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O TOMTO MANUALLI

Tento manual je ur€eny pre lekarov a inych odbornikov v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori sa
zaoberaju starostlivostou o pacientov s defibrilaénym systémom ImageReady podmienecne
kompatibilnym s prostredim MR, ako aj pre radiolégov a inych odbornikov v oblasti zdravotnej
starostlivosti, ktori sa u takychto pacientov zaoberaju zobrazovanim magnetickou rezonanciou
(MR).

POZNAMKA: V tejto technickej prirucke sa vyraz MR pouZiva ako v§eobecny termin a zahffia
vSetky ¢innosti klinického zobrazovania zaloZzené na magnetickej rezonancii. Informacie v tejto
prirucke sa vztahuju len na snimaée MR typu "H MRI (Proton MRI).

Pred vySetrovanim pacientov s implantovanym defibrilaCnym systémom ImageReady
podmiene¢ne kompatibilnym s prostredim MR si precitajte cely tento manual.

Tento manual obsahuije:

Informacie o defibrilanom systéme ImageReady podmienecne kompatibilnom s prostredim
MR (transvenézne ICD a CRT-D Boston Scientific)

Informécie o tom, ktori pacienti s defibrilaénym systémom ImageReady podmienetne
kompatibilnym s prostredim MR mo6Zzu a ktori nemdzu podstupit vySetrenie na systéme MR, a
podmienky pouZzivania, ktoré je potrebné dodrzat, aby bolo mozné vykonat vySetrenie na
systéme MR

Pokyny na vykonanie vySetrenia MR u pacientov s defibrilaénym systémom ImageReady
podmieneéne kompatibilnym s prostredim MR

Praca s touto priru¢kou:

1.

Pozrite si zaznamy o pacientovi, aby ste vyhladali ¢isla modelov vSetkych sucasti systému,
ktory ma pacient implantovany.

Pozrite si "Systémova konfiguracia pre systém 1,5 T" na strane 1-2, aby ste stanovili, &i
vSetky sucasti systému, ktory ma pacient implantovany, sa nachadzaju v tabulkach. Ak sa v
tychto tabulkach nenachadzaju vSetky suciastky implantovaného systému, ide bud o
stimulaény systém, alebo systém, ktory nie je podmiene&ne kompatibilny s prostredim MR.

POZNAMKA: K dispozicii sti dve technické priruéky MR spoloénosti Boston Scientific —
jedna pre defibrilatory a jedna pre kardiostimulatory. Ak nie je urcity generator impulzov v
tejto prirucke opisany, pozrite si technickt priru¢ku stimulacného systému ImageReady
podmienecne kompatibilného s prostredim MR. Ak nie je uréity model opisany v Ziadnej
prirucke, nie je podmieneéne kompatibilny s prostredim MR.

Podrobné informacie o aspektoch implantacie, ktoré nesuvisia s magnetickou rezonanciou, o
funkciach, programovani a pouzivani sucasti defibrilaéného systému najdete v Technickom
manuali pre lekara, Referencnej priru¢ke, Manuali k elektréde, Prirucke pre lekarov alebo
Navode na obsluhu pre programatora.

V nasledujucej €asti su uvedené ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific alebo jej
sesterskych spolo€nosti:

4-SITE, ACUITY, AUTOGEN, DYNAGEN, ENDOTAK RELIANCE, FINELINE, IMAGEREADY,
INGEVITY, INOGEN, LATITUDE, ORIGEN, PaceSafe, RELIANCE 4-FRONT, ZOOM,
ZOOMVIEW.
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UVOD DO DEFIBRILACNEHO SYSTEMU PODMIENECNE
KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM MR

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
* “Popis systému” na strane 1-2
*  “Podmienky pouzitia systému MR” na strane 1-4
*  “Podmienky vySetrenia” na strane 1-5
+ “ReZim ochrany MR” na strane 1-10
» “Zakladné charakteristiky MR” na strane 1-10
+  “Varovania a preventivne opatrenia pre defibrilany systém podmienecne kompatibilny s
prostredim MR” na strane 1-11

*  “Mozné neziaduce uginky” na strane 1-13
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Popis systému

POPIS SYSTEMU

Defibrilacny systém ImageReady podmiene¢ne kompatibilny s prostredim MR sa sklada zo
Specifickych sucasti modelu od spoloénosti Boston Scientific vratane generatora impulzov,
elektrod, prisluSenstva, programatora/nahravacieho zariadenia/monitora (PRM) a softvérovej
aplikacie PRM. Cisla modelov sugiastok defibrilaéného systému podmieneéne kompatibilného s
prostredim MR si pozrite v €asti "Systémova konfiguracia pre systém 1,5 T" na strane 1-2.

Defibrilagny systém ImageReady podmieneéne kompatibilny s prostredim MR bol hodnoteny
konkrétne ako systém uréeny na pouzitie pri vySetreni na systéme MR v podmienkach opisanych
v tejto technickej priru¢ke. Generator impulzov obsahuje minimum feromagnetickych materialov,
ktoré by mohli reagovat’ s polami vytvaranymi poc€as typického vySetrenia na systéme MR.
Obvody generatora impulzov su schopné zniest mozné napéatie vyvolané pocas vySetrenia.
Mozno zobrazovat ktorukolvek ¢ast tela. Spolo¢né pouzitie elektrdéd a generatora impulzov od
spolo¢nosti Boston Scientific podmieneéne kompatibilnych s prostredim MR znizZuje riziko
spojené s vySetrenim na systéme MR v porovnani s beznymi elektrédami a generatormi
impulzov. Implantovany systém, na rozdiel od svojich zloZiek, ma status zariadenia podmiene¢ne
kompatibilného s prostredim MR podla normy ASTM F2503:2008. Navy$e sa vytvoril reZim MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR), ktory sa pouziva pocas vySetrenia. Rezim MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR) upravuje spravanie generatora impulzov a prispésobuje ho
elektromagnetickému prostrediu vySetrenia na systéme MR ("VSeobecné informacie o rezime
ochrany MR" na strane 2-3). Mozno naprogramovat funkciu asoveého intervalu vypnutia, ktora
umozni automatické ukonc&enie rezimu MRI Protection (Rezim ochrany MR) po pouZivatelom
nastavenom poéte hodin. Uginnost dizajnu sa overovala hodnotenim ich G&innosti. Iné rizika
spojené s MR sa dalej znizuju, ak sa dodrzia podmienky vySetrenia uvedené v tejto technickej
prirucke.

Doplfujuce informacie najdete na webovej stranke spolo€nosti Boston Scientific na adrese: www.
bostonscientific.com/imageready.

Iba Specifické kombinacie generatorov impulzov a elektréd tvoria defibrilaény systém
ImageReady, ktory je mozné pouzivat pri vySetreni na systémoch s intenzitou pofa1,5 T
("Systémova konfiguracia pre systém 1,5 T" na strane 1-2).

Systémova konfiguracia pre systém1,5T

Tabulka 1-1. Generatory impulzov — defibrilaény systém ImageReady podmiene¢ne kompatibilny s prostredim
MR

Komponent Cisla modelov Stav pri MR

AUTOGEN MINI ICD D044, D046 Podmienecéne
kompatibilné s
prostredim MR

AUTOGEN EL ICD D174, D176 Podmienec¢ne
kompatibilné s
prostredim MR

AUTOGEN X4 CRT-D G179 Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

DYNAGEN MINI ICD D020, D022 Podmienec¢ne
kompatibilny s
prostredim MR

DYNAGEN EL ICD D150, D152 Podmienec¢ne
kompatibilny s
prostredim MR

DYNAGEN X4 CRT-D G158 Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR
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Uvod do defibrilagného systému podmiene&ne kompatibilného s prostredim MR
Systémova konfiguracia pre systém 1,5 T

Tabulka 1-1. Generatory impulzov - defibrilaény systém ImageReady podmienec¢ne kompatibilny s prostredim
MR (pokracovanie)

Komponent Cisla modelov Stav pri MR

INOGEN MINI' ICD D010, D012 Podmienec¢ne
kompatibilny s

prostredim MR

INOGEN EL ICD D140, D142 Podmienec¢ne
kompatibilny s

prostredim MR

INOGEN X4 CRT-D G148 Podmienecne
kompatibilny s

prostredim MR

ORIGEN MINI ICD D000, D002 Podmienecne
kompatibilny s

prostredim MR

ORIGEN EL ICD D050, D052 Podmienecne
kompatibilny s

prostredim MR

ORIGEN X4 CRT-D G058 Podmienecéne
kompatibilny s

prostredim MR

Tabul'ka 1-2. Elektrody a prisluSenstvo — defibrilacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s
prostredim MR

Komponent Cisla modelov Stav pri MR

Stimulacné elektrody FINELINE |1
Sterox

4479, 4480 Podmienecne
kompatibilné s

prostredim MR

Stimulaéné elektrody FINELINE Il
Sterox EZ

4469, 4470, 4471, 4472,4473, 4474 | Podmienecne
kompatibilné s

prostredim MR

Navleky na priSitie pre elektrody 6220, 6221 Podmienecne

Pravé
predsienové
elektrédy a
prisluSenstvo

FINELINE Il

kompatibilné s
prostredim MR

Stimulaéné elektrody INGEVITY MRI

7735,7736, 7740, 7741, 7742

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na priSitie pre elektrody 6402 Podmienecne

INGEVITY MRI kompatibilny s
prostredim MR

Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podmienecne

kompatibilna s
prostredim MR

Pravé komorové
elektrédy a
prislusenstvo

Defibrilaéné elektrody ENDOTAK
RELIANCE (DF4)

0262, 0263, 0265, 0266, 0272, 0273,
0275, 0276, 0282, 0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295, 0296

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Defibrilacné elektrody RELIANCE 4-
FRONT (DF4)

0636, 0650, 0651, 0652, 0653, 0654,
0655, 0657, 0658, 0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675, 0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692, 0693, 0695, 0696

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody
RELIANCE 4-FRONT

6403

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

Lavokomorové
elektrédy a
prisluSenstvo

Stimulaéné elektrody ACUITY X4
(1S4)

4671, 4672, 4674, 4675, 4677, 4678

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na priitie pre elektrody
ACUITY X4

4603

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR
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Podmienky pouzitia systému MR

Tabulka 1-3. Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) a softvérova aplikacia PRM ZOOM LATITUDE

Komponent Cisla modelov Stav pri MR

ZOOM LATITUDE PRM 3120 Nekompatibilné s
prostredim MR@

Softvérova aplikdcia PRM ZOOM LATITUDE | 2868 -

a. Pozri varovanie Systém PRM je nekompatibilny s prostredim MR tykajice sa systému PRM.

PODMIENKY POUZITIA SYSTEMU MR

Hoci je mozné snimat akukolvek Cast tela, je potrebné dodrzat nasledujuci subor podmienok
pouzitia, aby pacient s defibrilaénym systémom ImageReady mohol podstupit vySetrenie na
systéme MR. Pred kazdym snimanim je potrebné overit, €i boli podmienky pouzitia dodrzané,
aby sa pri vyhodnocovani pacientovej vhodnosti a pripravenosti na snimanie podmienecne
kompatibilné s prostredim MR zaistilo pouZitie najaktuéinejsich informacii. Dal$ie podrobnosti
tykajuce sa kazdej podmienky pouzivania si pozrite v "Podmienky vySetrenia" na strane 1-5.

Kardiolégia

1. Pacient ma implantovany defibrilacny systém ImageReady podmieneé¢ne kompatibilny s
prostredim MR (pozri "Popis systému" na strane 1-2).

2. Nie su pritomné Ziadne dalSie aktivne alebo ,zabudnuté® implantované zariadenia,
komponenty alebo prislusenstvo, ako su adaptéry elekiréd, nadstavce, elektrédy alebo
generatory impulzov.

3. Generatorimpulzov je v priebehu snimania v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MR).

4. Hned ako bude naprogramovany reZzim MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR), musi byt
pacient neustale monitorovany pomocou pulzného oxymetra a elektrokardiograficky (EKG).
Zaistite dostupnost zaloznej lieCby (externa zachrana).

5. Ak sausudzuje, Ze pacient je klinicky schopny vydrzat bez ochrany pred tachykardiou a bez
podpory bradykardie (vratane CRT) pocas celého trvania doby, ked generator impulzov bude
v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).

6. Pacient nema v dobe snimania zvySenu teplotu tela ani narusenu termoregulaciu.

7. Lokalizacia implantovaného generatora impulzov je striktne vymedzena na lavu alebo pravu
hrudnu oblast.

8. Od implantacie a/alebo revizie elektrdd &i chirurgickej modifikacie defibrilaéného systému
podmienecne kompatibilného s prostredim MR uplynulo aspor Sest (6) tyzdriov.

9. Nevyskytuju sa Ziadne stopy nalomenia elektrédy ani narudenia integrity systému generator
impulzov — elektréda.

Radiolégia
1. Intenzita magnetického pofa systému MR Len15T
RF pole Priblizne 64 MHz
Maximalny priestorovy gradient 50 T/m (5 000 g/cm)

1.

Definovany ako generator impulzov Boston Scientific podmieneéne kompatibilny s prostredim MR a elektroda
(elektrédy) so vSetkymi portami obsadenymi elektrodou alebo zaslepkou portu.("Systémova konfiguracia pre systém
1,5 T" na strane 1-2).
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Podmienky vysetrenia

Iba horizontalne snimade s uzatvorenym priechodom typu 'H
proton

Specifikacia vybavenia MR

2. Limity Specifickej miery absorpcie (SAR) pre
celé aktivne vySetrenie

Normalny prevadzkovy rezim? :
*  Celotelovy priemer < 2,0 watt/kilogram (W/kg)

* Hlava<3,2W/kg

maximalne

3. Specifikacia pomernej zmeny gradientu

<200 T/m/s na os

4. Pouzivanie prijimacich cievok nie je obmedzené. Je mozné pouzivat miestne vysielacie cievky alebo cievky typu
vysiela¢/prijimag, ale nesmu byt umiestnené priamo nad defibrilaény systém.

5. Pacienti iba v polohe na chrbte alebo bruchu.

6. Pacient musi byt neustale monitorovany pomocou pulzného oxymetra a elektrokardiograficky (EKG) po celt dizku
trvania, ked generator impulzov bude v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Zaistite dostupnost
zaloznej lieCby (externa zachrana).

a. Ako sauvadza v norme IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. vydanie.

Viac informacii o podmienkach pouzivania obsahuju Tabulka 1—4 Kardiologické/pacientske
podmienky na strane 1-5 a Tabulka 1-5 Radiologické podmienky na strane 1-9.

PODMIENKY VYSETRENIA

Tabulka 1-4 Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-5 sumarizuje kardiologické
podmienky a podmienky pouzivania suvisiace s pacientom, ktoré treba spinit, aby sa dalo
vykonat snimanie podmienecne kompatibilné s prostredim MR. Pre kazdu podmienku alebo
pozZiadavku sa uvadzaju mozné €innosti na ur€enie spdsobilosti, mozné klinické nasledky
nesplnenia podmienky (podmienok) a typ pacientov najviac ovplyvnenych nesplnenim
podmienky (podmienok). Tieto informacie maju sluzit ako pomédcka pri analyze rizik a vyhod
potrebnych pri rozhodovani o vykonani, resp. nevykonani vy$etrenia pacienta, ktory nespifa
vSetky kritéria stanovené pre stav podmienecne kompatibilny s prostredim MR.

Tabulka 1-4. Kardiologické/pacientske podmienky

Podmienka vysetrenia
(zdévodnenie)

Cinnosti

Ak nie je splnena podmienka

Mozné klinické nasledky

Riziko je najvyssie pre

1. Pacient ma implantovany
defibrilany systém
ImageReady podmienecne
kompatibilny s prostredim MR.

Skontrolujte zaznamy
pacienta.

Interogujte zariadenie.
(Cislo modelu generatora
impulzov je uvedené na
obrazovke PRM a v sprave
MRI Protection Settings
Report (Sprava s
nastaveniami rezimu
ochrany MR).)

Skontrolujte identifikacnu
kartu pacienta.

Skontrolujte ¢isla modelov
v "Popis systému" na
strane 1-2 v tejto prirucke
alebo na adrese www.
bostonscientific.com/
imageready.

Kontaktujte technické
oddelenie spolo¢nosti
Boston Scientific.

Potvrdte si informacie u
lekara zodpovedného za
pacientov defibrilany
systém.

Indukcia arytmie

Klinicky vyznamné zmeny
stimulaéného prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrody a
tkaniva

PoSkodenie generatora
impulzov alebo elektrody

Chybné spravanie
generatora impulzov
Fyzicky pohyb generatora
impulzov alebo elektrod
Nepohodlie spbsobené
kapsou zapri¢inené
ohrievanim generatora
impulzov

Presynkopa alebo synkopa

Pacientov zavislych na
stimulacii

Pacientov nachylnych na
pretrvavajucu arytmiu

Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania
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Podmienky vySetrenia

Tabulka 1-4. Kardiologické/pacientske podmienky (pokracovanie)

Podmienka vysetrenia
(zdévodnenie)

Cinnosti

Ak nie je splnena podmienka

Mozné klinické nasledky

Riziko je najvyssie pre

Na dosiahnutie zniZenia rizika, ktoré je potrebné na snimanie podmienecne kompatibilné s prostredim MR, sa musia spolu pouzit vhodny
generator impulzov Boston Scientific podmieneéne kompatibilny s prostredim MR a elektréda/-y Boston Scientific podmienecne

kompatibilna/-é s prostredim MR.

Generator impulzov podmieneéne kompatibilny s prostredim MR od iného vyrobcu v kombinéacii s elektrédou Boston Scientific
podmienecne kompatibilnou s prostredim MR (alebo naopak) nepredstavuje systém podmienecne kompatibilny s prostredim MR,
pretoZe tieto stcasti neboli hodnotené spolocne v prostredi MR.

2. Nie su pritomné ziadne
dalSie aktivne alebo
,Zabudnuté“ implantované
zariadenia, komponenty alebo
prislusenstvo ako su adaptéry
elektréd, nadstavce, elektrody
alebo generatory impulzov.

Pritomnost inych srdcovych
implantatov alebo
prislusenstva, ako su
elektrédové adaptéry,
nadstavce alebo ,zabudnuté*”
elektrody ¢i generatory
impulzov, mézu vyrazne znizit
ucinnost defibrilacného
systému ImageReady
podmieneéne kompatibilného s
prostredim MR pri zniZzovani
rizika vysSetrenia na systéme
MR.

Skontrolujte zaznamy
pacienta.

Potvrdte si informacie u
lekara zodpovedného za
pacientov defibrilacny
systém.

Skontrolujte rontgeny.

¢ Indukcia arytmie

*  Klinicky vyznamné zmeny
stimulaéného prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrédy a
tkaniva

*  PoSkodenie generatora
impulzov, elektrody alebo
pripojenia

»  Fyzicky pohyb generatora
impulzov alebo elektréd

¢ Nepohodlie spésobené
kapsou zapricinené
ohrievanim generatora
impulzov

+  Pacientov zavislych na
stimulacii

*  Pacientov nachylnych na
pretrvavajlcu arytmiu

* Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

3. Generator impulzov je v
priebehu snimania v rezime
MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MR).

Uginky VFF alebo gradientnych
poli vytvaraju moznost’
nadmerného snimania alebo
indukovaného napétia v
generatore impulzov. Rezim
MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MR) je navrhnuty tak,
aby zmierrioval tieto ucinky.

Pomocou systému PRM
naprogramujte generator
impulzov na rezim MRI
Protection Mode (Rezim
ochrany MR).

Skontrolujte nastavenia
pomocou spravy MRI
Protection Settings report
(Sprava s nastaveniami
rezimu ochrany MR).

¢ Indukcia arytmie
*  Presynkopa alebo synkopa

«  Pacientov zavislych na
stimulacii

«  Pacientov nachylnych na
pretrvavajicu arytmiu

+  Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

4. Hned ako bude
naprogramovany rezim MRI
Protection Mode (Rezim
ochrany MR), musi byt pacient
neustale monitorovany
pomocou pulzného oxymetra a
elektrokardiograficky (EKG).
Zaistite dostupnost zaloznej
lieCby (externa zachrana).

Dbaijte, aby bol pacient
pocas pobytu v reZime MRI
Protection Mode (Rezim
ochrany MR) monitorovany
a bola dostupna zalozna
liecba.

* Ak pacient nie je
monitorovany, existuje
riziko prehliadnutia
moznych nebezpeénych
zmien funkcie srdca
pacienta alebo
hemodynamickej funkcie.

*  VSetkych pacientov

5. Usudzuje sa, Ze pacient je
klinicky schopny vydrZat bez
ochrany pred tachykardiou a
bez podpory bradykardie
(vratane CRT) pocas celej
doby, ked generator impulzov
bude v rezime MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR).

Aby sa zabezpecilo, Ze nedbjde
k cezdutinovému vedeniu a
predideniu nadmernému
snimaniu z dévodu réznych poli
systému MR, musi byt vypnuta
brachykardicka stimulacia, CRT
a tachykardicka lieCba.

Skontrolujte zaznamy
pacienta.

Na posudenie stavu
pacienta pouzite parametre
docasnej stimulacie Brady.

Dbajte na to, aby pacient
nebol zavisly od stimulacie
a nevyzadoval potlacenie
stimulacie, aby sa predislo
tachyarytmiam.

»  Strata bradykardickej
lieCby

»  Strata resynchroniza¢nej
liecby srdca (CRT)

«  Strata defibrilacnej liecby

«  Strata potlacenia
stimulacie pre syndrém
dlhého QT

*  Presynkopa alebo synkopa

»  Pacientov zavislych na
stimulacii

«  Pacientov nachylnych na
pretrvavajlcu arytmiu

«  Pacienti, ktori vyzaduju
potla¢enie stimulacie
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Podmienky vysetrenia

Tabulka 1-4. Kardiologické/pacientske podmienky (pokraovanie)

Podmienka vysetrenia
(zdévodnenie)

Cinnosti

Ak nie je splnena podmienka

Mozné klinické nasledky

Riziko je najvyssie pre

6. Pacient nema v dobe
snimania zvysenu teplotu tela
ani narusenu termoregulaciu.

Predchadzajuca zvysena
teplota sa prirata k
akémukolvek ohrievaniu
spbsobenému snimanim.

Pred vySetrenim
skontrolujte telesnu teplotu
pacienta.

*  Klinicky vyznamné zmeny
stimula¢ného prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrody a
tkaniva

*  Nepohodlie spésobené
kapsou zapri¢inené
ohrievanim generatora
impulzov

*  Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

7. Lokalizacia implantovaného
generatora impulzov je striktne
vymedzena na lavu alebo pravu
hrudnu oblast.

Trajektérie elektrod spojené s
umiestnenim implantatu mimo
hrudnika predstavuju riziko
ohriatia, nespravnej stimulacie
a indukcie arytmie.

Skontrolujte zaznamy
pacienta.

Skontrolujte fyzickym
vySetrenim alebo
prostrednictvom réntgenu.

* Indukcia arytmie

+  Klinicky vyznamné zmeny
stimula¢ného prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrody a
tkaniva

*  Fyzicky pohyb generatora
impulzov v kapse

*  Nepohodlie spbsobené
kapsou zapri€inené
ohrievanim generatora
impulzov

*  Presynkopa alebo synkopa

*  Pacientov zavislych na
stimulacii

*  Pacientov nachylnych na
pretrvavajlcu arytmiu

+  Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania
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Uvod do defibrilagného systému podmiene&ne kompatibilného s prostredim MR

Tabulka 1-4. Kardiologické/pacientske podmienky (pokracovanie)

Podmienka vysetrenia
(zdévodnenie)

Cinnosti

Ak nie je splnena podmienka

Mozné klinické nasledky

Riziko je najvyssie pre

8. Od implantacie a/alebo
revizie elektrdd €i chirurgickej
modifikacie defibrilaéného
systému podmienecne
kompatibilného s prostredim
MR uplynulo aspori Sest (6)
tyZdriov.

Po Sesttyzdriovom obdobi
liecby sa vytvori tkanivo jazvy a
dozrie kapsa, ¢o zniZi vplyv
ohrievania, vibracii a pohybu,
ktoré mohli spésobit’
magnetické polia systému MR.

*  Skontrolujte zaznamy
pacienta alebo
identifikaCnu kartu
pacienta.

*  Vudajoch systému PRM
najdete pouzivatelom
zadany datum implantéacie,
ak je dostupny.

(Rezim skladovania)Po
poziadavke na prechod do
rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR) systém
PRM zobrazi hlasenie s
upozornenim, ak sa cas od
vystupenia z rezimu
Skladovania rovna Siestim
tyZdriom alebo je mensi.
(Skontrolujte, €¢i ma systém
PRM nastaveny spravny ¢as a
datum, aby sa zaistila
presnost.)

¢ Indukcia arytmie

*  Klinicky vyznamné zmeny
stimula¢ného prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrody a
tkaniva

*  ZvySena frekvencia
uvolnenia elektrody
spdsobena neuplnym
dozretim kapsy

*  Fyzicky pohyb generatora
impulzov v kapse

» Pacientov nachylnych na
pretrvavajucu arytmiu

+  Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

9. Nevyskytuju sa ziadne stopy
nalomenia elektrody ani
narusenia integrity systému
generator impulzov — elektroda.

Abnormalne hodnoty
impedancie elektrédy mézu
poukazovat na skratovany
alebo otvoreny elektricky okruh
v systéme elektrod. To méze
spdsobit’abnormalne vodivé
drahy a indukované napétie.
Zlomené vodice v systéme
elektr6d mézu viest' k vdcsiemu
ohrievaniu 3picky elektrédy.
Poskodena posvicka skrutky na
hlave generatora impulzov
alebo predny krizok tesnenia
elektrédy by mohli prispiet k
vytvoreniu alternativneho pradu
pocas vysetrenia na systéme
MR.

*  Najnovsie hodnoty
impedancie elektrody
najdite v zdznamoch
pacienta.

»  Skontrolujte zaznamy o
pacientovi, aby ste zaistili,
Ze hodnoty impedancie
elektréd budu v
naprogramovanom
normalnom rozsahu a
neexistuje zaznam &i
dbkaz o poSkodeni
poSvicky skrutky na hlave
generatora impulzov a
prednych tesniacich
krazkov elektrédy.

*  Preskumajte hodnoty
Denné merania na
obrazovke Zhrnutie stavu
elektrdd a overte stabilitu
hodnét impedancie
elektrédy, stimulacného
prahu a vlastnej amplitudy
v Case.

»  Skontrolujte zaznamy o
pacientovi z procesu
implantacie, aby ste overili
integritu systému.

*  Skontrolujte v zdznamoch
pacienta histériu Sumu na
elektrogramoch.

Po poziadavke na prechod do
reZimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR) zariadenie
zmeria impedancie elektrod a
zobrazi hlasenie s upozornenim
na obrazovke systému PRM, ak
st hodnoty mimo
naprogramovaného
normalneho rozsahu.

Histéria Sumu na elektrograme
by mohla naznacit poskodenie
poSvicky skrutky na hlave
generatora impulzov alebo
prednych kruzkov tesnenia
elektrody.

¢ Indukcia arytmie

*  Klinicky vyznamné zmeny
stimula¢ného prahu a
zmeny snimania ako
vysledok zohriatia
rozhrania elektrody a
tkaniva

*  Presynkopa alebo synkopa

+  Pacientov zavislych na
stimulacii

+  Pacientov nachylnych na
pretrvavajlcu arytmiu

+  Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania
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Podmienky vysetrenia

Tabulka 1-5 Radiologické podmienky na strane 1-9 sumarizuje s radiolégiou suvisiace
podmienky pouzivania, ktoré treba splnit, aby sa dalo vykonat vySetrenie na systéme MR
podmienecne kompatibilné s prostredim MR. Pre kazdu podmienku alebo poziadavku sa
uvadzaju mozné ¢innosti na uréenie spdsobilosti, mozné klinické nasledky nesplnenia
podmienky (podmienok) a typ pacientov najviac ovplyvnenych nesplnenim podmienky
(podmienok). Tieto informacie maju sluzit ako pomécka pri analyze rizik a vyhod potrebnych pri
rozhodovani o vykonani, resp. nevykonani vy$etrenia pacienta, ktory nespifia vSetky kritéria
stanovené pre stav podmiene¢ne kompatibilny s prostredim MR.

Tabulka 1-5. Radiologické podmienky

Podmienka vysetrenia (zdévodnenie)

Cinnosti

Ak nie je splnena podmienka

Mozné klinické nasledky

Riziko je najvyssie pre

1. Intenzita magnetického pola vyhradne
systtmuMR 1,5T.

VF pole s pribliznou frekvenciou 64 MHz

Maximalny priestorovy gradient 50 T/m (5
000 g/cm)

Iba horizontalne snimace s uzatvorenym
priechodom typu 'H proton.

Reakcia systému na snimace MR iné nez
1,5 T, horizontalne snimace s
uzatvorenym priechodom a priestorové
gradienty vacsie nez 50 T/m (5 000 g/cm)
nebola hodnotena.

Skontrolujte technické
$pecifikacie systému
MR.

¢ Indukcia arytmie

*  Klinicky vyznamné
zmeny stimulacného
prahu a zmeny
snimania ako vysledok
zohriatia rozhrania
elektrédy a tkaniva

*  PoSkodenie generatora
impulzov, elektrody
alebo pripojenia

*  Fyzicky pohyb
generatora impulzov
alebo elektrod

*  Nepohodlie spdsobené
kapsou zapric¢inené
ohrievanim generatora
impulzov

+  Pacientov zavislych na
stimulacii

»  Pacientov nachylnych
na pretrvavajucu
arytmiu

*  Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

2. Limity Specifickej miery absorpcie
(SAR) pre normalny prevadzkovy rezim
po celé aktivne skenovanie:

+  Celotelovy priemer < 2,0 W/kg

* Hlava < 3,2 W/kg

Reakcia systému na nastavenia snimaca
nad normalnym prevadzkovym rezimom
nebola hodnotena.

Zaistite, aby bol systém
MR prevadzkovany v
normalnom
prevadzkovom rezime.

*  Klinicky vyznamné
zmeny stimulaéného
prahu a zmeny
snimania ako vysledok
zohriatia rozhrania
elektrédy a tkaniva

*  Presynkopa alebo
synkopa

«  Pacientov zavislych na
stimulacii

» Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania

3. Specifikacia pomernej zmeny gradientu
maximalne < 200 T/m/s na os.

Reakcia systému na pomerné zmeny
gradientu vacsie ako 200 T/m/s na os sa
nevyhodnocovala.

Skontrolujte technické
$pecifikacie systému
MR.

*  Indukcia arytmie

* Poskodenie generatora
impulzov, elektrody
alebo pripojenia

+  Nepohodlie spdsobené
kapsou zapri¢inené
ohrievanim generatora
impulzov

*  Presynkopa alebo
synkopa

*  Pacientov zavislych na
stimulacii

+ Pacientov nachylnych
na pretrvavajucu
arytmiu

4. Pouzivanie prijimacich cievok nie je
obmedzené. Je mozné pouzivat miestne
vysielacie cievky alebo cievky typu
vysiela&/prijimag, ale nesmu byt
umiestnené priamo nad defibrilacny
systém.

Reakcia systému na miestne vysielacie
cievky ani cievky typu vysielal/prijimac
umiestnené priamo nad defibrilacnym
systémom sa nevyhodnocovala.

Uistite sa, ze priamo
nad defibrilaénym
systémom nie su
umiestnené Ziadne
miestne vysielacie
cievky ani cievky typu
vysielac/prijimac.

* Indukcia arytmie

*  Klinicky vyznamné
zmeny stimulacného
prahu a zmeny
shimania ako vysledok
zohriatia rozhrania
elektrédy a tkaniva

*  Chybné spravanie
generatora impulzov

*  Nepohodlie spésobené
kapsou zapric¢inené
ohrievanim generatora
impulzov

*  Presynkopa alebo
synkopa

*  Pacientov zavislych na
stimulacii

« Pacientov nachylnych
na pretrvavajucu
arytmiu

*  Pacientov s vysokymi
prahmi zachytavania
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Rezim ochrany MR

Tabulka 1-5. Radiologické podmienky (pokracovanie)

Podmienka vysetrenia (zdévodnenie) Cinnosti Ak nie je splnena podmienka

Mozné klinické nasledky Riziko je najvyssie pre

5. Pacienti iba v polohe na chrbte alebo + Uistite sa, ze pacientje | * Indukcia arytmie +  Pacientov zavislych na

bruchu. pocas vysgtrelnlr? - Klinicky vyznamné stimulacii

Reakcia systému na iné polohy pacienta v spravnej polone. zmeny stimulagného «  Pacientov nachylnych

sa nevyhodnocovala. prahu a zmeny na pretrvavajlicu
snimania ako vysledok arytmiu

zohriatia rozhrania

elektrody a tkaniva * Pacientov s vysokymi

prahmi zachytavania

*  Fyzicky pohyb
generatora impulzov
alebo elektréd

*  Nepohodlie spésobené
kapsou zapri¢inené
ohrievanim generatora

impulzov
*  Presynkopa alebo

synkopa
6. Pacient musi byt neustale * Dbaijte, aby bol pacient | « Ak pacient nie je *  VSetkych pacientov
monitorovany pomocou pulzného pocas pobytu v rezime monitorovany, existuje
oxymetra a elektrokardiograficky (EKG) MRI Protection Mode riziko prehliadnutia
po celu dizku trvania, ked generator (Rezim ochrany MR) moznych
impulzov bude v rezime MRI Protection monitorovany a bola nebezpecénych zmien
Mode (Rezim ochrany MR). Zaistite dostupna zalozna funkcie srdca pacienta
dostupnost zaloznej lieby (externa liecba. alebo hemodynamickej
zachrana). funkcie.

REZIM OCHRANY MR

Ako sucast pripravy na vySetrenie pomocou systému MR sa generator impulzov naprogramuje
do reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) prostrednictvom systému PRM. MRI
Protection Mode (ReZim ochrany MR) upravuje urc€ité funkcie generatora impulzov s cielom
zmenS§it rizika spojené s expoziciou defibrilaéného systému prostrediu MR. Zoznam vlastnosti a
funkcii, ktoré sa pozastavia v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) si pozrite v Casti
"V§eobecné informacie o rezime ochrany MR" na strane 2-3.

ZAKLADNE CHARAKTERISTIKY MR

Magneticka rezonancia je diagnosticky nastroj, ktory vyuZiva tri typy magnetickych a
elektromagnetickych poli na zobrazovanie makkych tkaniv v tele:

« Statické magnetické pole vytvarané supravodivou elektromagnetickou cievkou, zvy&ajne s
intenzitou 1,5 T.

* Gradientné magnetické polia s ovela nizSou intenzitou, ale vysokymi frekvenciami zmeny v
Case. Na vytvaranie gradientnych poli sa pouzivaju tri sipravy gradientnych cievok.

* Vysokofrekvenéné (VF) pulzné pole vytvarané prenosnymi VF cievkami (priblizne 64 MHz pri
1,5T).

Tieto polia mbézu vytvarat fyzikalne sily alebo elektrické prudy, ktoré mézu ovplyvnit funkciu
aktivnych implantovatelnych medicinskych zariadeni (AIMD), ako su generatory impulzov a
elektrody. Z toho dévodu mozno na systéme MR vySetrit iba pacientov s takym implantovanym
defibrilaénym systémom, ktory je optimalizovany a hodnoteny tak, aby dokazal spravne fungovat
v uvedenych podmienkach pocas vySetrenia pomocou systému MR. Pri dodrzani podmienok
pouzivania systému MR uvedenych v tejto technickej prirucke ("Podmienky pouzitia systému
MR" na strane 1-4) mézu pacienti s defibrilaénym systémom ImageReady podmienecne
kompatibilnym s prostredim MR okrem toho podstupit’ aj vySetrenie na systéme MR pri riziku
zniZzenom na aktuélne najlepsi Standard starostlivosti.
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VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA PRE DEFIBRILACNY SYSTEM
PODMIENECNE KOMPATIBILNY S PROSTREDIM MR

VSeobecné

VAROVANIE: Ak nie su splnené v3etky podmienky pouzivania ("Podmienky pouzitia systému
MR" na strane 1-4), nevyhovuje vySetrenie pacienta na systéme MR poZiadavkam pre
podmieneénu kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR a méze dojst k
vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/alebo poskodeniu implantovaného
systému.

Viac informacii o moZznych nezZiaducich ucinkoch relevantnych v situaciach, ked’ st podmienky
pouzivania splnené, resp. nesplnené, sa uvadza v €asti "Mozné neZiaduce ucinky" na strane 1-
13.

POZNAMKA: Tabulka 1-4 Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-5 a Tabulka 1-5
Réadiologické podmienky na strane 1-9 poskytuju informacie o charaktere zvyseného rizika
spojeného s nesplnenim jednotlivych podmienok pouZivania. Tieto informacie maja sluZit ako
pomécka pri analyze rizik a vyhod potrebnej pri rozhodovani o vykonani, resp. nevykonani,
vy$etrenia pacienta, ktory nesplfia véetky kritéria stanovené pre stav podmienecénej kompatibility
s prostredim MR. MozZno zvazit aj alternativy vratane inych zobrazovacich metdd.

VAROVANIE: VyS3etrenie na systéme MR po dosiahnuti stavu Explant (Explantovat) méze
viest’ k pred€asnému vybitiu batérie, skrateniu okna vymeny zariadenia alebo nahlej strate liecby.
Po vySetreni pomocou systému MR so zariadenim, ktoré dosiahlo stav Explant (Explantovat),
skontrolujte funkciu generatora impulzov a naplanujte vymenu zariadenia.

VAROVANIE: Ked je parameter Casovy interval vypnutia naprogramovany na hodnotu ind nez
Off (Vyp.), pacient sa nesmie nachadzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V
opaénom pripade pacient uz nebude spinat’ podmienky pouzivania ("Podmienky pouzitia
systému MR" na strane 1-4).

VAROVANIE: Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nebude nadalej pouzitelna po vysetreni
MR. Pritomnost silného magnetického pola systému MR spdsobi trvalu stratu hlasitosti funkcie
Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca aj po opusteni
prostredia MR a ukonéenia rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Pred vykonanim
vySetrenia na systéme MR by mal lekar a pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku straty
funk&nosti Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa odporuca, aby pacienti po vySetreni na
systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial eSte nie su. V opaénom
pripade sa dérazne odporuca naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace a sledovat’
funkénost pristroja.

VAROVANIE: Pocas rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) pacient nebude
stimulovany bradykardiou (vratane zaloZznej stimulécie), resynchronizacnou lie€bou srdca alebo
lie€bou tachykardie (vratane ATP & defibrilacie). Preto pacient musi byt neustale monitorovany
po celu dobu trvania, ked je systém v rezime MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) vratane
doby pocas vySetrenia. Neustale monitorovanie zahffia zachovanie normalneho hlasového a
vizualneho kontaktu, ako aj monitorovanie pulzného oxymetra a EKG po celu dobu, ked je
generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Zaistite, aby pocas
doby, kedy bude generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) vratane
doby pocas vySetrenia, bol pritomny zdravotnicky personal vySkoleny v kardiopulmonalnej
resuscitacie (CPR) a externy defibrilator.

Délezité informacie o programovani

VAROVANIE: Ak je parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia ochranného
rezimu MR) naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), pacient nebude stimulovany bradykardiou
alebo resynchronizagnou lie¢bou srdca, pokym sa generator impulzov nenaprogramuje na
ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) a spat na normalnu prevadzku.
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VAROVANIE: Pocas rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) je lieCba bradykardie
a resynchronizacna lie¢ba srdca pozastavena. Predtym, ako pacient podstupi vySetrenie
pomocou MR, je potrebné defibrilacny systém ImageReady, ktory je podmieneéne kompatibilny
s prostredim MR, naprogramovat na reZzim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) pomocou
systému PRM. MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) deaktivuje stimulaciu bradykardie

a CRT. Pacient nebude stimulovany, az kym sa generator impulzov nenaprogramuje spat do
normalnej prevadzky. VySetrenie pacienta vykonajte len v pripade, ak sa usudzuje, Ze je klinicky
schopny vydrzat bez lieCby bradykardie (vratane zavislosti na stimulacii alebo potreby potladit
stimulaciu) a bez stimulacie CRT pocas celého trvania, ked bude generator impulzov v rezime
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Odporuc¢ame mat v blizkosti miestnosti so
zobrazovacim systémom MR zapnuty programator pre pripad rozvoja nahlej potreby stimulacie
u pacienta. Pacienti s nasledujucimi stavmi mozu mat’ zvySené riziko rozvoja prechodnej
zavislosti na stimulacii.

* Anamnéza synkopy spojenej s bradyarytmiou
* Anamnéza synkopy nezname;j etiologie
» Sinusové pauzy (pauza > 2 s), AV blokada permanentna alebo intermitentna

» V pripade rizika intermitentnej AV blokady (napr. pacienti s progresivnou AV blokadou alebo
anamnézou nevysvetlenej synkopy)

» V pripade rizika trifascikularnej blokady (alternujuca blokada Tawarovho ramienka alebo
interval PR > 200 ms s LBBB alebo inou bifascikularnou blokadou)

VAROVANIE: V priebehu rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) je lie¢ba
tachykardie pozastavena. Predtym, ako pacient podstupi vySetrenie pomocou systému MR,
treba defibrilaény systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR
naprogramovat na rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) pomocou systému PRM.
Rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) deaktivuje lieCbu tachykardie. Systém
nedeteguje komorové arytmie a pacient nedostane ATP, ani neprebehne defibrilacia, az kym sa
generator impulzov nenaprogramuje spat’ do normalnej prevadzky. VySetrenie vykonajte len v
pripade, ak sa usudzuje, Ze pacient je klinicky schopny vydrzat bez ochrany pred tachykardiou
pocas celej doby, ked generator impulzov bude v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MR).

VAROVANIE: Ak pred vstupom do reZzimu ochrany MR je lie¢ba bradykardie, CRT alebo
tachykardie naprogramovana na moznost Off (Vyp.), lieCba ostane vypnuta v momente uplynutia
naprogramovaného obdobia ¢asového intervalu vypnutia reZzimu ochrany MR a spat na
normalnu prevadzku.

Bezpecnostny rezim

VAROVANIE: Ak zariadenie vstipi do rezimu Safety Mode (Bezpe€nostny rezim) v priebehu
vySetrenia pomocou MR, reZim bradykardickej stimulacie sa prepne na VVI unipolarny z reZzimu
00O a lie¢ba tachykardie bude znovu povolena. Toto vystavuje pacienta zvySenému riziku
indukcie arytmie, nespravnej lie€be, nespravnej stimulacie, zabranenia stimulécii alebo
nepravidelnému ¢&i preruSovanému snimaniu alebo stimulacii.

VAROVANIE: Pacienta so zariadenim, ktoré preslo do rezimu bezpe¢nostného rezimu,
nevySetrujte na systéme MR. Stimulacia v bezpe&nostnom reZime je unipolarny VVI, ktory v
prostredi MR vystavuje pacienta zvy8enému riziku indukcie arytmie, nespravnej stimulacie,
zabranenia stimulacii alebo nepravidelnému preruSsovanému snimaniu alebo stimulacii.

Vyluéenia zo zény lll prostredia MR

VAROVANIE: Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) je nekompatibilny s
prostredim MR a musi zostat mimo zény Il prostredia MR (a vy$Sej), ako je uvedené v
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dokumente s pokynmi pre bezpecné postupy so systémami MR vydanom instituciou American
College of Radiology?. Za Ziadnych okolnosti by sa nemal systém PRM prinasat do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti alebo zén 1ll, alebo 1V prostredia MR.

VAROVANIE: Implantaciu systému nie je mozné vykonat v zéne lll prostredia MR (a vy$sej),
ako je uvedené v publikacii American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices3. Cast prisluenstva dodavaného ako sugéast balenia generatorov impulzov a elektréd
vratane momentového klu¢a a mandrénového drétu nie je podmienecne kompatibilna s
prostredim MR a nemala by sa prenasat’ do miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti
alebo oblasti zén Il a IV prostredia MR.

Preventivne opatrenia

UPOZORNENIE: Lekar, ktory bude nastavovat parametre rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR), musi na z&klade svojich profesionalnych skusenosti urcit schopnost
kazdého pacienta tolerovat nastavenia zariadenia potrebné pre snimanie podmienecne
kompatibilné s prostredim MR v spojeni s fyzikalnym stavom vyzadovanym pri snimani (napr.
prediZzeny &as v polohe na chrbte).

UPOZORNENIE: Pritomnost implantovaného defibrilaéného systému méze spdsobovat
artefakty na snimkach MR (pozri "3. Priprava pacienta na vySetrenie" na strane 2-10).

POZNAMKA: Vsetky bezné rizikéa spojené s vySetrenim na systéme MR hrozia aj pri vySetreni
na systéme MR s defibrilacnym systémom podmieneéne kompatibilnym s prostredim MR.
Preditajte si dokumentaciu systému MR. Najdete v nej uplny zoznam rizik spojenych s
vySetrenim na systéme MR.
POZNAMKA: Iné implantované zariadenia alebo stavy pacienta (napr. zavislost od stimulécie
alebo potreba potlaenia stimulacie k prevencii tachyarytmii) méze spbsobit, Ze pacient nie je
vhodny pre snimanie v systéme MR bez ohladu na stav defibrilacného systému ImageReady
podmienecne kompatibilného s prostredim MR pacienta.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY
Mozné neziaduce ucinky sa liSia v zavislosti od toho, &i su splnené,podmienky pouzivania so
systémom MR ("Podmienky pouzitia systému MR" na strane 1-4). Uplny zoznam moznych
neziaducich ucinkov najdete v Technickom manuali pre lekara pre generator impulzov.

Pri vySetreni pacientov na systéme MR, ked su podmienky pouzivania spinené, méze dojst k
tymto moznym neziaducim u&inkom:

* Indukcia arytmie

* Bradykardia

» Smrt pacienta

* Nepohodlie pacienta spdsobené miernym pohybom alebo teplom zariadenia
* Synkopa

» ZhorSenie zlyhavania srdca

Pri vySetreni pacientov na systéme MR, ked NIE su podmienky pouzivania splnené, méze déjst’
k tymto moznym neziaducim uc¢inkom:

2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
3. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Indukcia arytmie

Bradykardia

PoSkodenie generatora impulzov alebo elektréd

Chybné spravanie generatora impulzov

Nevhodna stimulacia, zabranenie stimulacii, zlyhanie stimulacie

ZvySena miera uvolnenia elektrody (pocas Siestich tyzdnov od implantacie alebo revizie
systému)

Nepravidelné alebo preruSované zachytavanie alebo stimulacia

Strata defibrilaénej liecby

Zmeny stimula¢ného prahu

Smrt pacienta

Nepohodlie pacienta spésobené pohybom alebo teplom zariadenia

Fyzicky pohyb generatora impulzov alebo elektréd

Zmeny snimania

Synkopa

VedlajSie ucinky stimulacie pri stalej vysokej frekvencii ako napriklad sutazenie s vnutornymi
rytmami a arytmiami. Konkurenéna stimulacia moze zvysit frekvenciu arytmie indukovanej

stimulaciou, pokym nebude zariadenie preprogramované.

Zhorsenie zlyhavania srdca
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PROTOKOL POSTUPU VYSETRENIA NA SYSTEME MR

KAPITOLA 2

Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:

“Priebeh pacientskeho pripadu” na strane 2-2

“Vseobecné informacie o rezime ochrany MR” na strane 2-3
“Cinnosti predchadzajlice vy$etreniu” na strane 2-5

“Pocas vysetrenia” na strane 2-10

“Po vySetreni” na strane 2-11



2-2 Protokol postupu vySetrenia na systéme MR
Priebeh pacientskeho pripadu

Pred vykonanim tohto protokolu postupu vySetrenia na systéme MR overte, Ze pacient a systém
MR spifiaju podmienky pouzivania so systémom MR ("Podmienky pouZitia systému MR" na
strane 1-4). To je potrebné overit pred kazdym vySetrenim, aby sa pri vyhodnocovani pacientovej
spbsobilosti a pripravenosti na vySetrenie podmieneéne kompatibilné s prostredim MR
zabezpecilo pouzitie najaktualnejsich informacii.

VAROVANIE: Ak nie su splnené vSetky podmienky pouzivania ("Podmienky pouZzitia systému
MR" na strane 1-4), nevyhovuje vySetrenie pacienta na systéme MR poziadavkam pre
podmiene¢nu kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR a moze dbjst k
vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/alebo posSkodeniu implantovaného
systému.

Viac informacii o moznych neziaducich ucinkoch relevantnych v situaciach, ked s podmienky
pouzivania splnené, resp. nesplnené, sa uvadza v &asti "Mozné neziaduce ucinky" na strane 1-
13.

POZNAMKA: Tabulka 1-4 Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-5 a Tabulka 1-5
Radiologické podmienky na strane 1-9 poskytuju informacie o charaktere zvyseného rizika
spojeného s nesplnenim jednotlivych podmienok pouzivania. Tieto informacie maju sluzit ako
pomdcka pri analyze rizik a vyhod potrebnej pri rozhodovani o vykonani, resp. nevykonani,
vySetrenia pacienta, ktory nesplria vietky kritéria stanovené pre stav podmienecénej kompatibility
s prostredim MR. MozZno zvaZit aj alternativy vratane inych zobrazovacich metod.

PRIEBEH PACIENTSKEHO PRIPADU

Vzorovy priebeh pacientskeho pripadu tykajici sa pacienta s defibrilatnym systémom
ImageReady, ktory potrebuje vySetrenie na systéme MR, sa nachadza nizSie. Podrobnejsi opis
postupu programovania a vySetrenia najdete v tejto kapitole.

1. Specialista (napriklad ortopéd alebo onkolég) odporuéi pacientovi vy$etrenie MR.

2. Pacient, Specialista alebo radioldg sa obrati na elektrofyzioléga/kardioléga, ktory ma na
starosti pacientov defibrilaény systém podmienecne kompatibilny s prostredim MR.

3. Elektrofyziolég/kardioldg rozhodne o spdsobilosti pacienta na vySetrenie podla informacii v
tejto technickej priru¢ke a zabezpeci oznamenie o vhodnosti pacienta odbornikom v oblasti
zdravotnej starostlivosti, ktori su zapojeni do vykonania vySetrenia na systéme MR. Pred
vykonanim vySetrenia na systéme MR by mal lekar a pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti
riziku straty funkénosti Beeper (Zvukova signalizacia) ("Hlasitost zvukovej signalizacie po
varovani MR" na strane 2-6).

4. Ak je pacient spbsobily, pomocou systému PRM sa generator impulzov uvedie do reZzimu
MRI Protection Mode (RezZim ochrany MR) v primerane kratkom asovom intervale pred
vySetrenim. Zaistite neustale monitorovanie pacienta, ked bude v rezime MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR). Viytlaéi sa sprava MRI Protection Settings Report (Sprava s
nastaveniami rezimu ochrany MR), vlozi sa do zaznamov pacienta a poskytne personalu
radiologie. Tato sprava dokumentuje nastavenia a podrobnosti o rezime MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR). Ak sa pouZila funkcia ¢asového intervalu vypnutia, sprava
obsahuje presny ¢as a datum ukoncenia rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).

5. Radioldg skontroluje zaznamy pacienta a akukolvek komunikaciu od elektrofyziol6ga/
kardiol6ga. Ak sa pouzila funkcia Easového intervalu vypnutia, radiolég overi, Ze na
vykonanie vySetrenia zostava dostatoény &as. Pred, po€as a po vySetreni na systéme MR
zaistite neustale monitorovanie pacienta.
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POZNAMKA: Pacient musi byt monitorovany po celt dobu, ked'je systém v reZzime MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR). Neustale monitorovanie zahfria zachovanie
normalneho hlasového a vizualneho kontaktu, ako aj monitorovanie pulzného oxymetra a
EKG po celt dobu, ked' je generator impulzov v reZime MRI Protection Mode (ReZim ochrany
MR). Dbajte na to, aby bol pri spustani rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) na
pacientovi pritomny externy defibrilator a zdravotnicky personal vyskoleny v
kardiopulmonalnej resuscitacii (CPR).

6. Pacient podstupi vySetrenie podla protokolu uvedeného v tejto technickej prirucke.

7. Generator impulzov sa vrati do prevadzky, aka bola pred vySetrenim, bud automaticky, ak bol
nastaveny ¢asovy interval vypnutia, alebo manualne pomocou systému PRM. Na
implantovanom systéme vykonajte kontrolné testovanie. Dérazne sa odporuca, aby pacienti
po vySetreni na systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial eSte nie
su. V opa¢nom pripade sa dérazne odporuca naplanovat kontrolné navstevy raz za tri
mesiace a sledovat funk&nost pristroja.

VSEOBECNE INFORMACIE O REZIME OCHRANY MR

Predtym ako pacient podstupi vySetrenie pomocou MR, treba defibrilaény systém ImageReady
podmieneéne kompatibilny s prostredim MR naprogramovat na rezim MRI Protection (Rezim
ochrany MR) pomocou systému PRM. V rezime ochrany MR:

» Stimulacia bradykardie je pozastavena
* Resynchronizagna lieCba srdca je pozastavena
» Liecba tachykardie je pozastavena

+  Funkcia Time-out (Casovy interval vypnutia) je nominaine nastavena na 6 hodin
s programovatelnymi hodnotami Off (Vypnuté), 3, 6, 9 a 12 hodin

» Beeper (Zvukova signalizacia) je zakazana

POZNAMKA: Sest hodin v rezime ochrany MR znizuje Zivotnost generatora impulzov
priblizne o 2 dni (CRT-D) alebo 3 dni (ICD).

VAROVANIE: Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) je nekompatibilny s
prostredim MR a musi zostat mimo zony Il prostredia MR (a vy$3ej), ako je uvedené v
dokumente s pokynmi pre bezpec€né postupy so systémami MR vydanom institiciou American
College of Radiology. Za Ziadnych okolnosti by sa nemal systém PRM prinasat do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti alebo zén 1ll, alebo IV prostredia MR.

VAROVANIE: Pocas rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) je lie€ba bradykardie
a resynchronizacna lie€¢ba srdca pozastavena. Predtym, ako pacient podstupi vySetrenie
pomocou MR, je potrebné defibrilacny systém ImageReady, ktory je podmieneéne kompatibilny
s prostredim MR, naprogramovat na rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI) pomocou
systému PRM. MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) deaktivuje stimulaciu bradykardie

a CRT. Pacient nebude stimulovany, az kym sa generator impulzov nenaprogramuje spat do
normalnej prevadzky. Vy3etrenie pacienta vykonajte len v pripade, ak sa usudzuje, Ze je klinicky
schopny vydrzat bez lieCby bradykardie (vratane zavislosti na stimulacii alebo potreby potladit
stimulaciu) a bez stimulacie CRT pocas celého trvania, ked bude generator impulzov v reZime
MRI Protection Mode (RezZim ochrany MR). Odporu€¢ame mat’ v blizkosti miestnosti so
zobrazovacim systémom MR zapnuty programator pre pripad rozvoja nahlej potreby stimulacie
u pacienta. Pacienti s nasledujucimi stavmi mozu mat’ zvySené riziko rozvoja prechodnej
zavislosti na stimulacii.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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* Anamnéza synkopy spojenej s bradyarytmiou
* Anamnéza synkopy neznamej etiologie
* Sinusové pauzy (pauza > 2 s), AV blokada permanentna alebo intermitentna

* V pripade rizika intermitentnej AV blokady (napr. pacienti s progresivnou AV blokadou alebo
anamnézou nevysvetlenej synkopy)

» V pripade rizika trifascikularnej blokady (alternujuca blokada Tawarovho ramienka alebo
interval PR > 200 ms s LBBB alebo inou bifascikularnou blokadou)

VAROVANIE: V priebehu rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) je lieCba
tachykardie pozastavena. Predtym, ako pacient podstupi vySetrenie pomocou systému MR,
treba defibrilaCny systém ImageReady podmiene&ne kompatibilny s prostredim MR
naprogramovat na rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) pomocou systému PRM.
Rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) deaktivuje lieCbu tachykardie. Systém
nedeteguje komorové arytmie a pacient nedostane ATP, ani neprebehne defibrilacia, az kym sa
generator impulzov nenaprogramuje spat do normalnej prevadzky. VySetrenie vykonajte len v
pripade, ak sa usudzuje, Ze pacient je klinicky schopny vydrzat bez ochrany pred tachykardiou
pocas celej doby, ked generator impulzov bude v rezime MRI Protection Mode (RezZim ochrany
MR).

VAROVANIE: Ak je parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia ochranného
rezimu MR) naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), pacient nebude stimulovany bradykardiou
alebo resynchronizagnou lie€¢bou srdca, pokym sa generator impulzov nenaprogramuje na
ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) a spat na normalnu prevadzku.

VAROVANIE: Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nebude nadalej pouzitelna po vySetreni
MR. Pritomnost silného magnetického pola systému MR spdsobi trvalu stratu hlasitosti funkcie
Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca aj po opusteni
prostredia MR a ukonéenia reZimu MRI Protection Mode (RezZim ochrany MR). Pred vykonanim
vySetrenia na systéme MR by mal lekar a pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku straty
funkénosti Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa odporuca, aby pacienti po vysetreni na
systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial este nie su. V opatnom
pripade sa dérazne odporuc¢a naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace a sledovat’
funkénost pristroja.

V rezime ochrany MR sa pozastavia nasledujuce vlastnosti a funkcie:

* Snimanie/stimulacia bradykardie

* Resynchronizacna lie¢ba srdca

* Detekcia a lieCba tachykardie

» Automatické prahy PaceSafe

» Denna diagnostika (impedancia elektrody, vlastna amplitida, prah stimulacie)
» Senzor pohybu a respiracny senzor

* Detekcia magnetu

* RF telemetria

+ Sledovanie napatia batérie

Nasledujuce podmienky zariadenia vylucia pre pouzivatela moznost vstupit do rezimu ochrany
MR (dalSie informacie o tychto podmienkach najdete v referenénej prirucke generatora
impulzov):
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« Stav kapacity batérie je Depleted (Vybita)

» Generator impulzov je v reZime Storage Mode (RezZim skladovania)

» Generator impulzov je v rezime Electrocautery Mode (Rezim elektrokauterizacie)

» Generator impulzov je v prevadzke Safety Core (Safety Mode (Bezpecnostny rezim))
* Prebieha diagnosticky test

* Prebieha test EP

VAROVANIE: VySetrenie na systéme MR po dosiahnuti stavu Explant (Explantovat) moze
viest’ k pred€asnému vybitiu batérie, skrateniu okna vymeny zariadenia alebo nahlej strate liecby.
Po vySetreni pomocou systému MR so zariadenim, ktoré dosiahlo stav Explant (Explantovat),
skontrolujte funkciu generatora impulzov a naplanujte vymenu zariadenia.

VAROVANIE: Pacienta so zariadenim, ktoré preslo do rezimu bezpe&nostného rezimu,
nevySetrujte na systéme MR. Stimulacia v bezpe&nostnom reZime je unipolarny VVI, ktory v

prostredi MR vystavuje pacienta zvySenému riziku indukcie arytmie, nespravnej stimulacie,
zabranenia stimulacii alebo nepravidelnému prerusovanému snimaniu alebo stimulacii.

CINNOSTI PREDCHADZAJUCE VYSETRENIU
Pred uskuto¢nenim vySetrenia na systéme MR treba vykonat tri Cinnosti:
1. Pripravte generator impulzov na vySetrenie tak, ze ho naprogramujete do rezimu MRI
Protection Mode (RezZim ochrany MR) ("1. Naprogramovanie generatora impulzov na

vySetrenie" na strane 2-5)

2. Overte nastavenia a konfiguraciu systému MR ("2. Potvrdenie nastaveni a konfiguracie
systému MR" na strane 2-10)

3. Pripravte pacienta na vySetrenie ("3. Priprava pacienta na vySetrenie" na strane 2-10)
1. Naprogramovanie generatora impulzov na vysetrenie
Pomocou systému PRM naprogramujte generator impulzov na vstup do rezimu ochrany MR.

POZNAMKA: Zachovajte si pristup k hlavici programétora, pretoZe RF telemetria nebude
pocas procesu vstupu do rezimu ochrany MR dostupna.

Stlacte tlacidlo Tachy Mode (Tachy rezim) na hlavnej obrazovke a povolte rezim ochrany MR.
Pouzivatel si zvoli moZnost Cancel Changes (Zrusit zmeny) alebo Continue (Pokraovat) a
pokracuje vo vstupe do rezimu ochrany MR (Obrazok D—1 Dialégové okno Change Device Mode

(Zmenit rezim pristroja) na strane D-1).

Urcité podmienky v generatore impulzov a/alebo systéme spdsobia, ze ziadost pouzivatela
o vstup do rezimu ochrany MR bude zamietnuta. Medzi ne patria:

* Prebiehajuca komorova epizéda zistena a rozpoznana generatorom impulzov

* Senzorom magnetu zistena pritomnost magnetu

* Generator impulzov v rezime STAT PACE alebo rezime STAT SHOCK

Ak sa vyskytne jedna alebo viac tychto podmienok, objavi sa dialégové okno s popisom

podmienky a nebude mozné vstupit do rezimu ochrany MR. Pozri napriklad Obrazok D—7
Hlasenie s upozornenim na prebiehajicu epizédu na strane D-3.
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Okrem vys$Sie uvedenych podmienok, ktoré brania vstupu do rezimu ochrany MR, systém PRM
pri poziadavke na vstup do rezimu ochrany MR vyhodnocuje dve dalSie podmienky: impedanciu
elektrody a €as, ktory uplynul od implantacie.

Impedancia elektrody

Poziadavka pouzivatela na vstup do rezimu ochrany MR spusti test impedancie elektrody vo
vSetkych dutinach a test impedancie vybojovej elektrody. Ak hodnoty impedancie elektrody
ziskané pri tomto testovani su mimo naprogramovaného normalneho rozsahu, systém PRM
zobrazi dialégoveé okno s odporu¢anim skontrolovat’ suvisiace rizika, ak sa pouzivatefl
rozhodne pokracovat (pozri Tabulka 1-4 Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-5).
Dialégové okno poskytuje moznost pokracovat v rezime MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MR) za pritomnosti tychto podmienok alebo zrusit vstup do rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR). Dialégové okno, ktoré sa zobrazi, ak je hodnota impedancie
elektrédy mimo rozsahu, zobrazuje Obrazok D—8 Hlasenie s upozornenim na impedanciu
elektrody mimo rozsahu na strane D-3.

Cas od implantacie

Systém PRM uréi aj €as, ktory uplynul od implantacie, vypocitany na zaklade datumu, ked' bol
generator impulzov vyfiaty z reZimu skladovania.

POZNAMKA: Ak nie st hodiny systému PRM nastavené na spravny Gas a datum, tato
hodnota nemusi byt presna.

Ak vypocitany €as od vynatia z reZimu Storage (Skladovanie) je men8i ako 6 tyZdfiov, systém
PRM zobrazi dialégové okno s odporu¢anim skontrolovat suvisiace rizika, ak sa pouzivatel
rozhodne pokracovat (pozri Tabulka 1-4 Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-5).
Dialégové okno poskytuje moznost pokracovat v rezime MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MR) za pritomnosti tychto podmienok alebo zrusit vstup do rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR).

Beeper (Zvukova signalizacia)

Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nebude nadalej pouzitefna po vysetreni MR.
Pritomnost silného magnetického pola systému MR spdsobi trvalu stratu hlasitosti funkcie
Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca aj po opusteni
prostredia MR a ukonéenia rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Systém
aktivhe zakaze programovatelné a neprogramovatelné moznosti Beeper (Zvukova
signalizacia), ked je naprogramovany rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).
Signalizacia Beeper (Zvukova signalizacia) zostane vypnuta (Off) az do ukon&enia rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).

Po naslednych interogaciach bude upozornenie na vypnutie funkcie Beeper (Zvukova
signalizacia) a na datum, kedy bol naposledy naprogramovany rezim MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR), a to na uvodnom dialdégovom okne Summary (Zhrnutie) (Obrazok D-9
Dialégové okno zhrnutia vypnutia zvukovej signalizacie na strane D-4).

VAROVANIE: Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nebude nadalej pouzitelna po
vySetreni MR. Pritomnost silného magnetického pola systému MR spésobi trvalu stratu
hlasitosti funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca a;j
po opusteni prostredia MR a ukon&enia rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).
Pred vykonanim vySetrenia na systéme MR by mal lekar a pacient zvazit vyhody vySetrenia
oproti riziku straty funkénosti Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa odporuca, aby
pacienti po vySetreni na systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial
eSte nie su. V opanom pripade sa doérazne odporu¢a naplanovat kontrolné navstevy raz za
tri mesiace a sledovat funk&nost pristroja.
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Nasledujuce situacie uz nevyvolaju spustenie funkcie Beeper (Zvukova signalizacia), ktora
vydava pocutelné tony, ked je zariadenie naprogramované do rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR).

Tabulka 2-1. Situacie, ktoré uz nevyvolaju spustenie zvukovej signalizacie, ktora vydava pocutelné tony, ked' je zariadenie
naprogramované do rezimu ochrany MR.

Moznosti programovania funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) | , Beep During Capacitor Charge (Pipanie po&as nabijania

kapacitatora)
Beep When Out-of-Range (Pipnutie, ked je hodnota mimo
rozsahu)

Beep when Explant is Indicated (Pipnutie, ked je indikovana
explantacia)

Nemoznost programovania funkcie Beeper (Zvukova

signalizacia) »  Aplikacia magnetu pacienta nad generator impulzov v

niektorych situaciach (napr. potvrdenie rezimu tachykardie)
Vybita kapacita batérie (koniec Zivotnosti (EOL))
Upozornenie na chybu batérie

Upozornenie na chybu vysokého napatia

Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) bude vydavat tony po prechode generatora impulzov
do prevadzky v bezpeénom rezime alebo vynulovani zariadenia, aj po naprogramovani
zariadenia do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Ale hlasitost funkcie
Beeper (Zvukova signalizacia) v zariadeni bude zvySena a moze byt pocut.

POZNAMKA: V pripadoch, ked’ nenastane vySetrenie pomocou systému MR, je mozno
znovu povolit funkciu Beeper (Zvukova signalizacia) po ukonéeni reZimu ochrany MR ("Po
vySetreni" na strane 2-11).

Ako dalsi krok pri vstupe do rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) sa zobrazi
obrazovka MRI Protection Checklist (Kontrolny zoznam ochrany MR) (Obrazok D-2 Kontrolny
zoznam ochrany MRI na strane D-1). Kontrolny zoznam sumarizuje podmienky, ktoré treba splinit
v Case vySetrenia, aby bol pacient spésobily na snimanie podmienecne kompatibilné s
prostredim MR. Pred kazdym vySetrenim sa vyZaduje overenie tychto skuto¢nosti, aby sa
vylucila moznost, Ze na systéme alebo u pacienta sa po pévodnej implantacii systému/
generatora impulzov vyskytli zmeny. Tieto podmienky podrobnejSie opisuju Tabulka 1-4
Kardiologické/pacientske podmienky na strane 1-5.

Ak nie su splnené podmienky pouzivania uvadzané v tejto prirucke, vyberie sa tlacidlo Cancel
(Zrusit) a systém sa vrati do normalnej prevadzky (funkciaBeeper (Zvukova signalizacia) nebola
vypnutd) a pacient nepodstupi vySetrenie na systéme MR.

Ak su podmienky pouZzivania splnené alebo ak podmienky pouZivania nie su splnené, ale
pouzivatel sa rozhodne po prevereni rizik pokracovania postupit do rezimu ochrany MR (dalSie
informacie o rizikach si pozrite v ¢asti Tabulka 1-4 Kardiologické/pacientske podmienky na
strane 1-5), vyberie sa tlaidlo Continue with MRI Protection (Pokracovat v rezime ochrany MR).
Nasledne sa zobrazi obrazovka Program MRI Protection (Naprogramovanie ochrany MR)
(Obrazok D-3 Dialégové okno Program MRI Protection (Naprogramovanie ochrany MRI) na
strane D-2).

Pouzite dialdgové okna na nastavenie funkcie MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia
ochrany MR) (nominalne nastaveny na 6 hodin; programovatelné hodnoty Vyp., 3, 6, 9, 12
hodin).

Funkcia ¢asového intervalu vypnutia ochrany MR umoziuje pouzivatelovi zvolit trvanie doby,
pocas ktorej zostane generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).
Skontrolujte, & su hodiny programatora nastavené na spravny ¢as a datum, aby ste zaistili
spravnost planovaného ¢asu ukonc&enia (zobrazeného na obrazovke a na vytlacenej sprave MRI
Protection Settings Report (Sprava s nastaveniami reZimu ochrany MR). Po uplynuti
naprogramovaneého ¢asu generator impulzov automaticky ukong&i reZim MRI Protection Mode
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(Rezim ochrany MR) a vSetky parametre (okrem funkcie Beeper (Zvukova signalizacia)) sa vratia
k predtym naprogramovanym nastaveniam.

VAROVANIE: Ked je parameter Casovy interval vypnutia naprogramovany na hodnotu in(i nez
Off (Vyp.), pacient sa nesmie nachadzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V
opacénom pripade pacient uz nebude spinat podmienky pouzivania ("Podmienky pouzitia
systému MR" na strane 1-4).

VAROVANIE: Ak je parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia ochranného
rezimu MR) naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), pacient nebude stimulovany bradykardiou
alebo resynchronizacnou lie€¢bou srdca, pokym sa generator impulzov nenaprogramuje na
ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) a spat na normalnu prevadzku.

VAROVANIE: Pocas rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) je lie€ba bradykardie
a resynchronizaéna lie¢ba srdca pozastavena. Predtym, ako pacient podstupi vySetrenie
pomocou MR, je potrebné defibrilagny systém ImageReady, ktory je podmieneéne kompatibilny
s prostredim MR, naprogramovat na rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) pomocou
systému PRM. MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) deaktivuje stimulaciu bradykardie

a CRT. Pacient nebude stimulovany, az kym sa generator impulzov nenaprogramuje spat do
normalnej prevadzky. VySetrenie pacienta vykonajte len v pripade, ak sa usudzuje, Ze je klinicky
schopny vydrZat bez lie€by bradykardie (vratane zavislosti na stimulacii alebo potreby potladit
stimulaciu) a bez stimulacie CRT pocas celého trvania, ked bude generator impulzov v rezime
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Odpori¢ame mat v blizkosti miestnosti so
zobrazovacim systémom MR zapnuty programator pre pripad rozvoja nahlej potreby stimulacie
u pacienta. Pacienti s nasledujucimi stavmi mézu mat zvySené riziko rozvoja prechodnej
zavislosti na stimulacii.

* Anamnéza synkopy spojenej s bradyarytmiou
* Anamnéza synkopy neznamej etiologie
» Sinusové pauzy (pauza > 2 s), AV blokada permanentna alebo intermitentna

» V pripade rizika intermitentnej AV blokady (napr. pacienti s progresivnou AV blokadou alebo
anamnézou nevysvetlenej synkopy)

» V pripade rizika trifascikularnej blokady (alternujuca blokada Tawarovho ramienka alebo
interval PR > 200 ms s LBBB alebo inou bifascikularnou blokadou)

VAROVANIE: V priebehu rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) je liecba
tachykardie pozastavena. Predtym, ako pacient podstupi vySetrenie pomocou systému MR,
treba defibrilaény systém ImageReady podmiene&ne kompatibilny s prostredim MR
naprogramovat na rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) pomocou systému PRM.
Rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) deaktivuje lieCbu tachykardie. Systém
nedeteguje komorové arytmie a pacient nedostane ATP, ani neprebehne defibrilacia, az kym sa
generator impulzov nenaprogramuje spat do normalnej prevadzky. VySetrenie vykonajte len v
pripade, ak sa usudzuje, Ze pacient je klinicky schopny vydrzat bez ochrany pred tachykardiou
pocas celej doby, ked generator impulzov bude v reZime MRI Protection Mode (RezZim ochrany
MR).

UPOZORNENIE: Lekar, ktory bude nastavovat parametre rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR), musi na zaklade svojich profesionalnych skusenosti uréit schopnost
kazdého pacienta tolerovat nastavenia zariadenia potrebné pre snimanie podmienecne
kompatibilné s prostredim MR v spojeni s fyzikalnym stavom vyZadovanym pri snimani (napr.
predizeny &as v polohe na chrbte).
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POZNAMKA: Na dokonéenie vstupu do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) je
nutné pouZzit hlavicu. Hlavicu nechajte na mieste, kym nedostanete potvrdenie, Ze rezim MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR) je naprogramovany. Hlavicové spojenie sa vyZaduje aj na
manualne zrusenie reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) (pozri Manuélne
ukoncenie rezimu ochrany MR v ¢asti "Po vySetreni” na strane 2-11).

Po vybere hodnoty MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia ochrany MR) sa stla&i
tlacidlo Program MRI Protection (Programovat ochranu MR) a zariadenie vstupi do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR). Zobrazi sa obrazovka MRI Protection Mode Programmed
(Naprogramovany rezim ochrany MR), ktora oznacuje, Ze zariadenie bolo Uspesne
naprogramované do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) s uvedenymi
nastaveniami (Obrazok D—4 Dialégové okno naprogramovania ochrany MR s tlacidlom opustenia
ochrany MR na strane D-2).

VAROVANIE: Ak je parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia ochranného
rezimu MR) naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), pacient nebude stimulovany bradykardiou
alebo resynchronizacnou lie€bou srdca, pokym sa generator impulzov nenaprogramuje na
ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) a spat na normalnu prevadzku.

VAROVANIE: Pocas rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) pacient nebude
stimulovany bradykardiou (vratane zéloZnej stimulécie), resynchronizacnou lie€bou srdca alebo
lie¢bou tachykardie (vratane ATP & defibrilacie). Preto pacient musi byt neustale monitorovany
po celu dobu trvania, ked je systém v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) vratane
doby pocas vySetrenia. Neustale monitorovanie zahffia zachovanie normalneho hlasového a
vizualneho kontaktu, ako aj monitorovanie pulzného oxymetra a EKG po celu dobu, ked je
generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Zaistite, aby poCas
doby, kedy bude generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) vratane
doby pocas vy3etrenia, bol pritomny zdravotnicky personal vyskoleny v kardiopulmonalnej
resuscitacie (CPR) a externy defibrilator.

Ak chcete ukongit rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) manualne, vyberte tlacidlo
Exit MRI Protection (Ukon&it ochranu MR) (pozri Manualne ukon&enie reZimu ochrany MR v "Po
vySetreni" na strane 2-11).

POZNAMKA: V pripadoch, ked’ nenastane vysetrenie pomocou systému MR, je moZno znovu
povolit funkciu Beeper (Zvukova signalizacia) po ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MR) ("Po vy3etreni" na strane 2-11).

Hned ako bol ispesne naprogramovany rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR),
vytlacte képiu spravy MRI Protection Settings Report (Sprava s nastaveniami rezimu ochrany
MR) tak, ze stlacite tlaCidlo Print Settings (Nastavenia tlace) na obrazovke MRI Protection Mode
Programmed (Naprogramovany rezim ochrany MR). Sprava uvadza nastavenia pouzité pre
rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR). Ak sa pouZila funkcia ¢asového intervalu
vypnutia, sprava obsahuje ¢as a datum ukonéenia rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MR), ked' sa generator impulzov vratil k nastaveniam platnym pred vstupom do rezimu ochrany
MR. Funkcia

Vytlagenu spravu mozno vlozit do zaznamov pacienta a méze ju pouzit’ personal radiolégie, aby
sa napriklad uistil, Ze na vykonanie vySetrenia na systéme MR zostava dostatok Casu. Ukazka
vytlacku spravy s nastaveniami a kontrolného zoznamu s €asovym intervalom nastavenym na 6
hodin (Obrazok D—11 Ukazka vytlaku spravy s nastaveniami a kontrolného zoznamu (¢asovy
interval nastaveny na 6 hodin) na strane D-5 a Obrazok D—12 Ukazka vytlacku spravy s
nastaveniami a kontrolného zoznamu (pokr.) na strane D-6) a s asovym intervalom vypnutia
nastavenym na Off (Vyp.) (Obrdzok D—13 Strana 1 ukaZzky spravy s nastaveniami (Casovy
interval nastaveny na Off (Vyp.)) na strane D-7).

Uistite sa, Zze odbornici v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori sa podielaju na vySetreni MR,
dostali identifikaciu generatora impulzov a elektréd implantovanych pacientovi.
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VAROVANIE: Ked je parameter Casovy interval vypnutia naprogramovany na hodnotu in(i nez
Off (Vyp.), pacient sa nesmie nachadzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V
opa&nom pripade pacient uz nebude spifiat podmienky pouzivania ("Podmienky pouZitia
systému MR" na strane 1-4).

Tlacidlo End Session (Koniec relacie) ukonéi aktualnu relaciu programatora a generator impulzov
zostane v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) (Obrazok D-5 Dialégové okno End
Session Confirmation (Potvrdenie ukon&enia pripojenia) na strane D-2).

2. Potvrdenie nastaveni a konfiguracie systému MR

Uistite sa, Ze zariadenie MR spifia podmienky pouZivania so systémom MR, ako ich uvadza ¢ast
"Podmienky pouzitia systému MR" na strane 1-4.

3. Priprava pacienta na vySetrenie

Pacient nesmie mat zvySenu teplotu tela ani narusenu termoregulaciu. Pacient musi byt v gantry
v polohe na chrbte alebo na bruchu a musi byt aplikovany vhodny monitorovaci systém (pulzny
oxymeter a EKG). Pozri "Podmienky pouzitia systému MR" na strane 1-4.

Ak sa pouziva funkcia ¢asového intervalu vypnutia rezimu ochrany MR, uistite sa, Ze poznate
¢as, ked ma generator impulzov ukongit rezim ochrany MR. Pozri Obrazok D—4 Dialégové okno
naprogramovania ochrany MR s tla¢idlom opustenia ochrany MR na strane D-2.

POZNAMKA: Ak zostavajuci éas nepostaduje na to, aby pacient podstuipil vy$etrenie MR,
znovu interogujte zariadenie a podla potreby preprogramujte hodnotu ¢asového intervalu
vypnutia (pozri "1. Naprogramovanie generatora impulzov na vySetrenie"” na strane 2-5)

VAROVANIE: Pocas rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) pacient nebude
stimulovany bradykardiou (vratane zaloZnej stimulacie), resynchronizacnou lie€bou srdca alebo
lie€bou tachykardie (vratane ATP & defibrilacie). Preto pacient musi byt neustale monitorovany
po celd dobu trvania, ked je systém v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) vratane
doby pocas vySetrenia. Neustale monitorovanie zahffia zachovanie normalneho hlasového a
vizualneho kontaktu, ako aj monitorovanie pulzného oxymetra a EKG po celu dobu, ked je
generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Zaistite, aby pocas
doby, kedy bude generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) vratane
doby pocas vySetrenia, bol pritomny zdravotnicky personal vySkoleny v kardiopulmonélnej
resuscitacie (CPR) a externy defibrilator.

VAROVANIE: Ked je parameter Casovy interval vypnutia naprogramovany na hodnotu in(i nez
Off (Vyp.), pacient sa nesmie nachadzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V
opa&nom pripade pacient uz nebude spifiat podmienky pouzivania ("Podmienky pouZitia
systému MR" na strane 1-4).

Pri planovani vySetrenia na systéme MR a interpretacii obrazov MR poli, ktoré obsahuju
generator impulzov alebo elektrody, treba brat do Gvahy naru$enie obrazu. Artefakty generatora
impulzov presahuju okraje zariadenia vo v3etkych smeroch. Artefakty elektréd sa vyskytuju okolo
elektrod vratane kardialnych poélov elektréd. Niektoré artefakty zahffiaju mierne priestorové
naru$enie za hranicami viditefného artefaktu generatora impulzov. Artefakty gradientného
(recalled) echa su zvycajne vacsie a nachylnejsie k sprievodnym priestorovym naruSeniam ako
artefakty spinového echa.

POCAS VYSETRENIA

Monitorovanie pacienta

Pocas trvania vySetrenia musi byt monitorovany normalny hlasovy a vizualny kontakt, ako aj
pulzové oxymetria a EKG.
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VAROVANIE: Pocas rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) pacient nebude
stimulovany bradykardiou (vratane zaloznej stimulacie), resynchronizacnou liecbou srdca alebo
lie€bou tachykardie (vratane ATP & defibrilacie). Preto pacient musi byt neustale monitorovany
po celu dobu trvania, ked je systém v rezime MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) vratane
doby pocas vySetrenia. Neustale monitorovanie zahffia zachovanie normalneho hlasového a
vizualneho kontaktu, ako aj monitorovanie pulzného oxymetra a EKG po celu dobu, ked je
generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Zaistite, aby pocas
doby, kedy bude generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) vratane
doby pocas vySetrenia, bol pritomny zdravotnicky personal vySkoleny v kardiopulmonalnej
resuscitacie (CPR) a externy defibrilator.

VAROVANIE: Pocas rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) je lie€ba bradykardie
a resynchronizacna lie¢ba srdca pozastavena. Predtym, ako pacient podstupi vySetrenie
pomocou MR, je potrebné defibrilacny systém ImageReady, ktory je podmieneéne kompatibilny
s prostredim MR, naprogramovat na rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI) pomocou
systému PRM. MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) deaktivuje stimulaciu bradykardie

a CRT. Pacient nebude stimulovany, az kym sa generator impulzov nenaprogramuje spat do
normalnej prevadzky. Vy3etrenie pacienta vykonajte len v pripade, ak sa usudzuje, Ze je klinicky
schopny vydrzat bez lieCby bradykardie (vratane zavislosti na stimulacii alebo potreby potladit
stimulaciu) a bez stimulacie CRT pocas celého trvania, ked bude generator impulzov v reZime
MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR). Odporu€¢ame mat v blizkosti miestnosti so
zobrazovacim systémom MR zapnuty programator pre pripad rozvoja nahlej potreby stimulacie
u pacienta. Pacienti s nasledujucimi stavmi m6zu mat zvySené riziko rozvoja prechodnej
zavislosti na stimulacii.

* Anamnéza synkopy spojenej s bradyarytmiou
* Anamnéza synkopy neznamej etiologie
» Sinusové pauzy (pauza > 2 s), AV blokada permanentna alebo intermitentna

» 'V pripade rizika intermitentnej AV blokady (napr. pacienti s progresivnou AV blokadou alebo
anamnézou nevysvetlenej synkopy)

» V pripade rizika trifascikularnej blokady (alternujuca blokada Tawarovho ramienka alebo
interval PR > 200 ms s LBBB alebo inou bifascikularnou blokadou)

Pokyny na ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) a obnovenie stimulacie
najdete v ¢asti Manualne ukonc&enie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR)
v dokumente "Po vySetreni" na strane 2-11.

VAROVANIE: Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) je nekompatibilny s
prostredim MR a musi zostat' mimo zény Il prostredia MR (a vy33ej), ako je uvedené v
dokumente s pokynmi pre bezpecné postupy so systémami MR vydanom instituciou American
College of Radiology?. Za Ziadnych okolnosti by sa nemal systém PRM prinasat do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti alebo zén 111, alebo IV prostredia MR.

PO VYSETRENI
1. UkoncCenie rezimu ochrany MR

MRI Protection Mode (RezZim ochrany MR) je mozné ukonéit automaticky alebo manualne.
Ukonéenie nastane automaticky, ak je funkcia ¢asového intervalu vypnutia nastavena na
¢iselnu hodnotu. Ak je Easovac naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), ukonéenie sa
vykona manualne pomocou systému PRM (pozri Manualne ukon&enie rezimu ochrany MR).
Po ukon¢eni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) overte integritu systému
spustenim testov impedancie elektrédy, stimulaéného prahu a vlastnej amplitady.

2. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Ukoncenie rezimu ochrany MR (automatické) prostrednictvom ¢asového intervalu
vypnutia

Ak sa parameter MRI Protection Mode Time-out (Casovy interval vypnutia reZimu ochrany
MR) naprogramoval na int hodnotu ako Off (Vyp.), generator impulzov po zvolenom pocte
hodin ukonci rezim ochrany MR automaticky a systém sa vrati k predtym naprogramovanym
nastaveniam (okrem funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) a Minute Ventilation (Minutova
ventilacia) popisanych nizSie).

Manualne ukonéenie rezimu ochrany MR

V opacnom pripade, ak je funkcia Casového intervalu vypnutia naprogramovana na moznost
Off (Vyp.) alebo vzdy ked budete chciet rezim ochrany MR manuélne ukoncit, pouZzite na
ukoné&enie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) generatora impulzov systém
PRM.

Po vySetreni nenechavajte generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MR) dlhSie, ako je potrebné. Pre manualne ukon&enie rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR) vykonajte nasledujuce kroky:

a. Interogujte generator impulzov pomocou hlavice (RF telemetria je v reZime MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR) vypnuta).

b. Stlacte tlacidlo Exit MRI Protection Mode (Ukoncit rezim ochrany MR) na obrazovke MRI
Protection Programmed (Naprogramovana ochrana MR) (Obrazok D—4 Dialégové okno
naprogramovania ochrany MR s tla¢idlom opustenia ochrany MR na strane D-2).

POZNAMKA: V pripade potreby je mozné taktiez pouzit STAT PACE, STAT SHOCK,
or DIVERT THERAPY na ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).
STAT PACE spusti parametre stimulacie STAT PACE (pozri referencnt priru¢ku
generatora impulzov ohfadom dal$ich informacii o STAT PACE).

Vyhodnotenie zariadenia

Po pouzivatefom spustenom zruseni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR)
systém PRM automaticky zobrazi obrazovku Lead Tests (Testy elektrody) a vyzve
pouzivatela, aby vykonal tieto testy elektrédy (Obrazok D—6 Dialégové okno opustenia
ochrany MR na strane D-3). Vykonajte nasledujice merania elektrod a zhodnotte vysledky:

* Vlastna amplituda
+ Impedancia elektrédy
* Prah stimulacie

Vykonaijte tieto testy aj po automatickom (€asovom) ukonéeni rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR). Po dokonc&eni testovania sa odporuca, aby systém PRM ulozil vSetky
udaje pacienta.

Po ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) budu okamzite obnovené
vSetky parametre na hodnoty pred rezimom ochrany MR okrem dvoch vynimiek:

a. Obnovenie fungovania senzora Minute Ventilation (Minutova ventilacia) je po ukon&eni
rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) oddialené. Ak je senzor MV
naprogramovany na hodnotu On (Zap.) alebo Passive (Pasivny) v ¢ase vstupu do rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) za¢ne po ukonc&eni tohto rezimu automaticka
Sesthodinova kalibracia senzora. Reakcia frekvencie riadena pomocou MV nie je po€as
doby kalibracie dostupna. Ak sa reakcia frekvencie riadena pomocou MV vyzaduje skor,
mozno vykonat manualnu kalibraciu. Manualna kalibracia sa ukoné&i do piatich minut



Protokol postupu vySetrenia na systéme MR 2-13
Po vysetreni

alebo skoér. Dalsie informacie o kalibracii MV si pozrite v referenénej prirucke generatora
impulzov.

Signalizacia Beeper (Zvukova signalizacia) zostane vypnuta (Off) az do ukon&enia
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Ak si pouzivatel Zela, mbze sa
manualne pokusit znovu aktivovat funkciu Beeper (Zvukova signalizacia) (Obrazok D—
10 Konfiguracia nastaveni zvukovej signalizacie na strane D-4).

Moznost Configure Beeper Settings (Konfigurovat nastavenia zvukovej signalizacie)
bude dostupna len po naprogramovani zariadenia do rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR). Ked je funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) znovu
naprogramovana na moznost On (Zap.), vSetky programovatelné a neprogramovatelné
funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) sa vratia na svoje nominalne hodnoty.

Pre naprogramovanie funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) vykonajte nasledujice
kroky:

i. Vyberte kartu Settings (Nastavenia).
ii. Vyberte kartu Beeper (Zvukova signalizacia).
iii. Vyberte pozadovanu hodnotu pre funkciu Beeper (Zvukova signalizacia).

Pritomnost silného magnetického pola systému MR spdsobi trvalu stratu hlasitosti
funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Po opatovnom zapnuti funkcie Beeper (Zvukova
signalizacia) sa uistite, Ze je stale funkéna tak, Ze umiestnite magnet nad zariadenie a
budete pocuvat pipnutie. Ak poCujete Beeper (Zvukova signalizacia), nechajte
BeeperOn (Zapnuta zvukova signalizacia). Ak nepocujete Beeper (Zvukova
signalizacia), naprogramujte funkciu Beeper (Zvukova signalizacia) na moznost Off

(Vyp.).
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KONTROLNY KARDIOLOGICKY ZOZNAM DEFIBRILACNEHO SYSTEMU
IMAGEREADY

PRILOHA A

Tato priloha sa uvadza pre ulah&enie. Ohladom celého zoznamu varovani a preventivnych
opatreni a UpIné pokyny pre pouzivanie defibrilaéného systému ImageReady si pozrite zvySnu

Cast tejto technickej prirucky.

Podmienky pouzivania — kardiolégia

Je potrebné dodrzat nasledujiuce podmienky pouzitia,
aby pacient s defibrilaénym systémom ImageReady
mohol podstupit vySetrenie na systéme MR.

] Pacient ma implantovany defibrilagny systém
ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR
("ImageReady MR Conditional Defibrillation System —
Quick Reference Guide" na strane C-1).

[ Nie st pritomné Ziadne dal$ie aktivne alebo
,zabudnuté® implantované zariadenia, komponenty alebo
prisluSenstvo ako su adaptéry elektrdd, nadstavce,
elektrody alebo generatory impulzov.

[] Generator impulzov je v priebehu snimania v rezime
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).

(1 Hned ako bude naprogramovany reZim MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR), musi byt pacient neustale
monitorovany pomocou pulzného oxymetra a
elektrokardiograficky (EKG). Zaistite dostupnost zaloznej
lie€by (externa zachrana).

[] Ak sa usudzuje, Ze pacient je klinicky schopny vydrzat
bez ochrany pred tachykardiou a bez podpory
bradykardie (vratane CRT) pocas celej doby, ked
generator impulzov bude v rezime MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR).

[ Pacient nema v dobe snimania zvy$enu teplotu tela ani
narusenu termoregulaciu.

[ Lokalizacia implantovaného generatora impulzov je
striktne vymedzena na lavu alebo pravu hrudnu oblast.

[J Od implantacie a/alebo revizie elektréd &i chirurgickej
modifikacie defibrilaéného systému podmienecne
kompatibilného s prostredim MR uplynulo aspon Sest (6)
tyzdriov.

[J Nevyskytuju sa Ziadne stopy nalomenia elektrédy ani
narusenia integrity systému generator impulzov —
elektréda.

Postup vySetrenia

Pred vySetrenim

1. Zaistite, aby pacient spifial véetky kardiologické ]
podmienky pouzitia pre vySetrenie MR (pozri lavy stlpec).

2. Expozicia vySetreniu MR spdsobuje trvalu stratu
hlasitosti signalizacie Beeper (Zvukova signalizacia).
Lekar a pacient by mali zvazit vyhody postupu MR oproti
riziku straty funkénosti signalizacie Beeper (Zvukova
signalizacia).

generator impulzov pacienta do reZimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR) a za¢nite neustale
monitorovanie pacienta.

4. Vytlacte spravu MRI Protection Settings Report
(Sprava s nastaveniami rezimu ochrany MR), vlozte ju do
zdznamov pacienta a poskytnite personalu radiolédgie.

+  Tato sprava dokumentuje nastavenia a podrobnosti o
rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).
Ak sa pouzila funkcia ¢asového intervalu vypnutia,
sprava obsahuje presny ¢as a datum ukoncenia
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).

Pocas vySetrenia

5. Zaistite, aby bol pacient neustale monitorovany
pomocou pulzného oxymetra a elektrokardiograficky
(EKG), pri€om bude k dispozicii zalozna lie¢ba (externa
zachrana), ked bude zariadenie v rezime MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR).

Po vysetreni

6. Zaistite, aby sa generator impulzov vratil do prevadzky,
aka bola pred vySetrenim, bud automaticky, ak bol
nastaveny ¢asovy interval vypnutia, alebo manualne
pomocou systému PRM. Vykonajte kontrolné testovanie
defibrilaéného systému po opusteni rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR) a pokraéuijte v
monitorovani pacienta, pokym sa generator impulzov
nevrati k prevadzke pred MR.

7. Signalizacia Beeper (Zvukova signalizacia) zostane
vypnuta (Off) az do ukonéenia rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR).

VAROVANIE: Ak nie su splinené vsetky podmienky pouzivania, nevyhovuje vySetrenie pacienta
na systéme MR poZiadavkam pre podmienecnu kompatibilitu implantovaného systému s
prostredim MR a méze dojst k vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/

alebo poskodeniu implantovaného systému.

VAROVANIE: Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nebude nadalej pouzitelna po vySetreni
MR. Pritomnost silného magnetického pola systému MR spdsobi trvalu stratu hlasitosti funkcie
Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca aj po opusteni
prostredia MR a ukoncenia rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Pred vykonanim
vySetrenia na systéme MR by mal lekar a pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku straty
funk&nosti Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa odporuca, aby pacienti po vySetreni na
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systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial este nie su. V opacnom
pripade sa dérazne odporuca naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace a sledovat
funk&nost pristroja.

VAROVANIE: Ak je parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia ochranného
rezimu MR) naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), pacient nebude stimulovany bradykardiou
alebo resynchronizaénou lie€¢bou srdca, pokym sa generator impulzov nenaprogramuje na
ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) a spat na normalnu prevadzku.

VAROVANIE: Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) je nekompatibilny s
prostredim MR a musi zostat mimo zény Il prostredia MR (a vy$Sej), ako je uvedené v
dokumente s pokynmi pre bezpecné postupy so systémami MR vydanom institiciou American
College of Radiology'. Za Ziadnych okolnosti by sa nemal systém PRM prinasat do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti alebo zén 111, alebo IV prostredia MR.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.



B-1

KONTROLNY RADIOLOGICKY ZOZNAM DEFIBRILACNEHO SYSTEMU
IMAGEREADY

PRILOHA B

Tato priloha sa uvadza pre ulah&enie. Ohladom celého zoznamu varovani a preventivnych
opatreni a UpIné pokyny pre pouzivanie defibrilaéného systému ImageReady si pozrite zvySnu

Cast tejto technickej prirucky.

Podmienky pouzivania — radiolégia

Je potrebné dodrzat nasledujiuce podmienky pouzitia,
aby pacient s defibrilaénym systémom ImageReady
mohol podstupit vySetrenie na systéme MR.

[ Intenzita magnetického pola = vyhradne MR 1,5 T
[1Pole RF = s pribliznou frekvenciou 64 MHz
[ Maximalny priestorovy gradient = 50 T/m (5 000 g/cm)

[ Specifikacia vybavenia MR = len horizontalne snimade
s uzatvorenym priechodom typu H proton

[ Limity $pecifickej miery absorpcie (SAR) pre celé
aktivne vysetrenie (Rezim normalnej prevadzky? ):

+  Celotelovy priemer < 2,0 watt/kilogram (W/kg)
» Hlava 3,2 W/kg

[ Specifikacia pomernej zmeny gradientu maximalne <
200 T/m/s na os

[ Pouzivanie prijimacich cievok nie je obmedzené. Je
mozné pouZivat miestne vysielacie cievky alebo cievky
typu vysielac/prijimag, ale nesmu byt umiestnené priamo
nad defibrilacny systém.

[ Pacienti iba v polohe na chrbte alebo bruchu.

[ Pacient musi byt neustale monitorovany pomocou
pulzného oxymetra a elektrokardiograficky (EKG) po celu
dizku trvania, ked generator impulzov bude v reZime MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR). Zaistite
dostupnost zaloznej lieCby (externa zachrana).

a. Ako sauvadza v norme IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. vydanie.

Postup vySetrenia

Pred vySetrenim

1. Zaistite, aby kardioldgia rozhodla o pacientovej
spOsobilosti pre vySetrenie na zaklade kardiologickych
podmienok pre pouzitie systému MR ("Cardiology
Checklist for the ImageReady Defibrillation System" na
strane A-1)

impulzov pacienta naprogramuje do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR) a za¢ne neustale
monitorovanie pacienta.

3. Pozrite si spravu MRI Protection Settings Report
(Sprava s nastaveniami ochrany MR), aby sa potvrdilo, Ze
pacientovo zariadenie je v rezime MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR). Ak sa pouzila funkcia €asového
intervalu vypnutia, sprava obsahuje presny ¢as a datum
ukonéenia rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany
MR). Overte, Ze na dokoncenie vysetrenia zostava
primerany cas.

Pocas vySetrenia

4. Zaistite, aby bol pacient neustale monitorovany
pomocou pulzného oxymetra a elektrokardiograficky
(EKG), pri¢om bude k dispozicii zalozna liecba (externa
zachrana), ked bude zariadenie v rezime MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR).

Po vySetreni

5. Zaistite, aby sa generator impulzov vratil do prevadzky,
aka bola pred vySetrenim, bud’ automaticky, ak bol
nastaveny ¢asovy interval vypnutia, alebo manualne
pomocou systému PRM. Vykonajte kontrolné testovanie
defibrilaéného systému po opusteni rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR) a pokracuijte v
monitorovani pacienta, pokym sa generator impulzov
nevrati k prevadzke pred MR.

VAROVANIE: Ak nie su splnené vsetky podmienky pouzivania, nevyhovuje vySetrenie pacienta
na systéme MR poZziadavkam pre podmienecnu kompatibilitu implantovaného systému s
prostredim MR a méze dojst k vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/

alebo poskodeniu implantovaného systému.

VAROVANIE: Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) je nekompatibilny s
prostredim MR a musi zostat' mimo zény Il prostredia MR (a vy$3ej), ako je uvedené v
dokumente s pokynmi pre bezpecné postupy so systémami MR vydanom institiciou American
College of Radiology!. Za Ziadnych okolnosti by sa nemal systém PRM prinasat do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti alebo zén 111, alebo IV prostredia MR.

UPOZORNENIE: Pritomnost implantovaného defibrilaéného systému méze spdsobovat

artefakty na snimkach MR.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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KOMPONENTY DEFIBRILACNEHO SYSTEMU IMAGEREADY PRE 1,5 T

PRILOHA C

Iba Specifické kombinacie generatorov impulzov a elektrdd tvoria defibrilagny systém

ImageReady, ktory je mozné pouzivat pri vySetreni na systémoch s intenzitou pola 1,5 T.

Komponenty defibrilaéného systému ImageReady podmienec¢ne kompatibilného s prostredim MR pre 1,5 T

Komponent

Cisla modelov

Stav pri MR

15T

Generatory impulzov

AUTOGEN MINI ICD

D044, D046

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

AUTOGENEL ICD

D174, D176

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

AUTOGEN X4 CRT-D

G179

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

DYNAGEN MINI'ICD

D020, D022

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

DYNAGEN EL ICD

D150, D152

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

DYNAGEN X4 CRT-D

G158

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

INOGEN MINI'ICD

D010, D012

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

INOGEN EL ICD

D140, D142

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

INOGEN X4 CRT-D

G148

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

ORIGEN MINI ICD

D000, D002

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

ORIGEN EL ICD

D050, D052

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

ORIGEN X4 CRT-D

G058

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

Elektrody a prislusenstvo

Stimulaéné elektrédy FINELINE 1l Sterox

4479, 4480

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Stimulaéné elektrédy FINELINE Il Sterox EZ

4469, 4470, 4471,
4472, 4473, 4474

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navleky na prisitie pre elektrody FINELINE I

6220, 6221

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR
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Stimula¢né elektrédy INGEVITY MRI

7735, 7736, 7740,

Podmienecne

7741,7742 kompatibilné s

prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody INGEVITY MRI 6402 Podmienecne
kompatibilny s

prostredim MR

Zaslepka portu elektrody IS-1 7145 Podmienecne

kompatibilna s
prostredim MR

Defibrilacné elektrody ENDOTAK RELIANCE

(DF4)

0262, 0263, 0265,
0266, 0272, 0273,
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295, 0296

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Defibrilacné elektrédy RELIANCE 4-FRONT (DF4)

0636, 0650, 0651,
0652, 0653, 0654,
0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na priSitie pre elektrody RELIANCE 4-

FRONT

6403

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

Stimulacné elektrody ACUITY X4 (1S4)

4671, 4672, 4674,
4675, 4677, 4678

Podmienecne
kompatibilné s
prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody ACUITY X4

4603

Podmienecne
kompatibilny s
prostredim MR

Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) a softvérova aplikacia PRM ZOOM LATITUDE

ZOOM LATITUDE PRM

3120

Nekompatibilné s
prostredim MR@

Softvérova aplikacia PRM ZOOM LATITUDE

2868

a.

Pozri varovanie Systém PRM je nekompatibilny s prostredim MR tykajuce sa systému PRM.




OBRAZOVKY A SPRAVY PROGRAMATORA DEFIBRILATORA
PODMIENECNE KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM MR

PRILOHA D

Ventricular

@ Off
O Monitor Only

O Monitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

Enable Electrocautery Protection
@ Electrocautery Protection Mode will disable all tachy therapies.

MRI PROTECTION

] Enable MR1 Protection
MRI Protection Mode will disable all brady pacing and tachy

therapies along with all sensing and diagnostics features.
Final settings will be progr d on a sub t screen.

5 2 G
| Continue W Cancel Changes

Obrazok D-1. Dialégové okno Change Device Mode (Zmenit’' rezim pristroja)

———]

The system is designated as MR Conditional in accordance with the conditions
m specified in the MRI Technical Guide. Please review those conditions and the
summary checklist below before continuing.
Device Checklist:

- Patient is implanted with an | Ready MR Conditional System.

- No other active or abandoned implanted devices, components or accessories present.

- Pulse generator is in MRI Protection Mode during scan.

- Patient must be continuously monitored after MRI Protection Mode is programmed.

- Ensure backup therapy is available (external rescue).

- Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection and no Brady support.

- 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.

- Mo evidence of a fractured lead or compromised pulse generator-lead system integrity.

To proceed without following the specified conditions may subject the patient
@ to risk of serious injury or death. Adverse events may include (but are not
limited to) lead heating, tissue damage and pro-arrhythmic induced stimulation.

- - -
| Continue | Cancel ‘
;

Obrazok D-2. Kontrolny zoznam ochrany MRI
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Pressing 'Program MRI Protection' will program the following into the device:

Tachy Mode Off
Brady Mode Off

MRI Protection Time-out S h

Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and electrocardiography (ECG).
® - Ensure backup therapy is available (external rescue).

In MRI Protection Mode, patient will not receive:

- Tachycardia therapy (i.e.,, no defibrillation, and no ATP).
- Bradycardia therapy (i.e., no pacing, including no backup pacing).

The beeper will no longer be usable following an MRI scan.

@ Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI scanner causes a permanent
loss of the beeper volume. This cannot be recovered, even after leaving the MR scan
environment and exiting MRl Protection mode,

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

| Program MRI Protection

Obrazok D-3. Dialégové okno Program MRI Protection (Naprogramovanie ochrany MRI)

The device is in MRI Protection Mode.

Tachy Mode Off

Brady Mode Off

MRI Protection Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time 17 Dec 2014 01:00

Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and electrocardiography (ECG).
@ - Ensure backup therapy is available (external rescue).

In MRI Protection Mode, patient will not receive:
- Tachycardia therapy (i.e., no defibrillation, and no ATP).
- Bradycardia therapy (i.e, no pacing, including ne backup pacing).

Press End Session to leave MRI Protection programmed in the device
and end the current programmer session.

Obrazok D—-4. Dialégové okno naprogramovania ochrany MR s tlacidlom opustenia ochrany MR

4

‘End Session Confirmation |

-

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
J

Obrazok D-5. Dialégové okno End Session Confirmation (Potvrdenie ukonéenia pripojenia)
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PROSTREDIM MR

The device is no longer in MRI Protection Mode.

The system has been restored to the previously
programmed settings, except for the beeper.

The beeper is OFF.

<'\ Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
scanner causes a permanent loss of the beeper volume.

Please perform the following lead measurements and
evaluate the results:

= Intrinsic Amplitude

- Lead Impedance

- Pace Threshold
Obrazok D-6. Dial6gové okno opustenia ochrany MR

.

GIATTENTION

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

-
| Close
J

Obrazok D-7. Hlasenie s upozornenim na prebiehajtcu epizédu

The LV lead impedance is out of range.

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

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

| Continue W Cancel
A

Obrazok D-8. Hlasenie s upozornenim na impedanciu elektrédy mimo rozsahu
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'H

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant: 6.5 years
EVENTS

No new VTachy episodes with therapy

MRI Protection Mode 1
BEEPER 4\

MRI Protection last programmed on 16 Dec 2014.

Beeper is disabled.

u ¥

Obrazok D-9. Dialégové okno zhrnutia vypnutia zvukovej signalizacie

SUMMARY EVENTS TESTS il ©SETTINGS 7y

CONFIGURE BEEPER SETTINGS

Beeper may be inaudible due to MRI scan.

Coming in contact with the strong magnetic field of an MRl scanner causes a
permanent loss of the beeper volume.

m MRI Protection Mode last programmed on 16 Dec 2014,

To test if beeper is audible:

1. Frogram the beeper On.
2. Place a magnet over the device and listen for beeps.
3. If beeper is audible, leave the beeper On. If not audible, program the beeper Off,

Beeper

Obrazok D-10. Konfiguracia nastaveni zvukovej signalizacie



OBRAZOVKY A SPRAVY PROGRAMATORA DEFIBRILATORA PODMIENECNE KOMPATIBILNEHO S
PROSTREDIM MR

Bost
Screntific

ZOOM ® View™

Report Created 16 Dec 2014

MRI Protection Settings Report

Doe, John

Date of Birth 1 Jan 1940

Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/
10101010

Tachy Mode  Off

Last Office Interrogation
16 Dec 2014

Implant Date

1 Mar 2010

MRI Protection Status
MRI Protection Mode
MRI Protection Entry Time

Daily diagnostics
Magnet detection
RF Telemetry

On
16 Dec 2014 15:32

Patient must be out of MRI scanner before 16 Dec 2014@?:52:.)‘
Settings During MRI Protection

D-5

Page 1 of 4

Parameter Old Value New Value
Brady Mode DDD Off
Tachy Mode Monitor Only Off
The following features are suspended during MRI Protection:

RA Automatic Threshold

RV Automatic Threshold

LV Automatic Threshold

ZOOM ® View™

MRI Protection Settings Report

Settings During MRI Protection (Continued)

Doe, John
16 Dec 2014 21:32

Beeper is disabled due to MRI Protection Mode usage. Coming in contact with the strong magnetic field
of an MRI scanner causes a permanent loss of the beeper volume. For a list of situations that will no
longer trigger the beeper to emit audible tones, reference the MRI Technical Guide.

Leads Data Pre-MRI Scan Measurement
Measurement Date
Atrial
Intrinsic Amplitude 5.7 mV 16 Dec 2014 07:22
Pace Impedance 518 Q 16 Dec 2014 15:32
Pace Threshold 1.5V@ 0.4 ms 16 Dec 2014 12:56
Right Ventricular < @
Intrinsic Amplitude 5.5 mV 16 Dec 2014 00:00
Pace Impedance 557 Q 16 Dec 2014 15:32
Pace Threshold 23V@ 04 ms 01 Dec 2014 08:00
Left Ventricular
Intrinsic Amplitude 29 mvV 16 Dec 2014 00:00
Pace Impedance 650 Q 16 Dec 2014 15:32
Pace Threshold 25V @ 0.4 ms 16 Dec 2014 08:00
Shock
Impedance 42 Q 16 Dec 2014 15:32
Page 2 of 4

[1] Pouziva sa 24-hodinovy format asu; [2] Stipec signalizuje datum, kedy sa meranie uskuto&nilo

Obrazok D—11. Ukazka vytlacku spravy s nastaveniami a kontrolného zoznamu (€asovy interval nastaveny na 6
hodin)
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MR

OBRAZOVKY A SPRAVY PROGRAMATORA DEFIBRILATORA PODMIENECNE KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM

ZOOM ® View™ Doe, John
MRI Protection Settings Report 16 Dec 2014 21:32

MRI Protection Checklist

The system is designated as MR Conditional in accordance with the conditions specified in the MRI Technical
Guide. Please review those conditions and the summary checklist below before continuing.
Cardiology 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 must be continuously monitored after MRI Protection Mode is programmed.

- Ensure backup therapy is available (external rescue).

- Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection and no Brady support.

- 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.
Radiology Checklist:

- MRI scanner meets the criteria in the MRI Technical Guide.

- Scan conditions meet the criteria in the MRI Technical Guide.
- Patient position in scanner is supine or prone.

- Appropriate monitoring of patient is required.

Page 3 of 4

ZOOM ® View™ Doe, John
MRI Protection Settings Report 16 Dec 2014 21:32

MRI Protection Checklist (Continued)

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

death. Adverse events may include (but are not limited to) lead heating, tissue damage and pro-arrhythmic
induced stimulation.

2868 Software Version: 3.05.18 ©2014
G179 Firmware Version: Boston Scientific Corporation
or its affiliates. All rights reserved.
Page 4 of 4

Clinician Signature:

Obrazok D-12. Ukazka vytlacku spravy s nastaveniami a kontrolného zoznamu (pokr.)




OBRAZOVKY A SPRAVY PROGRAMATORA DEFIBRILATORA PODMIENECNE KOMPATIBILNEHO S
PROSTREDIM MR

ZOOM ® View™ Report Created 16 Dec 2014,
MRI Protection Settings Report
BOStOl’l Doe, John Last Office Interrogation
SClentlﬁC Date of Birth 1 Jan 1940 16 Dec 2014
Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/ | Implant Date
10101010 1 Mar 2010
Tachy Mode  Off

MRI Protection Status
MRI Protection Mode On
MRI Protection Entry Time 16 Dec 2014 15:34

MRI Protection will stay "On" until reprogrammed by a trained professional.
Settings During MRI Protection

Parameter Old Value New Value
Brady Mode DDD Off
Tachy Mode Monitor Only Off
The following features are suspended during MRI Protection:

RA Automatic Threshold

RV Automatic Threshold

LV Automatic Threshold

Daily diagnostics
Magnet detection
RF Telemetry

Page 1 of 4

Obrazok D-13. Strana 1 ukazky spravy s nastaveniami (€asovy interval nastaveny na Off (Vyp.))

D-7
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SYMBOLY NA BALENI

PRILOHA E

Nasledujuce symboly mézu byt pouZzité na obaloch a Stitkoch.

Tabulka E-1. Symboly na baleni

Symbol

Popis

C€0086

Znacka CE zhody s identifikaciou prislu§ného uradu, ktory
schvaluje pouzivanie znacky

 ec [ree)

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

Vyrobca

Adresa sponzora pre Australiu

Podmienecne kompatibilny s prostredim MR

HRELR

Referencéné gislo




E-2 Symboly na baleni



Symboly

»Zabudnuté® elektrédy alebo generatory impulzov 1-

4,1-6

A

ACUITY X4 1-2

Aktivne implantovatelné medicinske zariadenia
(AIMD) 1-10

AUTOGEN 1-2

C

Cas od implantécie 2-6

Casoveho intervalu vypnutia
rezimu ochrany MR 2-9

Cievky 1-10
prijimacie 1-4, 1-9
vysiela&/prijimac 1-4, 1-9
vysielacie 1-4, 1-9

Cievky typu vysiela&/prijimac¢ 1-4, 1-9

D

Defibrilagny systém ImageReady podmienecne
kompatibilny s prostredim MR 1-2, 1-4-1-6

DIVERT THERAPY 2-12

DYNAGEN 1-2

E

Elektrody
ACUITY X4 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE 11 1-2
INGEVITY MRI 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2

F

FINELINE 11 1-2
Funkcia bezpecnostného stavu Safety Core 2-4
Funkcia ¢asového intervalu vypnutia

rezimu ochrany MR 2-3

REGISTER

G

Generatory impulzov
AUTOGEN 1-2
DYNAGEN 1-2
INOGEN 1-2
ORIGEN 1-2

H

Hlavica programatora 2-9, 2-12

Impedancia elektrody 1-8, 2-4, 2-6, 2-11-2-12
INGEVITY MRI 1-2
INOGEN 1-2
Integrita systemu 2-11
Integrita systému
narusena 1-4, 1-8
intenzita magnetického pola systému MR
1,5 Tesla 2-10
Intenzita magnetického pola systému MR
1,5 Tesla 1-2, 1-4, 1-9

K

Komorova epizdda 2-5

Konfiguracia nastaveni zvukovej signalizacie 2-12
Kontrolny kardiologicky zoznam A-1

Kontrolny radiologicky zoznam B-1

Kontrolny zoznam ochrany MR 2-7

L

LATITUDE 1-2
Limity SAR 1-4, 1-9
Limity Specifickej miery absorpcie (SAR) 1-4, 1-9

Minutova ventilacia 2-12

Modely, ktoré mozno pouZit so systémom 1,5 T 1-2
Monitorovanie pacienta 1-4

MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) 1-4



N

NaruSenie obrazu 2-10
Nekompatibilné s prostredim MR 1-2

Normalny prevadzkovy rezim 1-4, 1-9, 2-10

O

Obrazovky

programatora D-1
Obrazovky programatora D-1
Ochrana pred tachykardiou 1-4
ORIGEN 1-2

P

Pacienti zavisli od stimulacie 1-4
Podpora bradykardie 1-4
Poloha pacienta 1-4, 1-10, 2-10
Prevadzkovy rezim

normalny 1-4, 1-9, 2-10
Prijimacie cievky 1-4, 1-9
PRM 1-2
Pulzna oxymetria 1-4
Pulzova oxymetria 1-10, 2-10

R

RELIANCE 4-FRONT 1-2

Rezim elektrokauterizacie 2-4

ReZim ochrany MR 1-10, 2-5
automatické ukoncéenie 2-11-2-12
Casovaé funkcie vypnutia 2-11

Funkcia ¢asového intervalu vypnutia 1-2, 2-2, 2-

10, 2-12
manualne ukoncenie 2-9, 2-12

podmienky zabrafiujuce vstupu 2-4—-2-5

pozastavené vlastnosti a funkcie 2-4

rizika suvisiace s nesplnenim podmienok

pouzivania 2-7
vstup do 2-5
Rezim skladovania 2-4, 2-6
Rezim STAT PACE 2-5
Rezim STAT SHOCK 2-5
RF telemetria 2-4-2-5, 2-12

S

Senzor magnetu 2-5

Sest tyzdiiov od implantécie 1-4, 1-8, 1-13

Sila magnetu MR
1,5T1-2
1,5 Tesla 1-2, 1-10
Sonda programatora 2-5
Sprava s nastaveniami ochrany MR 2-2

Sprava s nastaveniami rezimu ochrany MR 1-5, 2-7,

2-9
Spravy D-1
STAT PACE 2-12
STAT SHOCK 2-12
Stav kapacity batérie 2-4
Stimulaény prah 1-4, 2-11-2-12
Storage Mode 1-8
Strucna referencéna prirucka C-1

T

Tesla
1,5T1-2, 1-4, 1-9-1-10, 2-10

U

Uzatvoreny prechod 2-10
Uzatvoreny priechod 1-4

\'

Vlastna amplitida 1-8, 2-4, 2-11-2-12
Vysielacie cievky 1-4, 1-9

V4

Zlomena elektréda 1-4, 1-8

Zmeny stimulaéného prahu 1-5, 1-13
ZOOM LATITUDE 1-2

Zvukova signalizacia 2-6, 2-12
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