud asutuse
andmetega

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

ol Tootja
Tingimuslik MR
Viitenumber




E-2 Pakendi stimbolid



Siimbolid

A

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

ACUITY X4 1-4
ADVANTIO MRI 1-2-1-3, 2-10
Aeg implanteerimisest 2-8
Aegumisfunktsioon 2-6
Ainult edastuspoolid 1-5
Ainult vastuvotupoolid1-5

Aktiivsed implanteeritavad-meditsiiniseadmed)(AIMD-d) 1-6

Aku mahtuvuseolek 2-3
Aruanded D-1
Ariitmialogi 2-10

Bipolaarne stimuleerimiskonfiguratsioon 1-4

D

DIVERT THERAPY 2-10

E

Edastus-/vastuvdtupoalid1-5
Elektrikuumutusreziim 2-3
Elektroodi impedants 2-10
Elektroodid 1-4

ACUITY X4 1-2-1-3

FINELINE 11 1-2-1-3

INGEVITY MRI 1-2-1-3, 1-5

INGEVITY+1-2-1-3, 1-5
Elektroodide impedants 2-3, 2-8, 2-11
Erineeldumiskiiruse (SAR) piirid 1-5
Esimese tasemega juhitav kditamisststeem 1-5
Esimesel tasemel juhitav kaitusreZiim 1-2
ESSENTIO MRI 1-2-1-4, 2-10

F

FINELINE 11 1-2-1-3
FINELINE 11 1-4
FORMIO MRI 1-2-1-3, 2-10

REGISTER

H

HoiureZiim 2-3, 2-8
Hiiljatud elektroodid voi impulsigeneraatorid 1-4

ImageReady MR-tingimuslik stimulatsiooniststeem 1-2
ImageReady MR-tingimuslik stimuleerimissiisteem 1-4
Impulsigeneraatorid 1-4

ACCOLADE MRI 1-2-1-3

ACCOLADE MRIACCOLADE MRI 1-4

ADVANTIO MRI 1-2-1-3

ESSENTIO MRI 1-2-1-4

FORMIO MRI 1-2-1-3

INGENIO MRI 1-2-1-3

PROPONENT MRI 1-2-1-4

VALITUDE X4 1-2-1-3

VISIONIST X4 1-2-1-3

VITALIO MRI 1-2
INGENIO MRI 1-2-1-3, 2-10
INGEVITY MRI 1-2-1-3, 1-5

INGEVITY MRI 1-4
INGEVITY+1-2-1-3, 1-5

INGEVITY+1-4

K

Kaitamisreziim
esimese tasemegajuhitav 1-5
tavaline 1-5
kaitusreziim
esimesel-tasemel juhitav-1-2
tava-1-2
Kardioloogia kontroll-loend A-1
Kehtivad kombinatsioonid-1-2
Kiirteatmik C=1
Kuus nadalat implanteerimisest 1-4;1-8

M

Magnetandur 2-8
Minutiventilatsioon-2-12
Moonutatud-kujutis 2-9
MBI kaitse-kontroll-loend 2-4
MRI kaitseepisaod 2-10
MRIkaitsereziim 1-4;1-6, 2-3
aegumisfunktsioon 2-9
Aegumisfunktsioon 1-2, 2-2, 2-7, 2-10-2-11
automaatne valjumine 2-10
kasitsi valjumine 2-7
MRI kaitsereziimi
sisenemine 2-3
sisenemist takistavad seisundid 2-8



MRI kaitsesatete aruanne 2-2, 2-6-2-7 T
MRI magnetinduktsioon

1,5T1-2 Tavakaitusreziim 1-2

1,5 Tesla 1-5 Tavaline kditamisreziim 1-5
1,5 teslat 1-2-1-3, 1-6 Tesla

3T71-2 1,5T1-2-1-3,1-6

3 Tesla 1-5 1.5T1-5

3 teslat 1-2, 1-4, 1-6 3T71-2,1-4-1-6

MRT kaitsereziim
peatatud omadused ja funktsioonid 2-3
sisenemist takistavad seisundid 2-3

MRT kaitsereziimi U
aegumisfunktsioon 2-2

Mudelid kasutamiseks 1,5 T korral 1-3

! ! Unipolaarne stimuleerimiskonfiguratsioon 2-8
Mudelid kasutamiseks 3 T-ga 1-4

V
0
\M VALITUDE X4 1-2-1-3
Ohutuskeskme toiming-2-3 VALITUDE X4 1-4

Omaamplituud 2-11 Ventrikulaarepisood 2-8

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

P

PaceSafe'i automaathdive 2-11
Patsiendiasend 1-5;.2-9
Poolid 1-6
ainult edastamiseks 1-5
ainult vastuvatuks 1-5
edastamiseks/vastuvotuks.1-5
Programmija 1-2
Programmija pulk 2-7
Programmija pult 2-3, 2-10
PROPONENT MRI 1-2-1-4,.2-10
Pulssokstiimeetria 1-5, 2-9
Purunenud elektrood 1-4

R

Raadiosagedustelemeetria 2-3
Radioloogia kontroll-loend B-1
ReZiim STAT PACE 2-8

RF telemeetria 2-3, 2-10

S

SAR-i piirid 1-5
Siseamplituud 2-3, 2-10
STAT PACE 2-10
Stimuleerimislave muutused 1-8
Stimuleerimislavi 1-4, 2-10-2-11
Stimuleerimissdltuvusega patsiendid 1-4
Suletud ava 1-5
Ststeemi terviklikkus 2-10

rikutud 1-4
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