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APIE S] VADOVA

Sis vadovas skirtas naudoti gydytojams ir kitiems sveikatos prieZiros specialistams, priZidrintiems pacientus su
JmageReady” MR santykinai saugia stimuliavimo sistema, radiologams ir kitiems sveikatos prieZitiros
specialistams, atliekantiems tokiy pacienty magnetinio rezonanso tomografija (MRT).

PASTABA:  Siy techniniy nurodymy tikslu MRT vartojamas kaip bendrasis terminas ir apima visas su MR
susijusias klinikines veiklas. Be to, informacija Siuose nurodymuose galioja tik 'H MRT (Protony MRT)
skeneriams.

Perskaitykite visg $j vadovg pries skenuodami pacientus, turinius implantuotg ,ImageReady” MR santykinai
saugig stimuliavimo sistema.

Siuose nurodymuose pateikiama tokia informacija:
e Informacija‘apie ,ImageReady“ MR santykinai saugias stimuliavimo sistemas

o Informacija.apie pacientus su-,ImageReady” stimuliavimo sistema, kuriems gali ir kuriems negali bati
atliekamasMRT skenavimas, ir naudojimo salygas, kurios turi bati tenkinamos, kad buty galima atlikti MRT
skenavima.

o Instrukcijos, kaip.atlikti pacienty,.kuriems implantuota ,ImageReady” stimuliavimo sistema, MRT
skenavima.

Kaip naudotis Siais nurodymais:

1.4 " Visy-pacientuirimplantuotos sistemos komponenty modeliy numeriy ieSkokite paciento medicininiuose
jraSuose,

2. "Sistemos konfiguracija su 1,5T" psl.1-3 ir "Sistemos konfiguracija su 3 T" psl. 1-3.patikrinkite, ar visi
pacientui-implantuotos sistemos komponentai yra jtraukti j lenteles. Jei kurio nors komponento lentelése
néra; sistema.néra ,ImageReady” MR santykinai-saugi.stimuliavimo sistema.

PASTABA:_ .. Priklausomai nuo: terapijos.tipo pateikiami jvairas ,Boston Scientific” ,ImageReady” MRT
techniniaiznurodymai, pvz.,-stimuliavimo sistemoms ir.defibriliacjjos sistemoms. Jei’konkretaus impulsy
generatoriaus modelio siuose nurodymuose paminéto néra,-ieskokite informacijos kituose ,Boston
Scientific” ;imageReady” MRT-techniniuose nurodymuose. Jei konkretaus modelio jokiuose ,Boston
Scientific”, ImageReady““MRT techniniuose nurodymuose .néra, pacientui implantuota sistema néra
,ImageReady* MR santykinai saugi sistema.

ISsamios informacijos apie stimuliavimo'sistemos komponenty-implantavimo, funkcijy programavimo ir
naudojimo ne MRT aspektus ieSkokite Gydytojy techniniame vadove, Rekomendacijy gairése, Laidy vadove,
Klinicisto vadove arba Programavimo.priemonés operatoriaus vadove.

PASTABA:  Priklausomai nuo programinés jrangos ir-regioninio prieinamumo yrapateikiamos jvairios
programavimo sistemos, jos apima‘jvairius programavimo prietaisus, tokius kaip 3120 modelio programavimo
priemoné / rasytuvas / monitorius (PRM)ir 3300-modelio programavimo priemoné..Toliau Siuose nurodymuose
programavimo priemone vadinamas(atitinkamas programavimo prietaisas, susijes su pacientui prieinama
programavimo sistema. Informacijos ieskokite atitinkamame-Gydytojy techniniame vadove ir Operatoriaus
vadove.

Toliau pateikiami ,Boston Scientific Corporation*arba jos filialy prekiy Zenklai:

ACCOLADE, ACUITY, ADVANTIO, ESSENTIO, FINELINE, FORMIO; IMAGEREADY, INGENIO, INGEVITY, LATITUDE,
,PaceSafe”, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, VITALIO; ZOOM, ZOOMVIEW.
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MR SANTYKINAI SAUGAUS STIMULIAVIMO |VADAS

1-1

SKYRIUS 1

Siame skyriuje pateikiamos tolesnés temos:

"Sistemos apraSymas” psl. 1-2

“MRT naudojimo sglygos” psl. 1-4

"MRT apsaugos rezimas” psl. 1-5

"Bazinés MRT savokos” psl. 1-6

“MR santykinai‘saugios.stimuliavimo sistemos jspéjimai ir atsargumo priemonés” psl. 1-6

“Galiminepageidaujami.reiskiniai* psl. 1-8



1-2 MR santykinai saugaus stimuliavimo jvadas
Sistemos aprasymas

SISTEMOS APRASYMAS

.mageReady” MR santykinai saugig stimuliavimo sistemg sudaro konkretls ,Boston Scientific* modeliy
komponentai, jskaitant Sirdies elektrokardiostimuliatoriy arba Sirdies elektrokardiostimuliatoriy, turint]
pakartotinio Sirdies sinchronizavimo terapijos funkcijg (CRT-P), impulsy generatoriai, laidai, priedai,
programavimo priemoné ir programavimo priemonés programiné jranga. Galima atvaizduoti bet kurig kano
dalj. ,Boston Scientific" MR santykinai saugus impulsy generatoriai ir laidai, kai juos naudojate kartu, sumazina
rizika, susijusig su MRT nuskaitymu, palyginti su jprastais impulsy generatoriais ir laidais. Implantuotai
sistemai, skirtingai nei jos sudedamosioms dalims, nustatoma MR santykinai saugi busena, kaip tai yra
apibréZta ASTM F2503:2020:Be to, buvo sukurtas MRT apsaugos reZimas, skirtas naudoti skenavimo metu.
MRT apsaugos reZimas modifikuoja impulsy generatoriaus veikimg ir yra skirtas padidinti MRT skenerio
elektromagnetinés aplinkos sauguma. Pertraukos funkcijg galima uZprogramuoti, kad bity galima automatiskai
iSeiti i¥ MRT apsaugos rezimo po vartotojo nustatyto laiko. Sios funkcijos buvo patikrintos siekiant jvertinti
dizaino veiksminguma: Kitus su-MRT susijusius pavojus taip pat sumaZzina skenavimo sglygy, pateikty Siuose
techniniuose nurodymuose; laikymasis.

Tik-tam tikriimpulsy.generataoriy ir laidy deriniai-sudaro ,ImageReady” stimuliavimo sistemga. Kuriuos derinius
galima-naudoti su 1,5 T arha 3 T skeneriais;, informacijos ieSkokite lentelése toliau. MR santykinai saugios

stimuliavimo sistemos komponenty maodeliy numeriy sarasq Zr. Lentelé 1-3 Sistemos konfigdracija su 1,5 T psl.
1-3"arba-Lentelé.1=4 Sistemos konfiguracijasu.3 T psl. 1-3.

Daugiau.informacijos-ieskokite",Boston-Scientific" svetainéje http://www.bostonscientific.com/imageready.

Leistini impulsy generatoriy.irlaidy deriniai, skirti-naudoti 1,5 T ir 3 T aplinkose

Sie-jrenginiai nebeparduodami EVS rinkoje ir daugiau nebezymimi-aktyviu CE Zenklu: FORMIO MR, VITALIO MRI,
INGENIO.MRI ir ADVANTIOMRI. Siuos-jrenginius ir MR santykinai-saugias sistemas, kuriy dalj jie sudaro, ir toliau
palaiko",Boston Scientific*. Toliau-pateikiamoje lenteléje.sistemos, kuriose yra Sie jrenginiai, paryskintos pilka

spalva,

Lentelé 1-1.

Leistini Sirdies elektrokardiostimuliatoriy ir impulsy generatoriy ir laidy deriniai, skirti naudoti 1,5 T ir 3 T aplinkose

Tik INGEVITY.MRI / INGEVITY+
laidai

Tik-FINELINE 1l laidai

Vieno INGEVITY MRI /
INGEVITY+ laido ir vieno
FINELINE Il laido derinys

ADVANTIO MRI‘impulsy
generatorius

INGENIO MRI impulsy
generatorius

VITALIO MRI impulsy
generatorius

FORMIO MRI impulsy
generatorius

Tik1,5 T skeneris.
3 T skenerio naudoti-negalima.

Jprastas arba pirmojo‘lygio
kontroliuagjamo naudajimo
reZimas.

Tik1,5.T skeneris.
3 T skenerio naudoti-negalima.

Tik jprastu/naudojima rezimu.

Tik 1,5 T skeneris.
3 T skenerio naudoti negalima.

Tik jprastu naudojimo reZimu.

ESSENTIO MRI impulsy
generatorius
PROPONENT MRI impulsy
generatorius

ACCOLADE MRI impulsy
generatorius

Galima naudoti 1,5 Tarba3 T
skenerj.

Jprastas arba.pirmojo lygio
kontroliuojamo naudojimo
reZimas.

Galima naudoti1,5Tarba3 T
skenerj.

Tik jprastu naudojimo.reZimu.

Galima naudoti 1,5 Tarba3 T
skenerj.

Tik jprastu naudojimo rezimu.

Lentelé 1-2.

Leistini CRT-P generatoriy ir laidy deriniai, skirti-naudoti 1,5 T ir 3 T-aplinkose

ACUITY X4 laido ir INGEVITY
MRI / INGEVITY+ laido (-y)
derinys

ACUITY X4 laido ir FINELINE II
laido’(*y) derinys

Vieno ACUITY X4 laido su
vienu INGEVITY MRI /
INGEVITY+ laidu ir vienu
FINELINE Il laidu derinys

VALITUDE X4 impulsy
generatorius
VISIONIST X4 impulsy
generatorius

Galima naudoti 1,5 T arba'3 T.skenerj.

Tik jprastu naudojimo reZimu.

Visg MR santykinai saugios stimuliavimo sistemos komponenty sarasg Zr. Lentelé 1-3 Sistemos konfigiracija su
1,5 T psl. 1-3 ir Lentelé 1-4 Sistemos konfigaracija su 3 T psl. 1-3.




MR santykinai saugaus stimuliavimo jvadas 1-3
Sistemos konfiguracijasu1,5T

Visg naudojimo salygy MRT aplinkoje rinkinj rasite "MRT naudojimo sglygos" psl. 1-4.

Sistemos konfiguracijasu 15T
Sie prietaisai nebéra parduodami ES rjnkoje ir daugiau nebéra Zymimi aktyviu CE Zenklu: FORMIO MR, VITALIO
MRI, INGENIO MRI ir ADVANTIO MRI. Siuos jrenginius ir MR santykinai saugias sistemas, kuriy dalj jie sudaro, ir

toliau palaiko ,Boston Scientific”. Lenteléje toliau Sie prietaisai iSryskinti pilka spalva.

Lentelé 1-3. Sistemos konfigiracijasu 15T

Komponentas Modelio Nr. MR busena

Sirdies elektrokardiostimuliatoriai ir,impulsy generatoriai

ADVANTIO-MRI impulsy generatorius J065, J066, JO67 MR santykinai saugus
INGENIO MRI'impulsy generatorius 175, n76, 117 MR santykinai saugus
VITALIO MRI impulsy generatorius 1275, 1276, 1271 MR santykinai saugus
FORMIO MRI impulsy.generatorius 1279 MR santykinai saugus
ESSENTIO MRIimpulsy generatorius L1o, L, L131 MR santykinai saugus
PROPONENT MRI'impulsy generatorius 1210, L211, L231 MR santykinai saugus
ACCOLADEMRI impulsy.generatorius 1310, L311;,L331 MR santykinai saugus
CRT-P impulsy generatoriai

VALITUDE X4 impulsy generatorius U128 MR santykinai saugus
VISIONIST X4 impulsy,generatorius U228 MR santykinai saugus

Laidai ir priedai

Desiniojo priesirdzio ir deSiniojo skilvelio laidai ir priedai

L,FINELINE Il Sterox" stimuliavimo laidai 4456,-4457, 4458, 4459, 4479, 4480 MR santykinai saugus
LFINELINE I Sterox* EZ stimuliavimo laidai 4469,4470, 4471,°4472, 4473,4474 MR santykinai saugus
Sitlo mova, skirta FINELINE Il laidams 6220, 6221 MR santykinai saugus
INGEVITY MRI'stimuliavimolaidai (fiksavimas 7731, 7732, 7735, 7736 MR santykinai saugus
dantimis)

INGEVITY MRI stimuliavimo(laidai (istraukiamas-/ 7740, 7741, 7742 MR santykinai saugus
jtraukiamas fiksavimo jtaisas)

INGEVITY+ stimuliavimo laidai (iStraukiamas / 7840,.7841, 7842 MR santykinai saugus
jtraukiamas fiksavimo-jtaisas)

Sitlo mova INGEVITY MRI.Z INGEVITY+ laidams 6402 MR.santykinai saugus
IS-1 laido angos kistukas 1145 MR'santykinai saugus

Kairiojo skilvelio_laidai ir priedai

ACUITY X4 (154) stimuliavimo laidai 4671, 4672, 4674, 4675, 4677, 4678 MR santykinai saugus
Sitlo mova, skirta ACUITY X4 laidams 4603 MR santykinai saugus
IS4 laido angos kistukas 748 MR santykinai saugus

Sistemos konfiguracijasu 3T

Lentelé 1-4. Sistemos konfiguracijasu3T

Komponentas Modelio Nr. MR busena

Sirdies elektrokardiostimuliatoriai ir impulsy generatoriai

ESSENTIO MRI impulsy generatorius L110, L1117, L131 MR santykinai saugus




14 MR santykinai saugaus stimuliavimo jvadas
MRT naudojimo salygos

Lentelé 1-4. Sistemos konfigiracija su 3 T (tesinys)

Komponentas

Modelio Nr.

MR biisena

PROPONENT MRI impulsy generatorius

L210, L211, L231

MR santykinai saugus

ACCOLADE MRI impulsy generatorius

1310, L311, L331

MR santykinai saugus

SRTS impulsy generatoriai

VALITUDE X4 impulsy generatorius

U128

MR santykinai saugus

VISIONIST X4 impulsy generatorius

U228

MR santykinai saugus

Laidai ir priedai

Desiniojo priesi

rdzio ir deSiniojo skilvelio laidai ir priedai

L,FINELINE Il Sterox" stimuliavimo laidai

4456, 4457, 4458, 4459, 4479, 4480

MR santykinai saugus

JFINELINEAI Sterox” EZ stimuliavimo laidai

44694470, 4471, 4472, 4473, 4474

MR santykinai saugus

Sitlo mova, ‘skirta FINELINE Il laidams

6220, 6221

MR santykinai saugus

INGEVITY MRI‘stimuliavimeo laidai (fiksavimas
dantimis)

7131, 7732, 7735, 7736

MR santykinai saugus

INGEVITY MRI.stimuliavimo Jaidai (iStraukiamas /
jtraukiamas fiksavimo jtaisas)

7740, 7141, 7742

MR santykinai saugus

INGEVITY+ stimuliavimo laidai (istraukiamas /
jtraukiamas.fiksavimo jtaisas)

7840,.7841, 7842

MR santykinai saugus

Sitloimova INGEVITY MRI /ANGEVITY+ laidams

6402

MR santykinai saugus

IS-1 laido angos kistukas

1145

MR santykinai saugus

Kai

v

riojo_skilveliorlaidai ir priedai

ACUITY X4/(154) stimuliavimo laidai

4671,4672, 4674,.4675, 4677,4678

MR santykinai saugus

Siulo mova, skirta ACUITY X4 laidams

4603

MR santykinai saugus

IS4-laido’angos kiStukas

7148

MR ‘santykinai saugus

MRT NAUDOJIMO SALYGOS

Kardiologija

Sios naudojimo'sglygos turi bititenkinamos, kad. pacientui; turinciam implantuota ,ImageReady” stimuliavimo
sistema, baty galima atlikti MRT skenavima. Naudojimo.sglygy‘tenkinimas turi biti patikrintas pries kiekvieng
skenavimg, kad bty uZtikrinta, kad pati naujausia-informacija buvo naudojama paciento-tinkamumui ir

pasirengimui MR santykinai saugiam skenavi

muijvertinti,

1. Pacientui implantuota ,ImageReady” MR santykinai saugi stimuliavimo, sistema (Zr."Sistemos aprasymas"

psl. 1-2)

Tik ,Boston Scientific” MR santykinai saugus impulsy generatorius.irlaidai; kai j visus-prievadus jkistas

laidas arba prievadas uZdengtas kistuku, sudaro ,ImageReady” MR santykinai saugig stimuliavimo
sistema. Kito gamintojo MR santykinai saugus impulsy generatorius, naudojamas kartu su ,Boston
Scientific* MR santykinai saugiu laidu (arba atvirksciai); MR santykinai saugios sistémos nesudaro.

2. Impulsy generatorius MRT apsaugos rezimu skenavimo metu

3. DPir RS laidai, uZprogramuoti veikti dvipoliu stimuliavimo reZimu arba.suiSjungtu stimuliavimu

4. Pacientai, kuriems skenavimo metu néra pakilusi kiino temperatura ir néra sutrikusi termoreguliacijos

funkcija

5. Impulsy generatoriaus implanto vieta ribojama iki kairiosios arba desiniosios kritinés raumens srities




Radiologija

N N

MR santykinai saugaus stimuliavimo jvadas 1-5
Radiologija

Praéjo maZiausiai Sesios (6) savaités po MR santykinai saugios stimuliavimo sistemos ir / arba laidy
implantavimo ar chirurginio modifikavimo

Per sSesiy savaiciy gijimo laikotarpj susidaro randinis audinys, tai sumaZina tokiy potencialiy pavojy,
susijusiy su MRT skenavimu, kaip kaitinimas ar judéjimas, poveikj.

Néra jokiy kity aktyviy ar neaktyviy implantuoty jrenginiy, komponenty ar priedy, pvz., laidy adapteriy,
ilgikliy, laidy arba impulsy generatoriy

Su MRT skenavimu' susijusios rizikos maZinimas nepatvirtintas, jei yra kity Sirdies implanty ar priedy,
tokiy kaip laidy adapteriai, ilgintuvai ar palikti laidai arba impulsy generatoriai.

DP ir RS.laidy stimuliavima slenkstis < 2,0 V nuo stimuliavimo priklausomiems pacientams

Néra suldzusio laido arba impulsy generatoriaus ir laido sistemos vientisumo paZeidimo jrodymy

St MRT skenavimu susijusios rizikos‘maZinimas nepatvirtintas, jei laidas ir (arba) impulsy
generatoriaus.ir laidy sistemos-vientisumas yra paZzeisti.

Tik horizontallis, 'H ptotono, uzdaro vamzdzio skeneriai
MRT magneto stiprumas-1,5 T (64 MHz) arba 3 T (128 MHz)
Erdvinis gradientas-nevirsija.50-T/m:(5.000 G/cm)
Specifinés sugerties spartos (SAR).ribos:

a. Pervisg aktywy skenavimo seansg visoms ,ImageReady” stimuliavimo sistemoms.SAR ribos
normaliam naudojimo rezimui' turi bati islaikomos.taip:

».Viso-kiino pavirsiaus vidurkis, < 2,0'vat. kilogramui,(W/kg)

* Galva, < 3;2 W/kg

b..- Per-visg aktyvychuskaitymo seansa ,ImageReady” stimuliavimo sistemoms,.naudojancioms tik
INGEVITYMRI ir (arba) INGEVITY+ laidus (Zr.'Leistini impulsy.generatoriy, ir laidy deriniai, skirti
naudoti1,5T ir 3.T aplinkose" psl. 1-2), SAR ribos iki‘pirmojo lygio kontroliuojamo naudojimo rezimo 2
gali bati taikomos taip:

«.Viso kino, pavirsiaus vidurkis, < 4,0 W/kg

e Galva, = 3,2 W/kg

Gradiento lauko ribos: maksimalaus.nurodyto:gradiento. pasisukimo greitis-< 200-T/m/s aplink asj

Stimuliavimo sistemos-nustatymoMRT skenerio integruotoje kino-riteje apribojimy neéra. Tik gavimo riciy
naudojimas neribotas:Vietinés'tik siuntimo rités-arba vietinés siuntimo./.gavimo rités gali buti
naudojamos, taciau jy negalima déti tiesiai virS stimuliavimoisistemos.

Pacientas turi guléti tik ant nugaros arba ant pilvo

MRT skenavimo metu pacientg butina nuolatos stebéti naudojant pulsine oksimetrija.if elektrokardiografija
(EKG)

Sistemos atsakas j kitokias radiologines salygas nei nurodytos sarase anks¢iau nebuvo jvertintas.

MRT APSAUGOS REZIMAS

RuoSiantis atlikti MRT skenavimg, impulsy generatoriy reikia uZzprogramuoti veikti MRT apsaugos reZimu,
naudojant programavimo priemone. MRT apsaugos rezimas Keicia tam tikras impulsy generatoriaus funkcijas,

1.
2.

Kaip apibrézta IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3 leid.
Kaip apibrézta [EC 60601-2-33, 201.3.208, 3 leid.



1-6 MR santykinai saugaus stimuliavimo jvadas
Bazinés MRT savokos

kad baty sumazinta rizika, susijusi su ,ImageReady” MR santykinai saugios sistemos naudojimu MRT aplinkoje.
Ypatybiy ir funkcijy, kurios MRT apsaugos reZimu yra sustabdomos, sgraso ieSkokite "MRT apsaugos rezimo
bendroji informacija" psl. 2-2.

BAZINES MRT SAVOKOS

MRT yra diagnostinis jrankis, atvaizduojantis minkStuosius audinius kine trijy tipy magnetiniais ir
elektromagnetiniais laukais.

e Statinj magnetinj laukg generuoja 1,5 T arba 3 T galios superlaidi elektromagnetiné rité.

e Gradiento magnetiniai laukai, kurie-yra daug mazesnio intensyvumo, bet pasizymi dideliu pasikeitimu
bégant laikui.'Gradienty laukaikuriami trimis gradienty riciy rinkiniais.

e Impulsiniu radijo daznio'(RD) lauku, kurj generuojatransliacijos RD rités (mazdaug 64 MHz 1,5 T variantui ir
128\MHz 3-T)variantui).

Sie laukai gali generuoti fizines jégas arba-elektros sroves, kurios gali trikdyti tokiy aktyviy implantuojamy
medicininiy prietaisy (AIMD) kaip impulsy generatoriai ir laidai veikla. Todél gali biti skenuojami tik pacientai,
kuriems-implantuota MR santykinai saugi sistema. Be to, laikantis MRT-naudojimo salygy, iSdéstyty Siuose
techniniuose nurodymuose ("MRT naudojimo salygos” psl. 1-4), pacientams, kuriems implantuota
.ImageReady” MR-santykinai-saugi sistema, gali bati atliekamasskenavimas su sumazinta rizika ir pagal
auksciausig priezidros standarta.

MR SANTYKINAI SAUGIOS STIMULIAVIMO,SISTEMOS |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Bendroji informacija

JSPEJIMAS: ~ Jei netenkinamos visos MRT naudojimo sglygos. ("MRT naudojimo salygos'-psl. 1-4), paciento
MRT:skenavimas neatitinka santykinai saugaus MR implantuotos sistemos reikalavimy'ir galima didelé Zala
pacientui arba jo mirtis ir (arba) galimas implantuotos, sistemosapgadinimas.

Apie galimus nepageidaujamus reiskinius, kai naudojimo.salygos tenkinamos arba/netenkinamos, zr. "Galimi
nepageidaujamisreiskiniai’ psl. 1-8:

JSPEJIMAS:  Pasiriipinkite; kad atliekant MRT skenavima budéttyy medicinos personalas, mokantis atlikti
dirbtinj kvépavimg ir Sirdies masazg, ir baty prieinamas isorinis defibriliatorius; jei pacienta reikétq gaivinti
iSorinémis gyvybés gelbéjimo’priemonémis.

JSPEJIMAS:  MRT skenavimas-po pasiektos pa3alinimo biisenos gali lemti ankstyvg baterijosiseikvojimg,
mazZesnj jrenginio keitimolaikotarpj arba staigy stimuliavimo-praradima. Atlikus MRT skenavimga-arba jrenginiui
pasiekus pasalinimo biseng, patikrinkite impulsy. generatoriaus veikimg ir suplanuokite’jrenginio pakeitima.

JSPEJIMAS:  Kai pertraukos parametras uZprogramuojamas-su kitokia verte nequ ,I3jungta’; pacientas:turi bati
patraukiamas i$ skenerio anksCiau, nei baigiasi‘uzprogramuotas-laikas. PrieSingu atveju pacientas nebeatitiks
naudojimo salygy ("MRT naudojimo salygos™psl. 1-4).

] ka reikia atkreipti démesj programuojant

JSPEJIMAS:  MRT apsaugos rezimo metu, jei bradikardijos rezimas yra uzprogramuotas kaip ,3jungtas”,
bradikardijos terapija ir 3irdies pakartotinio sinchronizavimo-terapija-(SRT) yra sustabdomos. Pacientas nebus
stimuliuojamas, kol impulsy generatorius nebus uzprogramuotas vel veiktijprastucreZimu. MRT apsaugos
rezimu bradikardijos rezimg uZprogramuokite kaip ,ISjungta" tik tada, jei nuspresta, kad pacientas klinikiniu
budu gali toleruoti apsaugos nuo bradikardijos ir / arba SRT nebuvima visg laikotarpj, kurj impulsy generatorius
veikia MRT apsaugos rezimu. Rekomenduojama turéti jjungta programavimo priemone netoli MRT patalpos, jei
pacientui reikéty greitai atlikti stimuliavima. Pacientams su tam tikromis toliau iSvardytomis baklémis gali
padidéti rizika tapti laikinai priklausomiems nuo stimuliavimo:

¢ Nenuolatiné AV blokada
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e Progresiné AV blokada

o VisiSka skersiné blokada (arba Hiso pluosto kojytés blokada, arba > 200 ms PR intervalas su kairés pusés
atsakos blokada (LBBB) ar kita dviejy kamery blokada)

ISPEJIMAS:  Programuodami MRT apsaugos rezima nuo stimuliavimo priklausomiems pacientams su auk$tais
stimuliavimo laidy desiniojo priesirdZio ir desiniojo skilvelio stimuliavimo slenksciais (> 2,0 V), elkités

atsargiai. Maksimali stimuliavimo amplitudé MRT apsaugos reZimu yra 5,0 V, tai gali apriboti prieinama
stimuliavimo amplitudés-saugos intervalg pacientams su aukstais stimuliavimo slenksciais. Nesilaikant tinkamo
stimuliavimo amplitudés saugos intervalo vaizdo fiksavimas gali nutrukti.

ISPEJIMAS:  I3eikite i$ MRT apsaugos rezimo po to, kai MRT skenavimas baigiamas. Jei MRT apsaugos
pertraukai pasirinkta verté ISjungta, impulsy generatorius nuolat veiks MRT apsaugos rezimu, kol
uZprogramuosite jj kitaip. llgalaikis-MRT apsaugos rezimo naudojimas (pvz., tokiu atveju, jei pertraukos funkcija
uzprogramuota kaip-Sjungta), gali pagreitinti baterijos i$sikrovimg. Be to, ilgalaikis poveikis pacientui XOO
rezimu-gali pakenkti paciento sveikatai.

ISPEJIMAS: Jei bradikardijos ir (arba) SRT terapijos uZprogramuojamos kaip ,I$jungtos” prie$ pereinant j MRT
apsaugos kodg; terapija-liks iSjungta ir po to, kai po uZprogramuoto laiko tarpo MRT apsaugos pertraukos laikas
baigsis.

Saugus rezimas

JSPEJIMAS::Neatlikite MRT skenavimo pacientui, kurio prietaisas veikia saugiu rezimu. Saugiu rezimu
stimuliavimas yraWWI vienpolis, délto MRT aplinkoje tokiems pacientams padidéja aritmijos atsiradimo,
netinkamo stimuliavimo, stimuliavimo slopinimo, nereguliaraus tarpinio fiksavimo ar stimuliavimo pavojus.

ISPEJIMAS: Jeiimpulsy generatorius persijungia j. Saugy-rezima is MRT apsaugos rezimo, atsarginis
stimuliavimas-nevykstatokiais atvejais:

e -_jeinéra veikianCio-dvipolio-deSiniojo-skilvelio stimuliavimo laido,

e jeistimuliavimo rezimas pagal MRT. apsaugos rezimo ‘nustatymus yra uzprogramuotas kaip ISjungtas;
impulsy generatorius irtoliau veiks'su ISjungtu stimuliavimo-reZimu ir pacientas negaus stimuliavimo
terapijos iki‘tol, kol.impulsy generatorius nebus pakeistas.

MRT vietos iSimtys lll zonai

|SPEJIMAS:  Programavimo-priemoné yra MR-hesaugi-if turi-ikti uz MRT tyrimo.centro Ill (ir auk3tesnés) zonos
riby, kaip apibréZiama-American College-of Radiology Guidance Document on MR Safe Practicés3: Jokiomis
aplinkybémis programavime priemoné.negali-bati jnesta’j MRT-skenerio-patalpg, valdymo‘patalpa arba MRT
tyrimo centro Il arba IV'zonos sritis:

JSPEJIMAS:  Sistemos implantavimo negalima atlikti MRT tyrimo centro'lll (ir auk3tesnés) zonos-ribose, kaip
apibréziama American College of-Radiology Guidance Document on‘MR Safe Practices3. Kai kurie priedai,
pateikiami su impulsy generatoriumisir laidais, jskaitant-dinamometrinj rakta ir zondo laidus, néra MR
santykinai saugus ir neturi bati jneSami j“MRT skenerio patalpa, valdymo patalpg arba'MRT tyrimo zonos IIl ar
IV sritis.

Atsargumo priemoneés
PERSPEJIMAS:  Gydytojas, pasirenkantis MRT apsaugos tezimo parametry vertes, turés pagal savo patirt]
jvertinti konkretaus paciento gebéjimg toleruoti stimuliavimo ‘parametrus; kurie yra reikalingi MR santykinai

saugiam skenavimui atlikti, kartu su skenuoti reikalingomis fizinémis salygomis (pvz., ilgg guléjima ant
nugaros).

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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PERSPEJIMAS: Jei MR santykinai saugi stimuliavimo sistema pradeda naudoti saugumo branduolj MRT
apsaugos rezimu, o stimuliavimo reZimas buvo nustatytas j kitg verte nei I5jungta, MRT apsaugos rezimu
stimuliavimas automatiskai persijungs j VOO reZima, bus stimuliuojama tik RS kamera, naudojama RS dvipolé
konfigaracija (aptikimo ir stimuliavimo), 5,0 V stimuliavimo impulso amplitudé, 1,0 ms impulso plotis ir 72,5
min? stimuliavimo daznis.

y_oou

PERSPEJIMAS: Implantuota stimuliavimo sistema gali sukelti MRT vaizdy artefaktus (Zr. "Paciento paruoimas
skenuoti” psl. 2-9).

PASTABA: Visos jprastos rizikos, susijusios su MRT proceddra, taikomos MRT vaizdams su MR santykinai
saugia sistema. Issamaus.su MRT skenavimu susijusiy riziky sgraso ieskokite MRT skenerio dokumentacijoje.

PASTABA:  Kiti implantuoti jrenginiai arba paciento buklé gali lemti tai, kad pacientas nebus tinkamas MRT
skenavimui atlikti, nepriklausomai nuo paciento ,ImageReady” MR santykinai saugios stimuliavimo sistemos
basenos.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimi nepageidaujami-reiskiniai-skiriasipriklausomai nuo to, ar tenkinamos MRT naudojimo salygos ("MRT
naudojimo salygos" psl. 1-4). 1ssamaus galimy nepageidaujamy reiskiniy-sgraso ieskokite impulsy

generatoriaus Gydytojy.techniniame vadove.

Paciento- MRT skenavimas, kai yra tenkinamos naudojimo salygos, gali sukelti tokius nepageidaujamus
reiskinius:

e . Aritmijos-indukcija

e Bradikardija

¢ Paciento mirtis

¢ Paciento diskomfortas dél nedidelio jrenginio pajudéjimo‘arba jkaitimo

e Stimuliavimo MRT apsaugos rezimu ir esant'padidéjusiamisSvedamam lygiui-gali pasitaikyti tokiy pasaliniy
poveikiy kaip sumazéjes fizinio pajégumo lygis, Sirdies:nepakankamumo vystymosi'paspartéjimas ir
lygiagretus stimuliavimas '/ aritmijos sukélimas

e Sinkopé

e Sunkéjantis Sirdies-nepakankamumas

Paciento MRT skenavimas, kai-naudojimo salygos NERA tenkinamos, gali sukelti tokius-toliau-nurodytus
nepageidaujamus reiskinius:

Aritmijos indukcija

e Bradikardija

o Impulsy generatoriaus ir (arba) laidy pazeidimai

e (haotiSkas impulsy generatoriaus veikimas

e Netinkamas stimuliavimas, stimuliavimo slopinimas, stimuliavimo nebuvimas

» Padaznéjes laidy atsijungimo daZnis (per Sesias savaites po implantavimo arba sistemos patikrinimo)
e Nereguliarus arba su pertrukiais vykstantis fiksavimas ar stimuliavimas

e Stimuliavimo slenkscio pokyciai
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e Paciento mirtis
e Paciento diskomfortas dél jrenginio pajudéjimo arba jkaitimo
*  Fizinis impulsy generatoriaus ir (arba) laidy pasislinkimas
e Aptikimo pokyciai
e Sinkopé (o
4

e Sunkéjantis ({Q& nepakankamumas
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MRT SKENAVIMO PROCEDURA

2-1

SKYRIUS 2
Siame skyriuje pateikiamos tolesnés temos:
»  "Paciento srautas” psl. 2-2
«  "MRT apsaugos rezimo bendroji informacija” psl. 2-2
«  "Veiksmai pries skenavima” psl. 2-3

»  "Baigus skenavimg” psl.2-10



2-2 MRT skenavimo procedira
Paciento srautas

Pries atlikdami skenavimg MRT, jsitikinkite, kad pacientas ir MRT skaitytuvas atitinka MRT naudojimo salygas
("MRT naudojimo salygos" psl. 1-4). Sis patikrinimas turi bati atliekamas pries kiekvieng skenavima, kad baty
uztikrinta, kad pati naujausia informacija buvo naudojama paciento tinkamumui ir pasirengimui MR santykinai
saugiam skenavimui jvertinti.

JSPEJIMAS:  Jei netenkinamos visos MRT naudojimo salygos ("MRT naudojimo salygos" psl. 1-4), paciento
MRT skenavimas neatitinka santykinai saugaus MR implantuotos sistemos reikalavimy ir galima didelé Zala
pacientui arba jo mirtis ir (arba) galimas implantuotos sistemos apgadinimas.

Apie galimus nepageidaujamus reiskinius, kai naudojimo salygos tenkinamos arba netenkinamos, Zr. "Galimi
nepageidaujami reiskiniai"-psl. 1-8.

PACIENTO SRAUTAS

Paciento srauto sekos méginys, skirtas,ImageReady” stimuliavimo sistemos pacientui, kuriam reikia atlikti MRT
skenavimg, kaip apibudinta toliau.

1. MRT pacientui rekomenduoja‘specialistas (pvz., ortopedas ar onkologas).

2. Pacientas arba specialistas, arba radiologas susisieks su elektrofiziologu / kardiologu, kuris priZitri
paciento"MR santykinai saugig-stimuliavimo sistema.

3. _ Elektrofiziologijos / kardiologijos sveikatos prieZiGros.specialistas nustato, ar pacientas tinkamas skenuoti,
vadovaudamasis informacija $iuose techniniuose nurodymuose’, ir uztikrina, kad apie paciento tinkamuma
baty informuoti sveikatos priezilros specialistai; kurie atlieka MR skenavimus.

4. Kiekvieno pacientui implantuoto‘laido. modelio numeris yra‘identifikuojamas, i informacija praneSama
sveikatos prieZitros specialistams, susijusiems.su MRT-skenavimu, kad bity galima nustatyti radiologines
naudojimo salygas.

5. Jei pacientas gali)bUti skenuojamas; programavimo priemone nustatykite impulsy generatoriy veikti MRT
apsaugos rezimu kiek jmanoma arciau<skenavimo-laiko.-ISspausdinama MRT apsaugos nustatymy
ataskaita, ji jdedama j paciento failg-ir'pateikiama radiologijos personalui. Ataskaitoje iSvardyti MRT
apsaugos rezimo nustatymai ir-detalés. Ataskaitoje hurodomi tikslus laikas;ir data, kada MRT apsaugos
rezimas nustos galioti dél pertraukas funkcijos nustatymo.

Daugiau informacijos-apie programavima ir skenavimo-procediirg ieSkokite-"Impulsy generatoriaus
programavimas skenuoti® psl. 2-3:

6. Radiologas patikrina paciento failg ir{arba)-isspausdintg ataskait. Jei-naudojama-pertraukos funkcija,
radiologas patvirtina; kad yra like pakankamai laiko nuskaitymui baigti.

7. Pacientas nuskenuojamas laikantis Siuose techninitiose nurodymuose apibidinty salygy.

8. Impulsy generatorius graZinamasj veikimo iki MRT-reZimg - arba automatiskai, jei buve nustatytas
pertraukos parametras, arba rankiniu badu naudojant programavimo priemone. Po-to galimaatlikti tolesnj
stimuliavimo sistemos testavima.

MRT APSAUGOS REZIMO BENDROJI INFORMACIJA

MRT apsaugos rezimu galima rinktis tokias stimuliavimo parinktis kaip-asinchroninis stimuliavimas (DOO, AOO,
VOO0) arba be stimuliavimo (i$jungta). Uzprogramuotas sinchronizavimo rezimas, prie$ perjungiant j MRT
apsaugos rezimg, nulemia numatytajj MRT apsaugos sinchronizavimo rezima. PavyzdZiui, jei MRT apsaugos
rezimas jjungiamas is DDD(R), stimuliavimo reZimas bus DOO. Tada galima-pasirinkti bet kurig kit stimuliavimo
rezimo parinktj. Jei MRT apsaugos bradikardijos rezimas yra uzprogramuotas kaip ,ISjungta”, pacientas negaus

1. Svarbu jsitikinti, kad impulsy generatoriaus laidy sistemos vientisumas nepaZeistas, pries atliekant MRT skenavimga. ApZzirékite, ar
néra nutrikusiy laidy ar paZeistos impulsy generatoriaus ir laidy sistemos poZymiy, perzitrédami pacienty istorijose naujausias laidy
impedanso vertes, ir patikrinkite triukSmo EGM istorijg. PerZitrékite kasdienius matavimus laidy biisenos suvestinés ekrane, norédami
patikrinti stimuliavimo impedanso, stimuliavimo slenkscio ir bidingosios amplitudés vertes,
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terapijos, kol MRT apsaugos rezimas nebus isjungtas. Rezimg ,ISjungta” naudokite tik tada, jei nuspresta, kad
pacientas klinikiniu badu gali pakelti stimuliavimo nebuvimg visg laikotarpj, kurj impulsy generatorius veikia
MRT apsaugos reZimu, jskaitant skenavima.

RT apsaugos rezimu yra sustabdomos Sios funkcijos ir ypatybés:

e PaceSafe”

« Sirdies veiklos aptikimas

« Kasdiené diagnostika(laido impedansas, bidingoji amplitudé, stimuliavimo slenkstis)
e Judéjimo ir kvépavimo jutikliai

e Magneto aptikimas

¢ RD telemetrija

e Akumuliatoriaus jtampos-stebéjimas

Délsiy prietaiso salygy naudotojas negalés pasirinkti persijungti j MRT apsaugos rezima (daugiau informacijos
apie sias’salygas Zr. impulso generatoriaus.rekomendacijy vadove):

« Baterijos talpos blsena'- I3seko

*Impulsy-generatorius veikia-laikymo reZimu.

e Impulsy generatorius veikia elektrokauterio rezimu.

* Impulsy generatorius veikia saugumo branduolio naudojimo rezimu (Saugiu rezimu).
e Vyksta'diagnostikos testavimas

e \/yksta EP testavimas

PASTABA: . <Dvidesimt keturios.valandoes-MRT apsaugos rezimu (su jjungtu stimuliavimu) sumaZina impulsy
generatoriaus veikimo trukme maZdaug 5 dienomis (Sirdies elektrokardiostimuliatoriui) arba 7 dienomis (CRT-
P).

JSPEJIMAS:  MRT skenavimas po_pasiektos pasalinimo basenos gali lemti ankstyva baterijos i$eikvojima,
mazesnj jrenginio keitimo laikotarpj arba staigy stimuliavimo praradimg. Atlikus MRT skenavima arba jrenginiui
pasiekus-pasalinimo bdseng, patikrinkite impulsy generatoriaus-veikima ir suplanuokite jrenginio pakeitima.

VEIKSMAI PRIES SKENAVIMA
Siuos veiksmus reikia-atlikti prie§ MRT skenavima:

1. Paruoskite’impulsy generatoriy skenuoti uzprogramuodami veikti MRT apsaugos reZimu ("Impulsy
generatoriaus programavimas skenuoti' psl. 2-3)

2. Patvirtinkite MRT skenavimo nustatymus:ir-Konfigaracijas ("MRT skenerio nustatymy-patvirtinimas ir
konfigiravimas" psl. 2-9)

3. Paruoskite pacienta skenuoti('Paciento paruosimas skenuoti" psl.'2-9)
Impulsy generatoriaus programavimas skenuoti

Naudokite programavimo priemone, norédami-uzprogramuoti-impulsy.generatoriaus vejkimg MRT apsaugos
rezimu.

PASTABA: Viso jspéjimy ir atsargumo, priemoniy sgraso.ieskokite MR santykinai saugios stimuliavimo
sistemos jspéjimai ir atsargumo priemonés” psl. 1-6:

PASTABA: Pasirtpinkite prieiga prie programavimo zondo, nes; norint persijungti j MRT apsaugos
rezimg, reikia naudoti telemetrijg su zondu.

PERSPEJIMAS:  Gydytojas, pasirenkantis MRT apsaugos rezimo parametry vertes, turés pagal savo patirtj
jvertinti konkretaus paciento gebéjimg toleruoti stimuliavimo parametrus, kurie yra reikalingi MR santykinai
saugiam skenavimui atlikti, kartu su skenuoti reikalingomis fizinémis sglygomis (pvz., ilga guléjima ant
nugaros).
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Impulsy generatoriaus programavimas skenuoti

PrieS pradédami programavimg, iSspausdinkite jrenginio nustatymy ataskaita, ja galite naudoti kaip nuorodine
informacija pasirinkdami bradikardijos nustatymus MRT apsaugos rezimu.

Pagrindiniame ekrane naudokite mygtuka prietaiso reZimas, norédami jjungti MRT apsaugos rezima.
Atidaromas jrenginio rezimo pakeitimo dialogo langas (Pav. 2-1 Jrenginio reZimo pakeitimo dialogo langas psl.
2-4).

[mrm’&
|

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

Pav:2-1. Jrenginio rezimo pakeitimo dialogo langas

Pasirinkite:mygtuka, Jjungti- MRT apsaugq", tada pasirinkite ,Taikyti pakeitimus", norédami.testi ir pereiti j MRT
apsaugos rezima:

Atidaromas MRT-apsaugos kontrolinio saraso-ekrane-(Pav. 2-2-MRT.apsaugos-kontrolinis sarasas psl. 2-4).
Kontroliniame sgrase apibdinamos salygos, kurios turi biti tenkinamos. skenavimo metu, kad ‘pacientui bty
galima-atlikti MR.santykinai saugy-skenavimg. Kontroliniame sgrase apibddinamos sglygos, kurios turi bati
tenkinamos skenavimo ‘metu, kad-pacientas galéty. biti.skenuojamas-MR santykinai saugiomis salygomis. Prie$
kiekvieng skenavimg reikia atlikti pakartotinj patvirtinima, skirtg.uztikrinti; kad sistemos ar pacienty pokyciai
buvo jvesti j originaly impulsy generatoriy-/ sistemos implantus arba ankstesnj-MRT skenavimg 'samoningai.

o
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The system is designated as MR Conditional in accordance with the conditions
specified in the Pacing System’MRI Technical Guide. Please review those
conditions and the summary checklist below before continuing.

Device Checklist:
- Patient is implanted with an ImageReady MR Conditional System.
- No other active or abandoned-implanted devices,-components or accessories present.
‘ - Pulse generator is in MRI Protection-Mode during scan.
- Patient does not have elevated body temperature at the time of scan.
- Pulse 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

Pav. 2-2. MRT apsaugos kontrolinis sgrasas
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Jei naudojimo salygos, apibidintos Siuose nurodymuose, néra tenkinamos, pasirinkite mygtuka , Testi su MRT
apsauga’. Atidaromas programos MRT apsaugos ekranas (Pav. 2-3 MRT apsaugos programavimo dialogo
langas psl. 2-5).

Jei naudojimo salygos néra tenkinamos, pasirinkite mygtuka ,AtSaukti" ir grjzkite atgal j normaly sistemos
veikima, neteskite MRT skenavimo (pacientui MRT skenavimas nebus atliekamas).

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

EMRY Amplitude V@ 10 ms

LV Amplitude | 35| vel 0.4 ms
MRI-Protection Time-out m h

Place the telemetry wand overithe‘device to program MRI Protection.

B . Y W WA ——r— -
. Program MRI Protection . Cancel

Pav. 2-3._.MRT apsaugos programavimo dialogo langas

UZprogramuotas sinchronizavimocreZimas, prieS perjungiant j MRT apsaugos reZima, nulemia numatytajj MRT
apsaugos sinchronizavimo rezimg. Stimuliavime_rezima galima nustatyti kaip asinchreninj stimuliavima (DOO,
ADO, VOO) arba-stimuliavimo nenaudoti (ISjungta).

JSPEJIMAS: . MRT apsaugos rezimo metu; jei bradikardijos rezimas yra uzprogramuotas kaip ,I3jungtas”,
bradikardijos terapija ir Sirdies pakartotinio sinchronizavimo terapija (SRT) yra sustabdomos. Pacientas
nebusstimuliucjamas, kol impulsy-generatorius nebus uZpregramuotas vélveikti jprastu reZzimu. MRT
apsaugos rezimu bradikardijos-rezimg uzprogramuokite kaip ,ISjungta” tik-tada, jei nuspresta, kad
pacientas klinikiniubtdu-gali toleruoti apsaugos nua bradikardijos ir £ arba SRT nebuvima visg laikotarpj,
kurj impulsy generatorius veikia'MRT apsaugos reZimu. Rekomenduojama turéti jjungta programavimo
priemoné netoli MRT patalpos, jei-pacientui-reikéty greitai atlikti stimuliavimg; Pacientams su tam tikromis
toliau iSvardytomis blklémis gali.padidéti rizika tapti laikinai priklausomiems;nuo.stimuliavimo:

¢ Nenuolatiné’AV blokada
e Progresiné AV-blokada

o Visiska skersiné blokada-(arba Hiso pluosto kojytés blokada; arba >200 ms.PR intervalas su kairés
pusés atSakos blokada (LBBB) ar kita dviejy kamery blokada)

Jei pasirinktas asinchroninio stimuliavimo rezimas, uzprogramuokite papildomus stimuliavimo' parametrus.
e Apatiné ritmo riba pagal numatytajj nustatyma sudaro 20 min.auksc¢iatonormalaus rezimo apatinés ritmo
ribos (ARR) (galima uZprogramuoti iki maksimalios100 min*vertés normaliais intervalais)
PASTABA: Kadangi MRT apsaugos rezimu stimuliavimas yra.asinchroninis, nustatydami apatine
ritmo riba jvertinkite paciento badingajj ritmg, kad-isvengtuméte sutampancio stimuliavimo.
e Priesirdzio ir desiniojo skilvelio amplitudés numatytasis nustatymas sudaro 5,0 V (uzprogramuojama nuo
2,0 V iki 5,0 V normaliais intervalais), fiksuotas impulso._plotis sudaro 1,0 ms

PASTABA:  Stimuliavimo amplitudés Zemiau 5,0 V programavimas yra numatomas kaip parinktis tuo
atveju, jei reikéty taikyti stimuliavimg uZ sirdies riby (pvz., stimuliuojant diafragma).
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JSPEJIMAS:  Programuodami MRT apsaugos rezima nuo stimuliavimo priklausomiems pacientams su
aukstais stimuliavimo laidy desiniojo priesirdzio ir deSiniojo skilvelio stimuliavimo slenksciais (> 2,0 V),
elkités atsargiai. Maksimali stimuliavimo amplitudé MRT apsaugos reZimu yra 5,0 V, tai gali apriboti
prieinama stimuliavimo amplitudés saugos intervalg pacientams su aukstais stimuliavimo slenksciais.
Nesilaikant tinkamo stimuliavimo amplitudés saugos intervalo vaizdo fiksavimas gali nutrakti.

PASTABA:  (RT-P prietaisuose DP impulsas gali silpnéti greiciau MRT apsaugos reZimu negu jprastu
veikimo reZimu, jei vienu metu stimuliuojamos visos 3 kameros (DP, DS ir KS). Kad baty galima
uZfiksuoti DP funkcijg, rekomenduojama rinktis stimuliavimo amplitude 5,0 V.

e Kairiojo skilvelio amplitudé nustatoma j jprastg bradikardijos verte diapazonui esant nuo 2,0 V iki 5,0 V
(isk.) (uZprogramuojama normaliais.intervalais nuo 2,0 V iki 5,0 V), impulsy daZnis nustatomas j normaly
bradikardijos nustatyma (uzprogramuojama normaliais intervalais nuo 0,1 ms iki 2,0 ms)

PASTABA: . »Jei normali bradikardijos verté iseina is diapazono nuo 2,0 V iki 5,0 V, MRT amplitudés
verté bus nustatyta j arciausia verciy.diapazono galine verte. PavyzdZiui, jei normali bradikardijos verté
yra 1,0-V, MRT-verté bus nustatyta j 2,0-V.

PASTABA:  MRT-apsaugos' reZimuminimali leistina stimuliavimo amplitudé yra 2,0 V. Pacientai,
kuriy-prietaisai-uZprogramuoti-su'KS stimuliavimo amplitude, kuri nesiekia 2,0 V, gali justi
stimuliavimg uz Sirdies ploto.arba diafragminio nervo stimuliavima (PNS) MRT apsaugos rezimu, nes
padidéja KS stimuliavimo-amplitudé. Jei pacientui nereikia.KS stimuliavimo, galite uZprogramuoti MRT
apsaugos skilveliy.stimuliavimo kamerg tik j RS kamerg.ir sutrumpinti laikg, kurj bus jjungtas MRT
apsaugos rezimas.

Nustatykite-'MRT.apsaugos.pertraukg-j 24 val.,-galimos uZprogramuoti vertés: iSjungta, 3, 6, 9, 12, 24 ir 48 val.
MRT-apsaugos.reZimo.pertraukos funkcija‘leidzia. naudotojui pasirinkti, kiek laiko impulsy generatorius veiks
MRT apsaugos rezimu. Patikrinkite,ar programavimo laikrodis-nustatytas j tinkamus datg ir laikg, kad bty
nustatomas tikslus planuojamas rezimo_pabaigos laikas (jis rodomas ekrane ir pateikiamoje spausdintoje MRT
apsaugos.nustatymo-ataskaitoje). Kai uzprogramuotas.laiko tarpas-praeina, impulsy generatorius automatiskai
iSeina i5 MRT apsaugos fezimo, parametrai nustatomivatgal j anksCiau-uzprogramuotus-nustatymus.

ISPEJIMAS: Kai pertraukos parametras uZprogramuojamas su kitokia verté-nequ ,13jungta", pacientas
turi bati patraukiamas i$ skenerio anksciau, nei baigiasi-uzprogramuotas laikas.PrieSingu atveju pacientas
nebeatitiks naudojimo-salygy. ("MRT naudojimo.salygos” psl:1-4).

PASTABA: Bet kokia vélesné sesija, pradéta su telemetrija su zondu, kol prietaisas tebeveikia MRT
apsaugos.rezimu, atstatys pértraukos-funkcija j-is pradZiy pasirinkto laikotarpio pradZzia.

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 mis

BRV Amplitude L.50] v eioms

¢ LV Amplitude 3.5‘ V. @ 0,,4] ms
MRI Protection Time-out h

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

| Program MRI Protection

Pav. 2-4. MRT apsaugos programavimo dialogo langas




MRT skenavimo procediira 2-7
Impulsy generatoriaus programavimas skenuoti

Pasirinkite mygtuka ,UZprogramuoti MRT apsauga”. MRT apsaugos reZzimo uzprogramuotas ekranas
atidaromas, kai prietaisas sékmingai uzprogramuotas veikti MRT apsaugos reZimu su nurodytais nustatymais
(Pav. 2-5 MRT apsaugos rezimo programavimo dialogo langas psl. 2-7). Neteskite skenavimo, kol nepamatysite
MRT apsaugos reZimo uZprogramuoto ekrano ir nejsitikinsite, kad prietaisas veikia MRT apsaugos rezimu.

PASTABA: Zondg reikia naudoti, kad baty galima uzbaigti peréjimg j MRT apsaugos reZimg. Laikykite
zonda vietoje, kol gausite patvirtinimg, kad MRT apsaugos reZimas yra uZprogramuotas.

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
BRV Amplitude 50 V@ 1.0 ms
# LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV.Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 24 h

Scheduled Expiration Time 23 Sep 2017 13:42

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

. Exit MRI Protection ) Print Settings

= J

Pav. 2-5. MRT apsaugos reZimo programavimo dialogo langas

Kai MRT apsaugos rezimas.sekmingai-uzprogramuojamas, isspausdinkite MRT apsaugos nustatymy ataskaitos
kopija paspausdami mygtuka ,Spausdinti-MRT seansg" arba'MRT apsaugos rezimo uzprogramuotg ekrana.
Ataskaitoje-isvardyti-naudojimo nustatymai MRT apsaugos reZimo metu. Jei naudojama pertraukos funkcija,
ataskaitoje nurodomi laikas ir data, kada nustos veikti MRT apsaugos rezimas; ir impulsy generatorius grjs j
ankstesnius hustatymus prieS"MRT apsaugos.rezima.

ISspausdintos. ataskaitos-bus jtrauktosj paciento bylg ir.naudojamos radiologijos skyriaus darbuotojy,
pavyzdZiui, kai reikia jsitikinti) kad liko-pakankamai laike’MRT skenavimui‘uzbaigti. Nustatymo ataskaitos ir
kontrolinio saraso pavyzdys pateiktas Pav.;;D-1 MRT;apsaugos hustatymy spausdintos ataskaitos pavyzdys, kai
nustatytas 24 valandy skirtasis-laikas{(1-2 psl.} psl. D-1ir Pav. D=2 MRT apsaugos nustatymy spausdintos
ataskaitos pavyzdys su MRT apsaugos kontroliniu sarasu (3-4-psl.) (tes.) psl. D=2.

Pasirinkite mygtukg ,Baigti-seansa”ir-baikite esamaqprogramavimo seansg su aktyviu MRT apsaugos reZimu
impulsy generatoriuje (Pav. 2-6.Seanso.baigimo, patvirtinimo’ dialogo'langas, psl. 2-7).

End Session Confirm}t‘aﬂé\”aouvﬂé‘“‘

~ 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 | M

Pav. 2-6. Seanso baigimo patvirtinimo dialogo langas
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Jsitikinkite, kad MRT atliekantys specialistai turéty modelio numeriy informacijg apie pacientui implantuota
impulsy generatoriy ir laidg (-us).

Programavimo metu vertinamos salygos
Tam tikros salygos neleidzia persijungti j MRT apsaugos reZima. Tokie atvejai yra:
e \Vyksta skilveliy epizodas, kaip tai nustatyta ir patvirtinta impulsy generatoriui
¢ Magneto buvimas aptinkamas magneto jutikliu
e Impulsy generatorius veikia STAT PACE reZimu

» Vienpolé stimuliavimo konfigaracija DP arba RS kameroje (-ose), kai stimuliavimas vyksta MRT
apsaugos rezimu

Jei yrarviena aridaugiau-Siy sglygy,-atsidarys'dialogo langas, kuriame bus nurodyta salyga, ir MRT
apsaugos rezimo jjungti nebus,galima. PavyzdZiui, Zr. Pav. 2-7 Vykstancio epizodo jspéjimo pranesimas
psl. 2-8.

TaTRNTION: KT

MRI protection.s currently unavailable due to an
episode in progress or a userinitiated operation.

Pav. 2-7. “Vykstancio epizodo:jspéjimo.pranesimas

Be anksciau nurodyty salygu, kurios neleidzia persijungti j MRT apsaugos reZimg, programavimo priemoné
jvertina Sias sglygas.pries persijungdama’j MRT-apsaugos 'rezima:

1. Laido impedansas

Naudotojo'nurodymas pereiti j MRT-apsaugos-rezima jjungia laido impedanso testavimg visose
kamerose. Jei laido impedanso.vertés, gautos Sio-testo metu; iSeina.uZ jprasty uzprogramuoty riby,
programavimo priemoné parodo dialogo langa, kuriame rekomenduojama perziareti susijusiy riziky
sqrasa, jei naudotojas noréty testiDialogo‘langas leidzia suaktyvinti MRT apsaugos rezimg, jei Sios
sglygos yra tenkinamos, arba.persijungimo j MRT apsaugos rezimg‘atSaukimg. Dialogo langas;
atidaromas tuo atveju, jei-laido impedanso-verté iSeina Uz leistiny riby,-pavaizduotas Pav.2-8
|spéjamasis praneSimas apie uZ riby iSeinantj laido-impedansg psl. 2-8.

RA, RV, and LV lead impedances are out ofirange.

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

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

——
| Continue with MRI Protection | | Cancel |
N lliidi A BB e —

Pav. 2-8. |spéjamasis pranesSimas apie uz riby iSeinantj laido impedansa
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2. Laikas po implantavimo

Programavimo priemoné taip pat nustato laika, praéjusj po implantavimo, remiantis data, kai impulsy
generatorius buvo perjungtas i$ laikymo rezimo.

PASTABA: Jei programavimo priemonés laikrodis néra nustatytas, kad rodyty tinkamg laikg ir
datg, Sis nustatymas gali bati netikslus.

Jei apskaiciuotas daiko tarpas nuo tada, kai buvo iSjungtas laikymo reZimas, nesiekia 6 savaiciy,
programavimo’ priemoné rodo dialogo langa, kuriame rekomenduojama perZidréti susijusias rizikas,
jei naudotojas renkasi testi. Dialogo langas leidZia testi MRT apsaugos reZimo veikimga, jei Sios salygos
yra tenkinamos, arba persijungimo j MRT apsaugos rezimg atSaukima.

3. Stimuliavimo slenkstis

Jei paskutinis jraSytas DP-ir-RS stimuliavimo slenkstis yra didesnis nei 2,0 V, programavimo priemoné
atidaro dialogo langg, kuriame'primenama, kad su pacientais, kurie priklauso nuo stimuliavimo,
butina elgtis atsargiai. Dialogo langas leidZia testi MRT apsaugos rezimo veikima, jei Sios salygos yra
tenkinamos, arba persijungimo j MRT apsaugos reZima.atSaukima.

PASTABA: | ‘Slenkscio-vertés, pateikiamos laidams, kurie néra naudojami kasdieniams
matavimams, bus naudojamos tik paskutinio‘atlikto testo datai nurodyti. Tai, kad uZprogramavus
MRT apsauges-reZimg jspéjamasis pranesimas apie stimuliavimo slenkstj nerodomas, nereiskia,
kad visy.trijy laidy slenkscio.vertés yra:maZesnés nei 2,0 V.

JSPEJIMAS: " Programuodami MRT apsaugos rezima nuo stimuliavimo priklausomiems
pacientams su aukstais stimuliavimo laidy-deSiniojo priesirdZio ir desiniojo skilvelio stimuliavimo
slenksciais (>.2;0 V), elkités atsargiai.-Maksimali stimuliavimo amplitudé MRT apsaugos rezimu
yra 5,0V, 4ai gali-apribotiprieinama stimuliavimo amplitudés saugos.intervalg pacientams su
aukstais stimuliavimo slenksdiais. Nesilaikant tinkamo stimuliavime amplitudés saugos intervalo
vaizdo fiksavimas.gali nutriikti.

MRT skenerio nustatymy patvirtinimas ir konfiguravimas

Jsitikinkite, kad MRT skenerio’jranga atitinka:"MRT naudojimo-sglygos’psl. 1-4. Visg'MR santykinai saugios
stimuliavimo Sistemos komponenty sarasg Zr. Lentelé 1-3-Sistemos‘konfigiracija su 1,5 T psl. 1-3 ir Lentelé 1-4
Sistemos.konfiguracija su 3-Topsl. 1-3.

Paciento paruosimas skenuoti

Jei MRT apsaugos rezimo pertraukos funkcija naudojama, nepvamir§kite pasizyméti-laiko, kada-impulsy
generatorius uzprogramuotas iseiti-iS-MRT apsaugos rezimo. Zr. Pav..D-1 MRT apsaugos nustatymy spausdintos
ataskaitos pavyzdys, kai nustatytas 24 valandy skirtasis laikas (1-2.psl.) psl.-D-1.

PASTABA:  Jei likusio laiko nepakanka, kad pacientui buty atliktas.MRT skenavimas, pakartotinis prietaiso
priskyrimas atstatys pertraukos-vertej uZprogramuotg laikmacio nustatyma:

JSPEJIMAS:  Kai pertraukos parametras uZprogramuojamas su kitokia verte nequ ,I§jungta”, pacientas turi bt
patraukiamas i$ skenerio anksCiau, nei baigiasi-uzprogramuotas laikas:PrieSingu atveju.pacientas nebeatitiks
naudojimo salygy ("MRT naudojimo salygos” psl."1-4).

Pacientui neturi buti pakilusi kino temperatura ar-sutrikusi termoreguliacijos-funkcija. Pacientas vamzdyje turi
guléti ant pilvo arba ant nugaros, bitina naudoti atitinkamga stebéjimo sistema (impulsy oksimetrijg ir (arba)
EKG). Zr. "MRT naudojimo salygos" psl. 1-4.

Vaizdo iSkraipyma reikia jvertinti planuojant MRT nuskaityma.ir.interpretuojant MRT vaizdus 3alia impulsy
generatoriaus ir (arba) laidy. Artefaktai gali apimti nedidelj erdvinj iSkraipyma uz matomo artefakto riby.
Neklinikinio 1,5 T ir 3 T testavimo metu maksimalus vaizdo artefaktas, susijes su bet kuriuo ,ImageReady”
stimuliavimo sistemos impulsy generatoriumi, tesiasi mazdaug 7,9 cm radialiai nuo jrenginio, testuojant
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sukinio aido seka 3 T MRT sistemoje, ir maksimalus vaizdo artefaktas, susijes su bet kuriuo ,ImageReady”
stimuliavimo sistemos laidu, tesiasi 0,9 ¢m nuo jrenginio, kai testuojama gradiento aido seka 3 T MRT
sistemoje.

BAIGUS SKENAVIMA

1.

I$éjimas is MRT apsaugos reZimo

IS MRT apsaugos rezimo galima iSeiti automatiskai arba rankiniu bdu. ISeinama automatiskai po to, kai
praeina uZprogramuotas-valandy skaicius. IS reZimo visada galima iSeiti rankiniu bddu naudojant
programavimo priemone (zr. sk. ,Rankinis iSéjimas i MRT apsaugos rezimo").

ADVANTIO MRI, INGENIO MRI,VITALIO MRI, FORMIO MRI, ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ir ACCOLADE
MRI prietaisuose-iséjus iS, MRT apsaugos reZzimo MRT santraukos ataskaita jraSoma kaip MRT epizodas ir ja
galima spausdinti kaipiepizodo ataskaitg. Spausdintos ataskaitos pavyzdys pavaizduotas Pav. D-3
ISsaugotos spausdintos jvykio iSsamios-informacijos pavyzdys psl. D-3. Prie MRT apsaugos epizodo taip
pat galima prieiti‘ir jj pefZitréti per-aritmijos'Zurnalg. MRT apsaugos epizodg taip pat galima perZiaréti per
aritmijos Zurnala naudojant nuotolinj paciento stebéjima (jei jmanoma).

Pertraukos(automatinis) iSéjimas iS MRT apsaugos rezimo

Jei MRT'apsaugos reZimo pertraukos parametras buvo uZprogramuotas ne su Ijungta, o su kitokia verte,
impulsy generatorius iseis iS MRT apsaugos.rezimo automatiSkai po nustatyto skaiciaus valandy, ir sistema
grj$ prie anksciau uzprogramuoty nustatymuy.

Rankinis iSéjimas i$ MRT apsaugos rezimo

Arba, jei-pertraukos funkcija buvo uzprogramuota kaip.ISjungta arba bet kuriuo metu buvo-norima rankiniu
budu-atsaukti MRT apsaligos rezima, iS MRT apsaugos reZimo impulsy generatorius.iSjungiamas naudojant

programavimo priemone.

Baige skenavimg nepalikite impulsy generatoriaus veikti MRT apsaugos.reZimu ilgiau, negu reikia.
Norédami iSeiti iS"MRT apsaugos rezimo rankiniu bidu; atlikite Siuos veiksmus:

a. Impulsy generatoriaus patikrinimas su .zondu (MRT apsaugos rezimu-RD telemetrija yra i$jungta).

b. Paspauskite mygtuka ,ISeiti iS MRT apsaugos rezimo" ekrane ,MRT apsauga uzprogramuota" (Pav. 2-9
MRT apsaugos rezimo-programavimo-dialogo_langas psl.-2-11).

PASTABA: Jei reikia, galite-naudoti STAT PACE arba NUKREIPIMO TERARIJA, norédami iseiti is MRT
apsaugos rezimo. STAT PACE paleis STAT PACE stimuliavimo-parametrus-(daugiau apie STAT PACE
ieskokite generatoriaus rekomendacijy.vadove).
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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

Pav. 2-9. _'MRT apsaugos rezimo programavimo dialogo langas

|renginio jvertinimas

13éjus-iS MRT apsaugas-rezimo, elektrofiziologijos’/ kardiologijos sveikatos prieZiros specialistas gali
pasirinkti-patikrinti‘sistemos vientisumg paleisdamas laido impedanso, stimuliavimo slenkscio ir
badingosios amplitudés tyrimus. Po to, kaisnaudotojas inicijavo MRT apsaugos rezimo atSaukima,
programavimo priemoné automatiskai pereis j laidy testy ekrang ir paragins naudotojg atlikti laidy testus
(Pav. 2-10'MRT apsaugos suzadinimo dialogo langaspsl. 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

Pav. 2-10. MRT apsaugos suzadinimo-dialogo langas
Kai testavimas baigiamas, rekomenduojama naudojant-programavimo priemone jrasyti visus-paciento
duomenis.

ISéjus iS MRT apsaugos rezimo, visy parametry vertés-atkuriamos’j MRT-apsaugos-rezimo vertes, iSskyrus
dvi iSimtis:

,PaceSafe" automatinis fiksavimas (RVAC)
o Minutés ventiliacija (MV)
Jei ,PaceSafe” automatinis fiksavimas (RVAC) buvo uzprogramuotas kaip jjungtas, Si funkcija yra sulaikoma

po to, kai prietaisas perjungiamas j MRT apsaugos rezima. ISéjus iS MRT apsaugos rezimo, RS stimuliavimo
amplitudé yra nustatyta j dvigubai didesne negu paskutinio fiksavimo slenkscio verté, nustatyta funkcija
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MRT skenavimo procedira
Baigus skenavima

pries tai, kai ji persijungé j sulaikymo blsena (iSvestis ribojama iki 3,5-5,0 V). Po to, kai atliekamas kitas
suplanuotas automatinio slenkscio nustatymo testas (per artimiausias 21 val.) ir jis yra sékmingas, RS
stimuliavimo amplitudé nustatyta j naujg fiksavimo slenkstj plius 0,5 V. Si elgsena buvo nustatyta su
saugos intervalu nuo fiksavimo nutriikimo pereinamuoju laikotarpiu tarp MRT uzbaigimo ir visiSko kino
atsigavimo nuo skenerio elektromagnetiniy lauky poveikio. Daugiau informacijos apie ,PaceSafe”
automatinio fiksavimo funkcijg ieSkokite impulsy generatoriaus rekomendacijy vadove.

Minutés ventiliacijos jutiklio funkcijos atkarimas taip pat atidedamas po iSéjimo i§ MRT apsaugos rezimo.
Jei MV uZprogramuota kaip-,Jjungta” arba ,Pasyvi” persijungimo j MRT apsaugos reZimg metu, i$éjus is Sio
rezimo prasidés automatinis jutiklio $e3iy valandy kalibravimas. Sio kalibravimo laikotarpio metu MV
nustatymo diapazona-reakcija neveikia. Jei MV nustatymo diapazono reakcijg reikia gauti greiciau,
rekomenduojama.atlikti rankinj kalibravima. Rankinis kalibravimas vyksta iki penkiy minuciy. Daugiau
informacijos-apie MV kalibravimg-ieskokite impulsy generatoriaus rekomendacijy gairése.
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KARDIOLOGIJOS KONTROLINIS SARASAS ,IMAGEREADY" STIMULIAVIMO SISTEMAI

PRIEDAS A

Sis priedas pridedamas naudotojo patogumui. Viso jspéjimy ir atsargumo priemoniy saraso ir issamiy
instrukcijy, kaip naudotis ,ImageReady” stimuliavimo sistema, ieSkokite Siuose techniniuose nurodymuose.

Naudojimo salygos - kardiologija

Sios naudojimo sglygos turi biiti tenkinamos, kad pacientui,
turin¢iam implantuota ,ImageReady” stimuliavimo sistemg, bty
galima atlikti MRT skenavima.

[ Pacientui implantuota ,ImageReady*MR santykinai saugi
stimuliavimo-sistema (zr..",ImageReady” stimuliavimo sistemos
komponentai, 1,5 Tir3.T" psl. 1)

Climpulsy-generatorius MRT apsaugos rezimu‘skenavimo metu

1 DP.ir DS laidai yra uzprogramuoti veikti-dvipoliu stimuliavimo
rezimu arba stimuliavimas iSjungtas

[] Pacientai, kuriems skenavimo-metu néra pakilusi kiino
temperatura irnéra sutrikusi-termoreguliacijos funkcija

U Impulsy generatoriaus implanto vieta fibojama. iki-kairiosios
arba desiniosios kratinés raumens srities

[T Praéjo-maziausiai $esios (6) savaités po. MR santykinai saugios
stimuliavimo sistemos ir (arba) laidy implantavimo.ar chirurginio
modifikavimo

[ Nérajokiy kit aktyviy arneaktyviy implantuoty jrenginiy,
komponenty ar-priedy, pavyzdziui, laidy adapteriy, ilgikliy, laidy
arba impulsy generatoriy

LIDP'ir RS laidy stimuliavimo slenkstis < 2,0.V nuo stimuliavimo
priklausomiems pacientams

[JNéra sulazasio laido.arba impulsy generatoriaus ir laido
sistemos vientisumo-pazeidimo.jrodymy

Skenavimo procedura

Pries skenavima

1. Jsitikinkite, kad pacientas atitinka visas MRT skenavimo
kardiologines salygas (Zr. kairjjj stulpelj).

2. sitikinkite, kad MRT atliekantys specialistai turéty modelio
numeriy informacija apie pacientui implantuotg impulsy
generatoriy ir laida (-us).

3. Kiek jmanoma arciau skenavimo pradzios uzprogramuokite
impulsy generatoriy veikti MRT apsaugos rezimu.

4. I3spausdinkite MRT apsaugos nustatymy ataskaita, ja jdékite j
paciento failg ir patiekite radiologijos personalui.

o Ataskaitoje iSvardyti MRT apsaugos rezimo nustatymai ir
detalés. Jei naudojama skirtojo laiko funkcija, ataskaitoje
nurodomi tikslus laikas ir data, kada MRT apsaugos rezimas
nustos veikti

Nuskaitymo metu

5. Uztikrinkite, kad pacientas stebimas atliekant pulsine
oksimetrijg ir (arba) elektrokardiografija (EKG) ir paruosta
atsarginé terapija.

Baigus skenavima

6./sitikinkite, kad impulsy generatorius grazinamas j veikimo iki
MRT rezima, automatiskai; jei buvo nustatytas skirtojo laiko
parametras, arba rankiniu budu, naudojant programavimo
priemone. Kardiologijos sveikatos priezitiros specialistas, iSéjus is
MRT apsaugos.rezimo, gali nuspresti atlikti tolesn;j stimuliavimo
sistemos testavima.

ISPEJIMAS: ~ Jei netenkinamos visos MRT naudojimo salygos, paciento MRT skenavimas neatitinka MR
santykinai saugios implantuotos sistemos reikalavimy ir-galima didelé Zala pacientui.arba jo mirtis ir (arba)

galimas implantuotos sistemos apgadinimas.
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RADIOLOGIJOS KONTROLINIS SARASAS ,IMAGEREADY" STIMULIAVIMO SISTEMAI

PRIEDAS B

Sis priedas pridedamas naudotojo patogumui. Viso jspéjimy ir atsargumo priemoniy saraso ir issamiy
instrukcijy, kaip naudotis ,ImageReady” stimuliavimo sistema, ieSkokite Siuose techniniuose nurodymuose.

Naudojimo salygos - radiologija

Sios naudojimo sglygos turi biiti tenkinamos, kad pacientui,
turin¢iam implantuota ,ImageReady” stimuliavimo sistemg, bty
galima atlikti MRT skenavima.

[ Tik ‘horizontaltis.'H protono uzdaro-vamzdzio skeneriai
[ZJMRT magneto stiprumas 1,5.T.(64 MHz)arba 3 T (128'MHz)
[JErdvinis-gradientas nevirsija 50 T/m-(5 000-G/cm)

[ Specifinés sugerties spartos.(SAR) ribos;

o -Kai naudejamos ,ImageReady" stimuliavimo sistemos, visa
aktyvy skenavimo-seansa jprasto naudojimo rezimu@ turi
bt islaikomos tokios.SAR'ribos:

e Viso kino pavirsiaus vidurkis, < 2,0 vat. kilogramui (W/
kg)
o Galva, =3,2 W/kg

o  Kainaudojamos ,ImageReady” stimuliavimo sistemos su tik
INGEVITY MRI-ir (arba) INGEVITY+ laidais (Zr. " Leistini impulsy
generatoriy ir laidy deriniai; skirti naudoti 1,5 Tir3 T
aplinkose" psl.1-2); P visa aktyvyjj skenavimo seansa gali
bati taikomos tokios SAR ribos.iki-pirmo lygio kontroliuojamo
naudojimo rezimo:

e Viso kiino ‘pavirSiaus.vidurkis,’<'4,0' W/kg
e Galva;<3,2 W/kg

[ Gradiento lauko ribos; maksimalaus nurodyto.gradiento
pasisukimo greitis < 200 T/m/s aplink-asj

[ stimuliavima.sistemos nustatymo MRT skenerio.integruotoje
kana ritéje apribojimy néra. Tik gavimo ri¢iy naudojimas
neribotas: Vietinés tik'siuntimo rités arba vietinés siuntimo /
gavimo rités gali bati naudojamos, taciau jy negalima déti tiesiai
virs stimuliavimo.sistemos

[ Pacientas turi-guléti tik ant nugaros arba-ant pilvo

[ Per MRT tyrima pacientas turi bati stebimas-atliekant pulsine
oksimetrija ir (arba) elektrokardiografija (EKG)

a. Kaip nustatyta IEC 60601-2-33, 201:3:224, 3 leid.
b. Kaip nustatyta IEC 60601-2-33, 201.3.208, 3 leid.

Skenavimo procedura

Pries skenavima

1. Jsitikinkite, kad kardiologijos specialistas patvirtino, kad pacientg
galima skenuoti pagal kardiologijos MRT naudojimo salygas (Zr.
"Kardiologijos kontrolinis sgrasas ,ImageReady” stimuliavimo
sistemai” psl. A-1), ir pateiké impulsy generatoriaus ir laido (-y),
implantuoto (-y) pacientui, modeliy numerius.

2. sitikinkite, kad pacientas atitinka visas MRT skenavimo
radiologines naudojimo salygas (zr. kairjjj stulpelj).

3. Pagal MRT apsaugos nustatymy ataskaitg jsitikinkite, kad
paciento prietaisas veikia MRT apsaugos rezimu. Ataskaitoje
nurodomi_tikslus laikas ir data, kada MRT apsaugos rezimas
nustos-galioti dél pertraukos funkcijos nustatymo. Jsitikinkite,
kad likusio laiko pakanka tinkamai atlikti skenavima.

Nuskaitymo metu

4. Uztikrinkite, kad pacientas stebimas atliekant pulsine
oksimetrij ir (arba) elektrokardiografijg (EKG) ir paruosta
atsarginé terapija.

Baigus skenavima

5. Jsitikinkite, kad impulsy generatorius grazinamas j veikimo iki
MRT reZima, automatiskai, jei’buvo nustatytas skirtojo laiko
parametras, arba rankiniu.bddu, naudojant programavimo
priemone. Kardiologijos sveikatos priezitiros specialistas, i$éjus is
MRT apsaugos rezimo, gali nuspresti atlikti tolesnj stimuliavimo
sistemos testavima.

JSPEJIMAS:  Jei netenkinamos visos MRT naudojimo salygos; paciento MRT skenavimas neatitinka MR
santykinai saugios implantuotos sistemos reikalavimy ir galima didelé-zala pacientui arba jo mirtis ir (arba)

galimas implantuotos sistemos apgadinimas.

|SPEJIMAS:

Kai pertraukos parametras uzprogramuojamas su kitokia verte-nequ-,ISjungta”, pacientas turi bti

patraukiamas i$ skenerio anksciau, nei baigiasi uZprogramuotas laikas. PrieSingu-atveju pacientas nebeatitiks

naudojimo salygy ("MRT naudojimo salygos” psl. 1-4).

ISPEJIMAS:

Programavimo priemoné yra MR nesaugi ir-turi-likti uz MRT tyrimo centro Ill (ir aukStesnés) zonos

riby, kaip apibréziama American College of Radiology Guidance'Document on MR Safe Practices'. Jokiomis
aplinkybémis programavimo priemoné negali bati jnesta j MRT skenerio patalpg, valdymo patalpg arba MRT

tyrimo centro Il arba IV zonos sritis.

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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PERSPEJIMAS: Implantuota stimuliavimo sistema gali lemti MRT vaizdy artefaktus.



.IMAGEREADY" STIMULIAVIMO SISTEMOS KOMPONENTAI, 1,5TIR3T

PRIEDAS C

Tik tam tikri impulsy generatoriy ir laidy deriniai sudaro ,ImageReady” stimuliavimo sistemga. Informacijos,
kuriuos derinius galima naudoti su 1,5 T arba 3 T skeneriais, ieSkokite toliau pateikiamose lentelése.

Lentelé C-1.

Leistini Sirdies elektrokardiostimuliatoriy ir impulsy generatoriy ir laidy deriniai, skirti naudoti 1,5 T ir 3 T aplinkose

Tik INGEVITY MRI / INGEVITY+
laidai

Tik FINELINE 11 laidai

Vieno INGEVITY MRI /
INGEVITY+ laido ir vieno
FINELINE Il laido derinys

ADVANTIO MRI impulsy
generatorius

INGENIO MRI impulsy
generatorius

VITALIO MRI impulsy
generatorius

FORMIO MRIimpulsy
generatorius

Tik 1,5 T skeneris.
3 T skenerio naudoti negalima.

Jprastas arba pirmojo lygio
kontroliuojamo naudojimo
reZimas.

Tik 1,5 T skeneris.
3 T skenerio naudoti negalima.

Tik jprastu naudojimo reZimu.

Tik 1,5 T skeneris.
3 T skenerio naudoti negalima.

Tik jprastu naudojimo reZimu.

ESSENTIO MRLimpulsy
generatorius
PROPONENT MRI'impulsy
generatorius

ACCOLADE MRI impulsy
generatorius

Galima naudoti1,5Tarba3T
skenerj.

Jprastas arba pirmojo lygio
kontrolivojamo naudojimo
reZimas.

Galima naudoti 1,5 Tarba3T
skenerj:

Tik jprastu naudojimo reZimu.

Galima naudoti1,5Tarba3 T
skenerj.

Tik jprastu naudojimo reZimu.

Lentelé(C=2.

Leistini CRT-P-generatoriy ir laidy deriniai, skirti naudoti 1,5 T ir 3 T aplinkose

ACUITY X4 laido ir INGEVITY
MRI /INGEVITY+ laido (-y)
derinys

ACUITY X4 laido ir FINELINE Il
laido (-y) derinys

Vieno ACUITY X4 laido su
vienu INGEVITY MRI /
INGEVITY+ laidu ir vienu
FINELINE 11 laidu derinys

VALITUDE X4 impulsy
generatorius
VISIONIST X4 impulsy
generatorius

Galima'naudoti 1,5 T arba 3T skenerj.

Tik jprastu naudojimo rezimu.

Lentelé C-3.

+ImageReady” MR santykinai saugios stimuliavimo sistemos komponentai, 1,5Tir3T

Komponentas

Modelio Nr.

MR bisena

Leistini deriniai

Sirdies elektrokardiostimuliatoriaiir impulsy generatoriai

ADVANTIO MRI J065, J066,"J067 MR santykinai saugus
INGENIO MRI 175, 3176, 117 MR santykinai.saugus
VITALIO MRI J275, 1216, 32771 MR santykinai saugus
FORMIO MRI 1219 MR santykinai saugus
ESSENTIO MRI L1710, L113; L131 MR santykinai saugus
PROPONENT MRI 1:210, L211, 1231 MR santykinai saugus

1,5 Tir3 T leistinus

ACCOLADE MRI

1310431, L331

MR santykinai saugus

derinius Zr. pirmiau
pateikiamose lentelése.

CRT-P impulsy generatoriai

VALITUDE X4

U128

MR santykinai saugus

VISIONIST X4

U228

MR santykinai saugus

Laidai ir priedai

Desiniojo priesirdzio ir desiniojo skilvelio laidai ir priedai

LFINELINE Il Sterox” stimuliavimo laidai

4456, 4457, 4458,
4459, 4479, 4480

MR santykinai saugus
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IMAGEREADY" STIMULIAVIMO SISTEMOS KOMPONENTAI, 1,5 Tir3 T

Lentelé C-3. ,ImageReady” MR santykinai saugios stimuliavimo sistemos komponentai, 1,5 T ir 3 T (tesinys)

Komponentas

Modelio Nr.

MR biisena

Leistini deriniai

LFINELINE Il Sterox" EZ stimuliavimo laidai

4469, 4470, 4411, 4472,
4473, 4474

MR santykinai saugus

Silo mova, skirta FINELINE Il laidams

6220, 6221

MR santykinai saugus

INGEVITY MRI stimuliavimo laidai (fiksavimas dantimis)

1731, 7732, 7735, 7736

MR santykinai saugus

INGEVITY MRI stimuliavimo laidai (iStraukiamas /
jtraukiamas fiksavimo jtaisas)

7740, 7741, 7742

MR santykinai saugus

INGEVITY+ stimuliavimo laidai (istraukiamas /
jtraukiamas fiksavimo jtaisas)

7840, 7841, 7842

MR santykinai saugus

Sidlo mova INGEVITY'MRI / INGEVITY+ laidams

6402

MR santykinai saugus

IS-1 laido angos kistukas

7145

MR santykinai saugus

Kairiojo:skilvelio laidai ir priedai

ACUITY. X4 (154) stimuliavimo laidai

4671, 4672, 4674, 4675,
4677, 4678

MR santykinai saugus

Siilo mova, skirta ACUITY X4 faidams

4603

MR santykinai saugus

IS4.1aido.angos kiStukas

7148

MR santykinai saugus
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MR SANTYKINAI SAUGAUS STIMULIATORIAUS PROGRAMAVIMO PRIEMONES
ATASKAITOS

PRIEDAS D

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

MRI Protection Time-out ¥ ‘514/

=

Scheduled Expiration Time 12 Jan 201813:59 <
Patient must be out of MRI scanner before the scheduled
expiration time.

® ©

Settings During MRI Protection

Parameter Previous Value MRI Protection Value

Brady Mode DDD DOO

Lower /Rate Limit 45 min™ 65 min

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

Settings During MRI Protection (Continued)

Parameter Previous Value MRI Protection Value

Ventricular Pacing Chamber BiV BiV

Pacing Output
Atrial Trend3.5V @ 0.4 ms 50V@ 1.0ms
Right Ventricular Trend 3.5V @ 0:4.ms 50V@ 1.0ms
Left Ventricular 35V @ 0.4 ms 3.5V @ 04.ms

LV Offset 0.ms 0 ms

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

Page 2-of 4

(1) Jei MRT apsaugos skirtasis laikas rodomas., Off” (ISjungtas), impulsy generatorius ir toliau'veiks MRT apsaugos rezimu, kol bus-perprogramuotas rankiniu
badu. [2] Naudojamas dvidesimt keturiy.valandy laiko-formatas,

Pav. D-1. MRT apsaugos nustatymy spausdintos ataskaitos pavyzdys, kai‘nustatytas 24 valandy skirtasis laikas (1-2 psl.)
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Leads Data Pre-MRI Scan Measurement
Measurement Date

Atrial
Intrinsic Amplitude 3.0 mV 10 Jan 2018 10:10
Pace Impedance 1000 Q 11 Jan 2018 13:59
Pace Threshold 1.5V@0.5ms 10 Jan 2018 10:10

Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 3.1 mV 10 Jan 2018 10:10
Pace Impedance 1100 Q 11 Jan 2018 13:59 <——®
Pace Threshold 1.6V @ 0.6 ms 10 Jan 2018 10:10

Left Ventricular
Intrinsic Amplitude 3.2mV 10 Jan 2018 10:10
Pace Impedance 1200 Q 11 Jan 2018 13:59
Pace Threshold 17V.@ 0.7 ms 10 Jan 2018 10:10

MRI Protection Checklist

The systemis designated as MR Conditional.in accordance with the conditions specified
in the Pacing System MRI Technical Guide.Please review those conditions and the
summary checklists below before continuing.

Page 3 of 4

MRI Protection Checklist (Continued)

Cardiology Checklist:
-‘Patient is'implanted withjan ImageReady MR Conditional System.
- No other active or abandoned implanted-devices, components or accessories present.
-Pulse generator-is in MRI Protection Mode ‘during scan.
- Patient does not have elevated body temperature at the time of scan.
- Pulse generator implant location restricted to left orright pectoral region.
- At least six weeks have.elapsed:since implantation ‘and/er.any surgical modification.
- Noevidence of a fractured lead-or compromised pulse.generator-lead system integrity.
-RAand RV pacing-leads-are programmed bipolar:
Radiology Checklist:
- MRI'scanner meets.the criteria in.the Pacing System MRI Technical Guide.
-'Scan conditions.meet the.criteria’in the Pacing System MRI Technical Guide:
- Patient position'in scanner is supineor.prone.
- Appropriate’monitoring of patient-during scan’is required.

To proceedwithout following:the specified conditions.may subject the patient to risk
of serious injury or death.

Page 4 of 4

[1] Matavimo datos stulpelyje nurodoma data, kai buvo surinkti-laidy duomenys, ji gali bati ankstesné, negu pacios MRT apsaugos nustatymy ataskaitos data.

Pav. D-2. MRT apsaugos nustatymy spausdintos ataskaitos pavyzdys su MRT apsaugos kontroliniu sarasu (3-4 psl.) (tes.)
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Event MRI-1: 11 Jan 2018 07:49

Settings During MRI Protection

Brady Mode DOO

Lower Rate Limit 65 min*

AV Delay 100 ms

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

Ventricular Tachy EGM Storage Off

MRI Protection Time-out 24 h

Leads Data (most recent pre-MRI scan measurements)

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

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

MRI Protection Exit.Status User Terminated

MRI, Protection Exit Time 11 Jan 2018 07:56

Event Ended 00:06:40

ADVANTIO MRI; INGENIO MR, VITALIO MRI, FORMIO_MRI; ESSENTIO MRI, PROPONENT MRI ir ACCOLADE MRI jrenginiams

Pav. D-3. ISsaugotos spausdintos juykio iSsamios informacijos pavyzdys
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SIMBOLIAI ANT PAKUOTES

E-1

PRIEDAS E

Tolesni simboliai gali bati naudojami ant pakuotés ir etiketése.

Lentelé E-1. Simboliai ant pakuotés

Simbolis

Aprasymas

C€2797

CE atitikties Zenklas su notifikuotosios jstaigos, leidusios naudoti Zenkla,
identifikavimu

m
(9]

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas

MR santykinai saugus

R

Nuorodos numeris
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RODYKLE

A

ACCOLADE MRI1-2-1-3, 2-10

ACUITY X4 1-2-1-3

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

Aktyvis implantuojami medicininiai prietaisai (AIMD) 1-6
Aritmijos Zurnalas 2-10

Ataskaitose. D-1

Baterijos talpos blsena2-3
Budingoji amplitudé 2-3;2-10-2-11

D

Dvipolio stimuliavimo konfigdracija 1-4

E

Elektrokauteriocrezimas 213
ESSENTIO.MRI11-2-1-3;-2-10

F

FINELINE 111-2-1-3
FORMIO MRI 1-2-1-3; 2-10

.ImageReady” MR santykinai saugi stimuliavima sistema,1-2,
1-4

Impulsy generatoriai
ACCOLADE MRI 1-2-1-3
ADVANTIO MRI 1-2-1-3
ESSENTIO MRI 1-2-1-3
FORMIO MRI 1-2-1-3
INGENIO MRI 1-2-1-3
PROPONENT MRI 1-2-1-3
VALITUDE X4 1-2-1-3
VISIONIST X4 1-2-1-3
VITALIO MRI 1-2-1-3

Impulsy oksimetrija 1-5, 2-9

INGENIO MRI 1-2-1-3, 2-10

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

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

Jprastas naudojimo rezimas 1-2

K

Kardiologijos kontrolinis sgrasas A-1

laidai
ACUITY X41-3
FINELINE 11 1-3
INGEVITY MRI 1-3
INGEVITY+1-3,1-5
Laidai
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
Laido impedansas 2-3, 2-8, 2-10-2-11
Laikas po implantavimo 2-9
Laikymorezimas 2-9
Leistini deriniai 1-2

M

Magneto jutiklis 2-8
Minutés ventiliacija 2-12
Modeliai,-naudoti su 1,5 T 1-3
Modeliai, skirti naudoti-su-3T 1-3
MRT-apsaugos epizodas 2-10
MRT apsaugos kentrolinis-sgrasas2-4
MRT apsaugos-nustatymy ataskaita 2-2, 2-6-2-7
MRT apsaugos rezimas 1-4=1-5, 2-3
automatinis-iSéjimas.2-10
jéjimas2-3
jvedima blokuojancios.salygos 2-3
peréjima neleidZiancios sglygos 2-8
Pertraukos funkcija 1-2,2-2, 2-9-2-11
rankinis iSéjimas 2<7,2-10
sustabdytos funkcijos ir ypatybés 2-3
MRT.apsaugos fezimo
pertraukos funkcija 2-2
pertraukos funkcijg 2-7
MRT magneto-galia
1,5T1-2,1-6
1,5 teslos1-3
3T1-2,1-6
MRT-magneto-stiprumas
1,5 teslos.1-2, 1-5
3 teslos 1-2-1-3,1-5

Naudojimo reZimas
Jprastas 1-2
normalus 1-5



pirmasis kontroliuojamas lygis 1-5
Pirmojo lygio kontroliuojamas 1-2
Normalus naudojimo reZimas 1-5
NUKREIPIMO TERAPIJA 2-10
Nuo stimuliavimo priklausomi pacientai 1-4
Nutrakes laidas 1-4

P

JPaceSafe” automatinis fiksavimas 2-11

Paciento padétis 1-5, 2-9

Palikti laidai ar impulsy generatoriai 1-4

Pertraukos funkcija 2-6

Pirmojo kontroliuojamo lygio naudejimo rezimas 1<5
Pirmojo lygio kontroliuojamo. naudojimo-rezimas 1-2
Programavimo priemoné-1-2

Programavimo priemonés zondas 2-10
Programavimo zondas 2-3;2-7

PROPONENT MRI1-2-1-3,2-10

R

Radiologijos kontrolinis sgrasas B-1
RD telemetrija;2-3, 2-10
Rités 1-6

siuntimo / gavimo 1-5

tik gavimo-1-5

tik siuntimo 1-5

S

SAR ribos 1-5
Saugumo branduolio naudojimas2-3
Saugyklos rezimas 2-3
Sedios savaités po implantavimo 1-4, 1-8
Sistemos nuoseklumas 2-10
Sistemos vientisumas

pazeistas 1-4
Siuntimo / gavimo rités 1-5
Skilveliy epizodas 2-8
Sparciyjy rekomendacijy vadovas C-1
Specifinés sugerties spartos (SAR) ribos 1-5
STAT PACE 2-10
STAT PACE rezimas 2-8
Stimuliavimo slenkscio pokyciai 1-8
Stimuliavimo slenkstis 1-4, 2-10-2-11

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

Tesly
1,5T1-2
3T1-2

Tik gavimo rités 1-5
Tik siuntimo rités 1-5

u

uzdaro vamzdzio 1-5

v

Vaizdo iskraipymas 2-9

VALITUDE X4 1-2-1-3

Vienpolé stimuliavimo konfiguracija 2-8
VISIONIST X4 1-2-1-3

VITALIO MRI 1-2-1-3, 2-10
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