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A KEZIKONYVROL

Ez a kézikbnyv az ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszerrel é16 betegek kezelésében
részt vevd orvosok és mas egészséglgyi szakemberek, illetve az ezeken a betegeken
magneses rezonancias képalkotd (MRI) vizsgélatok végzésében részt vevé radiologusok és mas
egészségugyi szakemberek hasznalatara készult.

MEGJEGYZES: Ebben a Miiszaki Utmutatéban az MRI-t &ltalénos kifejezésként hasznaljuk,
amely minden magneses rezonancian alapulo klinikai képalkot6 tevékenységet magéban foglal.
Ezenkiviil az ebben az ttmutatéban talélhaté informéciok csak a 'H (proton) MRI-késziilékekre
vonatkoznak.

Miel6tt ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszerrel rendelkezé betegen MRI-vizsgalatot
végezne, olvassa végig ezt az utmutatot.

A kézikdnyv tartalma:

* Informaciok az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszerrdl (Boston Scientific
transzvénas ICD-k és-CRT-D-k)

» Informaciék arrdl, hogy melyik; ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszerrel
rendelkezd betegeken végezheté MRI-vizsgalat és az MRI-vizsgalat elvégzéséhez
teljesitend® hasznalati feltételek

+ Utasitdsok az ImageReady MR-feltételes.defibrillacios rendszerrel rendelkezd betegeken
végzett MRI-vizsgalat elvégzéséhez

A kézikonyv-hasznalata:
1. A beteg dokumentaciéjaban megtalalja a betegbe liltetett rendszer 6sszes 6sszetevdjének
modellszamat.

2. Lasdaz "Rendszer konfiguracioja 1,5 T esetében".a 1-2. oldalon, hogy megtalalja a beteg
beliltetett rendszerének valamennyi 6sszetevéjét a tablazatokban. Ha nem talalja a
tablazatokban(abelltetett rendszer 6sszes Osszetevdjét, a rendszervagy ingerlési rendszer,
vagy-nem-MR-feltételes.

MEGJEGYZES: KétBoston Scientific MRI-hasznélatéval kapcsolatos miiszaki Gtmutato all
rendelkezesre. egy a defibrillatorokhoz és.egy a pacemakerekhez..Ha egy adott
pulzusgeneratormodellinem szerepel ebben a kézikényvben, lasd az ImageReady MR-
feltételes ingerlési rendszerMiiszaki itmutatdjat. Ha egy adott modell'egyik kézikényvben
sem szerepel, akkor-nem-tekinthet6-MR-feltételes rendszernek.

A defibrillacids rendszer.0sszetevdinek belltetésével, funkcidival, programozasaval és
hasznalataval kapcsolatos, nem-az MRI-vizsgalattal dsszefiigg® informaciok megtalalhatdk a
Miszaki kézikdnyv orvosok részére, a Referencia.Utmutatd; A vezeték kézikdnyve, a Kézikdnyv
klinikusok részére vagy a programozo Felhasznaléi kézikonyve dokumentumokban.

A kovetkezdk a Boston Scientific,vagy leanyvallalatai védjegyei:

4-SITE, ACUITY, AUTOGEN, DYNAGEN, ENDOTAK RELIANCE, FINELINE, IMAGEREADY,
INGEVITY, INOGEN, LATITUDE, ORIGEN, PaceSafe, RELIANCE 4-FRONT, ZOOM,
ZOOMVIEW.
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1-1

MR-FELTETELES DEFIBRILLACIOS RENDSZER BEMUTATASA

FEJEZET 1
Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:
»  “Arendszer ismertetése” a 1-2. oldalon
+ “MRI hasznalati feltételek” a 1-3. oldalon
+  “Avizsgalat feltételei” a 1-4. oldalon
*  “MRI-védelem méd” a 1-9. oldalon
*  “Az MRI-vizsgalat alapelvei” a 1-9: oldalon
+  “‘MR-feltételes defibrillacids rendszer — figyelmeztetések és dvintézkedések” a 1-10. oldalon

+ “Lehetséges'szov6dmenyek™a 1-12. oldalon



1-2 MR-feltételes defibrillacios rendszer bemutatasa
A rendszer ismertetése

A RENDSZER ISMERTETESE

Az ImageReady MR-feltételes defibrillacidés rendszer meghatarozott modellszamu Boston
Scientific 0sszetevokbdl all: pulzusgeneratorbdl, vezetékekbdl, egyéb tartozékokbdl, a
programozé/rekorder/monitor (PRM) készulékbdl és a PRM szoftveralkalmazasbdl. Az MR-
feltételes defibrillacids rendszer 6sszetevéinek modellszamat l1asd: "Rendszer konfiguracidja 1,5
T esetében" a 1-2. oldalon.

Az ImageReady MR-feltételes defibrillacidos rendszereket olyan rendszerként értékelték, amely
az ebben a miszaki Utmutatdban meghatarozott hasznalati feltételek alapjan készult MRI-
felvételekkel torténd hasznalatra szolgal. A pulzusgenerator a lehet legkevesebb
ferromagneses anyagot hasznalja, amely kdlcsdnhatasba lép egy jellemz6 MRI-vizsgalat
alkalmaval létrehozott magneses térrel. A pulzusgenerator aramkdrei toleraljak a vizsgalat soran
gerjesztett feszliltségeket. A test barmely részén végezheté MRI-vizsgalat. A Boston Scientific
MR-feltételes pulzusgeneratorok és vezetékek egyiitt alkalmazva kisebb kockazatot jelentenek
MRI-vizsgalat esetén, mint a hagyomanyos pulzusgeneratorok és vezetékek. A belltetett
rendszer megfelel az ASTM F2503:2008 szabvany altal meghatarozott MR-feltételes allapotnak,
mig az egyes 0sszetevéi nem felelnek meg-ennek. Ezenkivil MRI Protection Mode (MRI-
védelem mod) késziilt a'vizsgalat soran-torténd hasznalatra. Az MRI-védelem moédban
megvaltozik a pulzusgeneratorviselkedése ugy, hogy‘megfeleljen az MRI-késziilékben fennallo
elektromagneses kornyezetnek ("Altalanos informéaciok az’MRI-védelem maédrél" a 2-3. oldalon).
Beallithato egy ejarati.idé funkcid, amely lehetévé teszi az MRI Protection Mode (MRI-védelem
maodbdl) valdautomatikus kilépést a felhasznalo altal kivalasztott, meghatarozott szamu 6ra
eltelte utan:-Ezeket.a funkcidkat értékelték;.és igazoltak hatasossagukat. Az MRI-vizsgélattal
kapcsolatos egyéb kockazatok tovabb-csdkkenthetk az ebben a miszaki utmutatoban
ismertetett feltételek teljesitésével.

Tovabbiiinformaciokat lasd a Boston Scientific honlapjan: www.bostonscientific.com/imageready.
Csak bizonyos pulzusgeneratorok €s vezetékekkombinacidja képez olyan ImageReady
defibrillaciés rendszert, amely ‘hasznalhaté 1,5.T er6sségi MRI-késziilékekkel ("Rendszer

konfiguracioja 1,5 T-esetében" a 1-2. oldalon).

Rendszer konfiguracioja 1,5 Tesetében

1-1. tablazat- Pulzusgeneratorok — ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszer

Osszetevo Modellszam(ok) MR-biztonsagi
allapot
AUTOGEN MINI ICD D044,D046 MR-feltételes
AUTOGEN EL ICD D174, D176 MR-feltételes
AUTOGEN X4 CRT-D G179 MR-feltételes
DYNAGEN MINI ICD D020, D022 MR-feltételes
DYNAGEN EL ICD D150,D152 MR-feltételes
DYNAGEN X4 CRT-D G158 MR-feltételes
INOGEN MINI'ICD D010, D012 MR-feltételes
INOGEN EL ICD D140, D142 MR-feltételes
INOGEN X4 CRT-D G148 MR-feltételes
ORIGEN MINI'ICD D000, D002 MR-feltételes
ORIGEN EL ICD D050, D052 MR-feltételes
ORIGEN X4 CRT-D G058 MR-feltételes




MR-feltételes defibrillacios rendszer bemutatasa 1-3
MRI hasznalati feltételek

1-2. tablazat Vezetékek és kiegészitok — ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszer

Osszetevd

Modellszam(ok)

MR-biztonsagi
allapot

Jobb pitvari
vezetékek és
kiegésziték

FINELINE Il Sterox ingerl6 vezetékek

4479, 4480

MR-feltételes

FINELINE Il Sterox EZ ingerl6
vezetékek

4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474

MR-feltételes

Varrast rogzité vedégallérok
FINELINE Il vezetékekhez

6220, 6221

MR-feltételes

INGEVITY MRI ingerl6 vezetékek

7735,7736, 7740, 7741, 7742

MR-feltételes

Varrast rogzité védégallér INGEVITY | 6402 MR-feltételes
MRI vezetékekhez
1S-1 vezetékcsatlakozo-dugo 7145 MR-feltételes

Jobb kamrai
vezetékek és
kiegésziték

ENDOTAK RELIANCE (DF4)
defibrillaciés vezetékek

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

MR-feltételes

RELIANCE 4-FRONT (DF4)
defibrillacios vezetékek

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

MR-feltételes

Varrast rogzité védégallér
RELIANCE 4-FRONT vezetekekhez

6403

MR-feltételes

Bal kamrai
vezetékek és
kiegésziték

ACUITY X4 (I1S4) ingerlé.vezetékek

4671, 4672,4674, 4675, 4677, 4678

MR-feltételes

Varrast rogzitd véddgallér ACUITY
X4 vezetékekhez

4603

MR-feltételes

1-3. tablazat ZOOM LATITUDE programozoé/rekorder/monitor (PRM) és PRM szoftveralkalmazas

Osszetevd Modellszam(ok) MR-biztonsagi

allapot

ZOOM LATITUDE PRM 3120 MR-veszélyes?
ZOOM LATITUDE PRM szoftveralkalmazas 2868 Nem értelmezhet6

a. A PRM-mel kapcsolatban lasd ,A PRM.MR-veszélyes” figyelmeztetést:

MRI HASZNALATI FELTETELEK

A koévetkezd hasznalatifeltételeknek kell'teljesdilniiik egy ImageReady defibrillacios rendszerrel
rendelkezd beteg barmelyik testrészének MRI-vizsgalatahoz. Minden egyes vizsgalat el6tt
ellendrizni kell, hogy a hasznalati feltetelek megfeleléek-e,.annak érdekében, hogy a beteg
alkalmassagat és-keszségét az. MR-feltételes vizsgalatra a legfrissebb informacidk
felhasznalasaval allapitsak meg: A hasznalati feltételekkel kapcsolatos tovabbi részleteket itt
talalja: "A vizsgalat feltételei"a 1-4. oldalon.

Kardiolégia

1. A betegbe ImageReady MR-feltételesen hasznalhaté defibrillaciés rendszert (iltettek be 1
(lasd: "A rendszer ismertetése" a 1-2. oldalon).

2. Nem érzékelhet6 egyéb aktiv vagy hatrahagyott belltetett készilék, alkotérész vagy
kiegészitd, mint példaul vezetékadapterek, hosszabbitok, vezetékek, vagy
pulzusgeneratorok.

3. A pulzusgenerator MRI-védelem modban van a vizsgélat alatt.

1. azaz a meghatarozas értelmében Boston Scientific MR-feltételes pulzusgeneratort és vezeték(ek)et, amelyben az
Osszes nyilashoz csatlakozik egy vezeték vagy egy csatlakozédugasz ("Rendszer konfiguracidja 1,5 T esetében” a

1-2. oldalon).




1-4 MR-feltételes defibrillacios rendszer bemutatasa
Radiologia

4. Amint beallitasra kerllt az MRI-védelem méd, a beteget pulzusoximetriaval és
elektrokardiografiaval (EKG) folyamatosan monitorozni kell. Biztositsa, hogy rendelkezésre
alljon potterapia (kulsd segitség).

5. A beteg klinikailag alkalmas arra, hogy toleralja a tachycardia-mentes védelmet és a
bradycardia-mentes tamogatast (koztiik a CRT-t) a teljes id6tartam alatt, amig a
pulzusgenerator MRI-védelem moédban van.

6. A betegnek nincs héemelkedése vagy laza, illetve hdszabalyozasa normalisan mikddik a
vizsgalat idején.

7. Kizarélag a bal vagy jobb pectoralis teriileten elhelyezkedd bedltetett pulzusgenerator.

8. Legalabb hat (6) hét telt el az MR-feltételes defibrillacids ingerlési rendszer beulltetése és/
vagy barmilyen vezeték javitdsa vagy a rendszer sebészeti moédositasa 6ta.

9. Nincs arra utalo jel, hogy. a vezeték toréttvagy a pulzusgenerator-vezeték rendszer épsége

veszélyeztetett.
Radioldégia
1. MRI magneserfsség Csak1,5T
RF mez6 Kérulbeltl 64 MHz
Maximalis magneses tér gradiens 50(T/m (5000 G/em)
MRI berendezés miiszaki jellemzdi Vizszintes; "H proton, kizarélag zart.végli MR-rendszer

2: Az egész aktiv vizsgalatra:vonatkozo-specifikus | Noermal miikodési mod? :
abszgMecios rala (SAR) Hatarérteke - Teljes testre atlagolt SAR < 2,0 watt/kilogramm (W/kg)
+  Afejre jutd6.SAR < 3,2 Wikg

3. Maximalis névleges gradiensemelkedési <200 T/m/s tengelyenként
sebesség

4. A csak.vevd tekercsek alkalmazasa nem korlatozott. Helyi, csak ado vagy ado-vevd.tekercsek hasznalhatok, de
nem ajanlott kézvetlenul az defibrillacios rendszer folé helyezni 6ket.

5. A beteg csak hanyatt vagy hason fekhet.

6. A beteget folyamatosan monitorozni kell pulzusoximetriaval és elektrokardiografiaval (EKG).mindaddig’amig a
pulzusgenerator MRI-védelem médban van. Biztositsa, hogy rendelkezésre alljon-potterapia (kllsé segitség).

a. Az IEC 60601-2-33; 201.3.224. szabvany 3. kiadasanak meghatarozasa szerint.

A hasznalati feltételekrél tovabbi tajékoztatasért |asd: 1-4. tablazat Kardiologiai, illetve a betegre
vonatkozo feltételek, a 1-5..oldalon és/1-5. tablazat Radioldgiai feltételek, a 1-8. oldalon.

AVIZSGALAT FELTETELEI

Az 1-4. tablazat Kardioldgiai, illetvea betegre vonatkozo feltételek, a 1-5. oldalon tartalmazza a
kardiolégiai és a betegre vonatkozo hasznalati feltételeket, amelyeknek teljesulnitk kell az MR-
feltételes vizsgalat elvégzéséhez. A tablazat tartalmazza az egyes feltételek vagy kdvetelmények
mellett a lehetséges teljesulésik ellendrzéséhez sziikséges teendbket, a nem teljestilés
lehetséges klinikai kdvetkezményeit és azt a betegcsoportot, akiket a leginkabb érintenek a
lehetséges kdvetkezmények. Ezek az informacidk a kockazatok és elénydk mérlegelésében
segitenek, amikor donteni kell az MRI-vizsgalat elvégzésérdl, ha a beteg esetében nem teljesil
az 6sszes, az MR-feltételes allapothoz szlikséges feltétel.




1-4. tablazat Kardioldgiai, illetve a betegre vonatkozé feltételek

MR-feltételes defibrillacios rendszer bemutatasa 1-5

A vizsgalat feltételei

A vizsgalat feltétele
(Indoklas)

Teenddék

A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

1. A betegbe ImageReady MR-
feltételesen hasznalhato
defibrillacios rendszert lltettek
be.

Ellendrizze a beteg

Kérdezze le a készuléket.
(A pulzusgenerator
modellszama a PRM
képernyéjén és az MRI-
védelem mod beallitasait
tartalmazo jelentésben
talalhato.)

Ellenérizze a
betegazonositd kartyat.

Ellenérizze a
modellszamokat ebben az
Utmutatéban: "A‘rendszer
ismertetése"‘a1-2. oldalon
vagy a http:/www:
bostonscientific.com/
imageready honlapon.

Forduljon a:Boston
Scientific miszaki
szolgalathoz.

Azadatok
megerdsitéséhez
beszéljen'a beteg
defibrillacios rendszerét
gondozo6 orvossal.

*  Arrhythmia indukcidja

*  Azingerlési kiiszob vagy
az érzékelés klinikailag
jelentds valtozasai a
vezeték és a szOvetek
érintkezésének helyén
torténd melegedés
kdvetkeztében

* A pulzusgenerator és/vagy
a vezeték karosodasa

* A pulzusgenerator hibas
viselkedése

* A pulzusgenerator és/vagy
a vezetékek fizikai
mozgasa

*  Apulzusgenerator
zsebének.melegedése
miatti kellemetlen érzés

+"  Presyncope vagy syncope

* Ingerlésfiiggd betegek

*  Tartos arrhythmiara
hajlamos betegek

*  Magas ingerlési kiiszobi
betegek

A megfelel6 Boston Scientific MR-feltételes pulzusgeneratort és Boston Scientific MR-feltételes.vezeték(ek)et egyditt kell hasznalni, hogy
megvalosuljon az MR-feltételes-allapothoz sziikséges kockazatcsdkkeneés.

Egy masik gyarto MR-feltételes pulzusgeneratora és Boston. Scientific MR-feltételes vezeték kombinaciéja (vagy forditva) nem alkot MR-
feltételes rendszert, mert az 6sszetevéket nem.vizsgaltak meg egytittes alkalmazasra MRI-k6rnyezetben.

2. Nem érzekelhetd‘egyéb aktiv
vagy hatrahagyott:belltetett
készulék, alkotérész vagy
kiegészité, mint példaul
vezetékadapterek,
hosszabbitdk, vezetékek, vagy
pulzusgeneratorok.

Mas, a szivbe beliltetett
implantatum vagy tartozék,
példaul vezetékadapter,
hosszabbité vagy hatrahagyott
vezetékek vagy
pulzusgeneratorok jelentésen
ronthatjak az ImageReady MR-
feltételes defibrillaciés rendszer
hatasossagat az MRI-vizsgalat
kockazatainak cs6kkentésében.

Ellendrizze a beteg

Az adatok
megerdsitéséhez
beszéljen-a beteg
defibrillacios rendszerét
gondozo6 orvossal.

Ellenérizze a
rontgenfelvételt.

« Arrhythmia indukcidja

* Azingerlési-kiszob vagy
az érzékeles klinikailag
jelentésvaltozasai a
vezeték és'a-szovetek
érintkezésének helyén
torténé melegedés
kovetkezteben

* _Apulzusgenerator, a
vezetéK vagy a
csatlakozasuk karosodasa

* . Apulzusgenerator és/vagy
avezetekek fizikai
mozgasa

¢  A'pulzusgenerator
zsebének melegedése
miatti kellemetlen érzés

* ( »Ingerlésfiiggd betegek

« Tartos arrhythmiara
hajlamos betegek

. “Magasingerlési kiiszobl
betegek

3. A pulzusgenerator MRI-
védelem médban van a
vizsgalat alatt.

Az RF és a magneses
térgradiens hatasara
tulérzékelés térténhet, és/vagy
indukalt aramok jéhetnek létre a
pulzusgeneratorban. Az MRI-
védelem modnak kell e
hatasokat cs6kkenteni.

Programozza a
pulzusgeneratort MRI<
védelem modba a PRM
segitségével.

Az MRI-védelem mod
beallitasait tartalmazo
jelentés segitségével
er@sitse meg a
beallitasokat.

* Arrhythmia indukcidja
> ."Presyncope vagy syncope

* Ingerlésfiiggd betegek

*  Tartds arrhythmiara
hajlamos betegek

* Magas ingerlési kiiszébl
betegek

4. Amint beallitasra kerllt az
MRI-védelem mdd, a beteget
pulzusoximetriaval és

elektrokardiografiaval (EKG)

Amig a készulék MRI-
védelem maédban van,
biztositsa a beteg
folyamatos monitorozasat

* A beteg monitorozasanak
elmaradasa esetén
eléfordulhat, hogy nem
észlelik a beteg

*  Minden beteg
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A vizsgalat feltételei

1-4. tablazat Kardioldgiai, illetve a betegre vonatkozé feltételek (folytatas)

A vizsgalat feltétele
(Indoklas)

Teenddék

A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

folyamatosan monitorozni kell.
Biztositsa, hogy rendelkezésre
alljon pétterapia (kulsé
segitség).

és rendelkezésre allo
potterapiat.

szivmikddésének vagy
hemodinamikai allapotanak
potencialisan veszélyes
véltozasait.

5. A beteg klinikailag alkalmas
arra, hogy toleralja a
tachycardia-mentes védelmet
és a bradycardia-mentes
tdmogatast (koztiik a CRT-t) a
teljes id6tartam alatt, amig a
pulzusgenerator MRI-védelem
maédban van.

Hogy biztositsa, hogy nem
térténjen lregek kbzotti
atvezetés és megakadalyozza
a kiilbnb6zé MRI-szkennerek
mezdinek talérzékelését, a
bradycardia ingeriést, a CRT és
a tachycardia terapiat ki kell
kapcsolni.

Ellenérizze a beteg

Az ideiglenes brady
ingerlési paraméterek
segitségével értékelje a
beteg allapotat.

Gy6z6djon meg réla, hogy
a beteg nem ingerlésfiggd
és nincs szlikséges az
ingerlés felllirasara a
tachyarrhythmiak
megakadalyozasara.

*  Bradycardia terapia
megsziinése

»  Kardidlis reszinkronizacios
terapia (CRT) megsziinése

«  Defibrillacios terapia
megsziinése

*~ Azingerlés felllirasanak
megsziinése a hosszu QT
szindromak miatt

+) Presyncope vagy syncope

* Ingerlésfiiggd betegek

*  Tartds arrhythmiara
hajlamos betegek

*  Betegek, akiknek ingerlés
felllirasra van sziikségik

6. A betegnek nincs
héemelkedése vagy laza, illetve
hészabalyozasa normalisan
mikoédik a vizsgalat idejéen.

Az emelkedett testhGmérsékilet
hozzaadddik a vizsgalattal jaro
melegité hatashoz.

Ellendrizze a beteg
testhémérsékletéta
vizsgalat-el6tt.

. “Az ingerlési kiiszdb vagy
az'érzékelés klinikailag
jelentds valtozasai a
vezeték és a szovetek
érintkezésének helyén
torténé melegedes
kovetkeztében

« A pulzusgenerator
zsebének melegedése
miatti kellemetlen érzés

* Magas ingerlési kiiszébi
betegek

7. Kizarolag a'bal vagy.jobb
pectoralis terlleten
elhelyezked6 bedltetett
pulzusgenerator.

A nem a pectoralis tertiletre
tértént beliltetés esetén a
vezetékek lefutasa néveli a
melegedés, a nem megfelel6
stimuléacio6 és az arrhythmia-
indukcioé kockéazatat.

Ellendrizze abeteg

Ellenérizze fizikalis
vizsgalattal vagy
réntgenvizsgalattal.

+.." Arrhythmia indukcioja

* Azingerlésikiiszéb.vagy
az érzékelés klinikailag
jelentésvaltozasai a
vezeték és.a szdvetek
érintkezésenek helyén
torténé ' melegedeés
kovetkeztében

*  Apulzusgenerator fizikai
mozgasa a zsebben

*(" A pulzusgenerator
zsebének melegedése
miatti kellemetlen érzés

<" Presyncope vagy syncope

+ Ingerlésfiiggd betegek

*) Tartés/arrhythmiara
hajlamos .betegek

* . ‘Magas.ingerlési kuszébi
betegek
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A vizsgalat feltételei

A vizsgalat feltétele
(Indoklas)

Teenddék

A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

8. Legalabb hat (6) hét telt el az
MR-feltételes defibrillaciés
ingerlési rendszer belltetése
és/vagy barmilyen vezeték
javitasa vagy a rendszer
sebészeti modositasa ota.

A hathetes gyogyulasi id6szak
elegendd a hegszévet
képzbdéséhez és a heges tok
éréséhez, ami cs6kkenti az
MRI-késziiléek magneses tere
altal okozott esetleges
melegedés, rezgés és
mozgatas hatasat.

*  Ellenérizze a beteg

betegazonosité kartyat.

*  Ellenérizze a PRM adatai
kozott a felhasznalé altal
megadott Implant Date (a
beultetési datuma)
idépontot, ha elérhetd.

Ha a felhasznalo az MRI-
védelem médba valé lépést
kezdeményezi, a PRM
figyelmezteté lizenetet jelenit
meg, ha a Tarolasi médbdl valdé
kilépés ota legfeljebb . hat hét
telt el. (A pontossag biztositasa
érdekében ellendrizze, hogy a
PRM-en a helyes datum.és id6
van-e beallitva.)

e Arrhythmia indukciéja

*  Azingerlési kiisz6b vagy
az érzékelés klinikailag
jelentds valtozasai a
vezeték és a szOvetek
érintkezésének helyén
torténd melegedés
kdvetkeztében

*  Avezeték elmozdulasanak
fokozott iteme a rostos tok
éretlensége miatt

*  Apulzusgenerator fizikai
mozgasa a zsebben

*  Tartos arrhythmiara
hajlamos betegek

*  Magas ingerlési kiiszobl
betegek

9. Nincs arra utalo jel, hogy a
vezeték torott vagy a
pulzusgenerator-vezeték
rendszer épsége
veszélyeztetett.

A vezetékimpedancia
rendellenes értékei a
vezetékrendszer zarlatat vagy
megszakadasat jelezhetik. Ez
rendellenes vezetési
utvonalakat és indukalt
feszliltségeket okozhat. A
vezetékrendszervezetSinek
megszakadasanoévelhetia
vezeték csucsan megvalésuld
melegedést. A t6mité dugd
vagy az ellilsévezeték-
témitéqydrik-sérilése
el6segitheti MRI-vizsgalat
kézben az aram folyasanak
mas utvonalat.

 +_Ellenérizzea
betegfeljegyzésekben a
legutobbi
vezetékimpedancia-
értékeket.

*._~ A betegfeljegyzésekben
ellendrizze, hogy a
vezetékimpedancia-=
értékek a programozott
normal-tartomanyon beldl
vannak és nincs
dokumentalva a
pulzusgenerator tomitdé
dugdja és azeliils6
vezeték-tomitégytrik
sérulése, és nincsenek
ezekre utalo jelek.

" Avezetékekallapota
osszefoglalo-képernydn a
napi mérések
attekintésével ellendrizze
az vezeték-impedancia;-az
ingerklszob és a'sajat
amplitudo értékeinek
idébeli’allandésagat.

« Ellenérizzea'belltetéskor
készUlt
betegfeljegyzeseket a
rendszer épségének
megerésitésére.

»  Ellenérizze a
betegfeljegyzésekbena
korabban az EGM=eken
észlelt zajt.

Ha a felhasznalé az MRI-
védelem moédba valo lépést
kezdeményezi, a késziilék
megmeéri a vezetékek
impedanciait, és figyelmeztets
lizenetet jelenit meg a PRM
képernydjén, ha az értékek a
programozott normal
tartomanyon kiviil esnek.

Az anamnézisben szereplé zaj
az EGM-eken a témit6 dugoé
vagy az ellilsé vezeték-
témitégydiriik sériilésére
utalhat.

*/ Arrhythmia indukcidja

* Azingerlési kiiszbb vagy
az érzékelés klinikailag
jelent6s valtozasai a
vezeték és.a'szOvetek
érintkezésének helyén
torténé-melegedés
koévetkeztében

« _ Presyncope vagy syncope

* Ingerlésfiiggd betegek

*  Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

*~_Magas ingerlési kiiszobi
betegek
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A vizsgalat feltételei

Az 1-5. tablazat Radioldgiai feltételek, a 1-8. oldalon tartalmazza a radiolégiai vizsgalatra
vonatkozo hasznalati feltételeket, amelyeknek teljesulniik kell az MR-feltételes MRI-vizsgalat
elvégzéséhez. A tablazat tartalmazza az egyes feltételek vagy kdvetelmények mellett a
lehetséges teljestlésik ellenbrzéséhez szikséges teendbket, a nem teljesilés lehetséges
klinikai kdvetkezményeit és azt a betegcsoportot, akiket a leginkdbb érintenek a lehetséges
kovetkezmények. Ezek az informacidk a kockazatok és elénydk mérlegelésében segitenek,
amikor donteni kell az MRI-vizsgalat elvégzésérdl, ha a beteg esetében nem teljesiil az dsszes,

az MR-feltételes allapothoz sziikséges feltétel.

1-5. tablazat Radioldgiai feltételek

A vizsgalat feltétele (Indoklas)

Teenddék

A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

1. Csak 1,5 T MRI magneserdsség.
RF mez6 frekvenciaja korilbelll 64 MHz

Maximalis magneses tér gradiens 50 T/m
(5000 G/cm)

Vizszintes, TH proton, kizarélag zart végli
MRI-rendszer.

Nem értékelték a rendszer reakciéjat 1,5
T erbsségl, vizszintes, zart végli MRI-
szkenner és 50 T/m (5000 G/cm) f6létti
magneses térgradiens esetében.

Ellenérizze az MRI-
készulék-miiszaki
jellemzéit.

*  Arrhythmia indukcidja

* Azingerlési kiiszob
vagy az érzékelés
klinikailag jelentés
véltozasai a vezeték és
a szovetek
érintkezésének helyén
torténé melegedés
kévetkeztében

e A'pulzusgenerator, a
vezeték vagy a
csatlakozasuk
karosodasa

* ~Apulzusgenerator és/
vagy a vezetékek fizikai
mozgasa

* A pulzusgenerator
zsebének melegedése
miatti kellemetlen érzés

* Ingerlésfiiggd betegek

*  Tartos arrhythmiara
hajlamos betegek

* Magas ingerlési
kiiszob(i betegek

2. A normalmikodésmodban az.egész
aktiv vizsgalatra vonatkozo specifikus
abszorpcids rata(SAR) hatarértékei:

+  Teljes testre atlagolt SAR <.2,0 W/kg
+  Afejre jutd SAR <3,2 W/kg

Nem értékelték a rendszer reakcidjat a
szkenner normal miik6désmaddija feletti
bedllitasok esetén.

Gy6z8djon'meg arrél,
hogy az. MRI-késziilek
normal
miikddésmaddban
mUkodik.

Az ingerlési kiiszob
vagy az érzékelés
klinikailag jelentés
valtozasai-a vezeték/és
a-szovetek
érintkezésének helyén
torténé melegedes
kovetkeztében

«_ Presyncope vagy.
syncope

+ “Ingerlésfiiggd betegek

* Magas ingerlési
Kiiszob(i betegek

3. Maximalis névleges
gradiensemelkedési sebesség < 200 T/m/
s tengelyenként.

Nem értékelték a rendszer reakciojat
tengelyenként 200 T/m/s f6l6tti névlieges
gradiensemelkedési sebesség esetében

Ellenérizze-az MRI-
készllék miszaki
jellemzdit.

* ~ ‘Arrhythmia’indukciéja

<. A pulzusgenerator, a
vezeték vagy a
csatlakozasuk
karosodasa

*  A-pulzusgenerator
zsebének melegedése
miatti kellemetlen érzés

*  Presyncope vagy
syncope

s - Ingerlésfiiggd betegek

*  Tartos arrhythmiara
hajlamos betegek

4. A csak vevé tekercsek alkalmazasa
nem korlatozott. Helyi, csak adé vagy
ado-vevd tekercsek hasznalhaték, de nem
ajanlott kézvetlenll az defibrillaciés
rendszer folé helyezni 6ket.

Nem értékelték a rendszer reakciéjat a
kbzvetlendil az defibrillaciés rendszer félé
elhelyezett helyi, adé vagy add/vevd
tekercsek esetében.

Gy6z6djon meg arrdl,
hogy nincsen
kdzvetlenll az
defibrillaciés rendszer
folé helyi, adé vagy
add/vevd tekercs
elhelyezve.

*  Arrhythmia indukciéja

* Azingerlési kiiszdb
vagy az érzékelés
klinikailag jelent&s
valtozasai a vezeték és
a szovetek
érintkezésének helyén
torténé melegedés
kovetkeztében

* A pulzusgenerator
hibas viselkedése

* Ingerlésfiiggd betegek

*  Tartos arrhythmiara
hajlamos betegek

*  Magas ingerlési

kiisz6bl betegek
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MRI-védelem méd

A vizsgalat feltétele (Indoklas)

Teenddék

A feltétel teljesiilésének elmaradasa esetén

Lehetséges klinikai
kovetkezmények

Legnagyobb kockazatu
betegek

* A pulzusgenerator
zsebének melegedése
miatti kellemetlen érzés

»  Presyncope vagy
syncope

5. A beteg csak hanyatt vagy hason .
fekhet.

Nem értékelték a rendszer reakcidjat a
beteg masféle poziciéja esetén.

Gy6z6djoén meg arrdl,
hogy a beteg megfelel®
poziciéban helyezkedik
el a vizsgalat soran.

*  Arrhythmia indukcidja

*  Azingerlési kiiszob
vagy az érzékelés
klinikailag jelentés
véltozasai a vezeték és
a szovetek
érintkezésének helyén
torténé melegedés
kévetkeztében

* A pulzusgenerator és/
vagy a vezetékek fizikai
mozgasa

s WA pulzusgenerator
zsebének melegedése
miatti kellemetlen érzés

s, Presyncopevagy
syncope

* Ingerlésfiiggd betegek

*  Tartés arrhythmiara
hajlamos betegek

*  Magas ingerlési
klisz6bl betegek

6. A beteget folyamatosan monitorozni ?
kell pulzusoximetriaval és
elektrokardiografiaval (EKG)-addig az
idétartamig, amig-a pulzusgeneratorMRI-
védelem maodban van. Biztositsa,-hogy
rendelkezésre alljon poétterapia (kilsd
segitség):

Amig a késziilek MRI+
védelem-modban van,
biztositsa a beteg
folyamatos
monitorozasat és
rendelkezésre allé
pétterapiat.

* Abeteg
monitorozasanak
elmaradasa esetén
eléfordulhat, hogy nem
észlelik a’beteg
szivmikddésének vagy
hemodinamikai
allapotanak
potencialisan veszélyes
valtozasait.

*  Minden beteg

MRI-VEDELEM MOD

Az MRI-vizsgalatravald’el6késziletként a pulzusgeneratorta’PRM-segitségével MRI-védelem
maodba kell' programozni. MRI-védelem méd mddositja a pulzusgenerator bizonyos funkcioit

Az MRI-védelem modban sziineteld funkciok felsorolasat lasd: "Altalanos informaciok az MRI-
védelem modrol” a 2-3. oldalon.

AZ MRI-VIZSGALAT ALAPELVEI

Az MRI egy diagnosztikai médszer, amelyben haromféle magneses és elektromagneses mez6t
alkalmaznak a test lagyszéveteinek.abrazolasa céljabol:

» Egy statikus magneses mezét, amelyet egy-szupravezet6 elektromagnes-tekercs hoz létre,
és jellemzéen 1,5 Tesla (T) erdsségdi.

» Sokkal kisebb erdsségl, de idében gyorsan valtozé magnesestér-gradiensek. A
magnesestér-gradiensek létrehozasahoz harom gradienstekercs-készlet hasznalatos.

» Egy pulzalé radidfrekvencias (RF) elektromagneses teret, amelyet RF transzmisszids
tekercsek hoznak létre (korilbelll 64 MHz 1,5 T esetén).

Ezek a terek olyan fizikai eréket és elektromos aramokat hozhatnak Iétre, amelyek
befolyasolhatjak a miikodé belltetheté orvosi készlilékek, példaul pulzusgeneratorok és
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MR-feltételes defibrillacios rendszer — figyelmeztetések és ovintézkedések

vezetékek mikodését. Ezért csak olyan betegeken végezheté MRI-vizsgalat, akikbe az ilyen
korilmeények kézotti megfelel6 mikodésre tervezett, optimalizalt és értékelt defibrillacios
rendszer van belltetve. Ezenkivil, az ebben a miiszaki utmutatdban ismertetett MRI hasznalati
feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-3. oldalon) valé megfeleléssel az ImageReady MR-
feltételes defibrillacios rendszerrel rendelkezd betegeken végezheté MRI-vizsgalat igy, hogy a
kockazatok az aktualis legjobb betegellatasi gyakorlatra jellemzé mértékre csdkkennek.

MR-FELTETELES DEFIBRILLACIOS RENDSZER - FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

Altalanos

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-3. oldalon)
kézul mindegyiknek teljestlnie kell, ugyanis ellenkez esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel
meg a beliltetett rendszerre vonatkozé MR-feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos
sérlléséhez vagy halalahoz és/vagy a beliltetett rendszer karosodasahoz vezethet.

A hasznalati feltételek teljestlése vagy nem teljesiilése esetén bekdvetkezd lehetséges
sz6védményeket lasd: "Lehetséges szovédmények" a.1-12. oldalon.

MEGJEGYZES: Az 1-4. tablazat Kardioldgiai, illetve a'betegre vonatkozé feltételek, a 1-5.
oldalon és az 1=5: tablazat Radiologiai feltételek; a 1-8..oldalon tajékoztatast tartalmaz az egyes
hasznalati feltételek teljesitésének elmulasztasaval jaro fokozott kockazat(ok) természetérdl.
Ezek az informaciok a kockazatok €s elénydk mérlegelésében segitenek, amikor dénteni kell az
MRI-vizsgélat.elvégzésérdl, ha-a beteg esetében nem teljesiil.az 6sszes, az MR-feltételes
allapothoz szlikséges feltétel. Meg kell fontolni a lehetséges alternativakat, példaul masféle
képalkotd eljaras elvégzését is.

FIGYELMEZTETES: - Az Explant (explantaldsi) allapot elérése utan végzett MRI<vizsgalat az
elem idd elétti lemerlléséhez, a-készilékcsere iddablakanak lerdvidiléséhez, vagy a terapia
hirtelen ledllasahoz vezethet-Miutan elvégezte az MRI-vizsgalatot egy olyan késziléken, amely
elérte-az Explant (explantalasi) allapotot, ellen8rizze a pulzusgenerator mikddését, és jegyezze
elé-a beteget készllékcserére.

FIGYELMEZTETES: Haalejaratiidé paramétert az Off (kikapcsolt) allapottdl eltérd értékre
allitjak-be, a beteg semmi-esetre sem tartézkodhat a berendezésben a'beprogramozottidd
lejartakor. Ellenkezé esetben.a beteg tdbbé mar nem felel meg a felhasznalasi feltételeknek
("MRI hasznalatifeltételek" a 1-3. oldalon).

FIGYELMEZTETES: A Beeper (hangjelzé) az MRI-vizsgélat utan.tdbbé mar nem hasznalhatd.
Az MRI-készlilék er6s magneses mezejének hatasara tartésan-elvész a Beeper (hangjelzd)
hangereje. Ez a hiba nem &llithaté helyre, még akkor sem, ha elhagyjak az MRI-vizsgalat
helyszinét, és a készuléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl. Az MRI-
vizsgalat el6tt az orvosnak és aibetegnek meg kell fontolnia az MRI-eljaras elényét a hangjelzé
elvesztésének kockazatahoz képest:MRI-vizsgalat utan er§sen ajanlott a beteget LATITUDE
NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs.folyamatban. Egyéb esetben erésen javasolt a rendel8ben
végzett, haromhavonta iddzitett ellenérzeés a készulék teljesitményének monitorozasa
érdekében.

FIGYELMEZTETES: MRI-védelem médban.a beteg nem részesiil bradycardia ingerlésben
(kdztuk tartalék ingerlést sem), kardialis reszinkronizacios terapiaban vagy tachycardia
terapiaban (koztlik ATP & defibrillaciét sem). Ezért a beteget folyamatosan monitorozni kell a
teljes id6tartam alatt, a vizsgalat soran is, amig a rendszer MRI-védelem médban van. A
folyamatos monitorozasba beletartozik a szokasos hang- és vizualis kontaktust, valamint a
pulzusoximetrias és EKG-monitorozas a teljes idétartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI-
védelem modban van. Gondoskodjon arrdl, hogy a vizsgalat folyaman, amig a pulzusgenerator
MRI-védelem médban van, rendelkezésre alljon egy kiilsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis
Ujraélesztésben (CPR) jaratos szakszemélyzet, arra az esetre, ha a beteg stirg8s kulsé
segitségre szorulna.
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Biztonsagi

FIGYELMEZTETES: Amennyiben az MRI-védelem lejarati ideje a kikapcsolt értékre van
allitva, ugy a beteg szive mindaddig nem kap bradycardia ingerlést, kardidlis reszinkronizacios
terapiat vagy tachycardia terapiat, amig a pulzusgeneratort ki nem programozzak az MRI-
védelem mad allapotbdl, és a generator vissza nem tér a szokasos tizemelési modra.

FIGYELMEZTETES: MRI-védelem médban a bradycardia terapia és a kardialis
reszinkronizacios terapia fel van fliggesztve. A betegen MRI-vizsgélat elvégzése elbtt az
ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszert MRI-védelem mddba kell programozni a PRM
segitségével. Az MRI-védelem mdd inaktivalja a bradycardia elleni és CRT ingerlést. A beteg
nem kap ingerlést, amig a pulzusgeneratort nem programozzak vissza a normal mikddésre.
Csak olyan betegnél végezzen MRI-vizsgalatot, aki a klinikai megitélés szerint elviseli, ha nem
mikddik a bradycardia elleni terapia (beleértve a pacemakerfiggéséget, illetve az ingerlés
felllirdsanak szikségességét) és a CRT ingerlés a teljes idétartam alatt, amig a pulzusgenerator
MRI-védelem médban van: Ajanlott, hogy az MRI-helyiség kézelében legyen egy bekapcsolt
programozo arra az esetre, ha-a betegnhek stirgésen ingerlésre van sziiksége. Az alabbi
allapotokkal rendelkezd betegek esetén nagyobb lehet az atmeneti pacemakerfliggéség
kockazata:

» Bradyarrhythmidhoz kapcsol6dé syncope eléfordulasa

» (~Sinus szunetek (szlnet> 2 s),; AV-blokk allanddan vagy id6szakosan

* . Szakaszos AV-blokk veszélye (peldaulprogressziv AV-blokk vagy megmagyarazhatatlan
syncope eléfordulasa)

+ Trifascicularis blokk veszélye (valtakozé Tawara-szar blokk vagy a PR-intervallum > 200 ms
LBBB-vel (bal. Tawara-szar blokk) vagy mas.bifascicularis blokkal)

FIGYELMEZTETES: MRI Protection Mode (MRI2védelem) médban a tachycardia terapia fel
van figgesztve A betegen MRI-vizsgalat-elvégzése el6tt az.ImageReady MR-feltételes
defibrillacios rendszert MRI Protection-Mode (MRI-védelem mdédba) kell programozni'a PRM
segitségevel. Az MRI Protection Mode (MRI-védelem) mod inaktivalja a-tachycardia terapiat. A
rendszer,nem detektalja-a kamrai arrhythmiakat, és a beteg nem kap ATP-t vagy sokkolasos
defibrillacids terapiat, amig a pulzusgeneratort nem programozzak vissza a-normal mikodésre.
Csak olyan betegnél végezzen MRI-vizsgélatot,-aki a klinikai megitélés szerint elviseli, ha nem
mikodik a tachycardia elleni védelem a teljes;id6tartam-alatt, amig a pulzusgenerator MRI
Protection Mode (MRI-védelem) médban van.

FIGYELMEZTETES: . ‘Ha az’MRI-védelem médba térténd belépés elétt a bradycardia, CRT
vagy tachycardia terapia Kl értékre van programozva; akkor.az MRI-védelem beprogramozott
lejarati ideje utan is kikapcsolt allapotban.marad.

mod

FIGYELMEZTETES: Ha a késziilék MRI vizsgalat alatt Safety Mode-ba (Biztonsagi médba)
valt, a bradycardia elleni ingerlés moéd OO0 madbdl VVI unipolaris médba valt és a tachycardia
terapia Ujra engedélyezésre keril. Ez a beteget arrhythmia, nem megfelel6 terapia, nem
megfeleld ingerlés, ingerlésgatlas vagy szabalytalan, intermittald ingerlési hatasossag fokozott
veszélyének teszi ki.

FIGYELMEZTETES: Ne végezzen MRI-vizsgalatot olyan betegen, akinek a késziiléke belépett
a biztonsagi Uzemmodba. Biztonsagi Uzemmaod ingerlési modja VVI unipolaris, ami MRI-
berendezés kbzelében arrhythmia indukcid, nem megfeleld ingerlés, ingerlésgatlas és
szabdlytalan, intermittald ingerlési hatasossag fokozott veszélyének teszi ki a beteget.
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FIGYELMEZTETES: A Programozé/Rekorder/Monitor (PRM) hasznalata MR-veszélyes, ezért
a lll-as (és ennél magasabb) MRI-zénan kivul kell maradnia, az American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices dokumentum altal meghatarozottak értelmében?. A
PRM-et semmilyen koralmények kézoétt nem szabad az MRI vizsgalészobaba, a
vezérléhelyiségbe vagy lll-as, illetve 1V-es MR-z6naba vinni.

FIGYELMEZTETES: A rendszer beiiltetését nem lehet lll-as (és ennél magasabb) MRI-
zbnaban végezni, az Amerikai Radiolégiai Tarsasag Biztonsagos MR Gyakorlatra Vonatkoz6
Utmutaté (American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices)
dokumentum altal meghatarozottak értelmében3. A pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyiitt
becsomagolt néhany tartozék, beleértve a csavarhuzét és a stylet-drotokat, nem MR-feltételes,
és nem szabad az MRI-vizsgaldszobéaba, a vezérléhelyiségbe vagy lll-as vagy IV-es MRI zénaba
vinni.

Ovintézkedések

FIGYELMEZTETES: Az MRI-védelem mod paramétereit kivalaszté orvosnak szakmai
itéléképessége segitségével kell meghataroznia, hogy-egy adott beteg mennyire képes toleralni
a készilék MRI-vizsgalathoz szikséges beallitasait, a vizsgalat altal megkovetelt fizikalis
korilményeket is figyelembe véve (pl. hosszadalmas hanyattfekvés).

FIGYELMEZTETES: A beiiltetett defibrillacios rendszer jelenléte MRI-miitermékek
megjelenéséhez vezethet (I1asd: "3. A beteg elékeszitése a vizsgalatra" a 2-9.‘eldalon).

MEGJEGYZES: Az MR ¢ljarassal kapcsolatos szokasos szévédmények az MR-feltételes
defibrillacios.rendszerekkel végzett vizsgalatok-esetében is érvényesek. Az MRI-vizsgalatokkal

MEGJEGYZES:- Mas beliltetett késziilékek jelenléte vagy sajat allapota miatt (pl.:
pacemakerfliggbség vagy az ingeriés fellilirasanak sziiksége a tachyarrhythmiak
megakadalyozasara) is lehet alkalmatlan a beteg.az MRI-vizsgalat elvégzésére; fiiggetlentil a
betegidmageReady MR-feltételes defibrillaciosrendszerének allapotatol.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovodmeények kilonbozbek, attdl fliggéen, hogy az-MRI hasznalati feltételek
("MRI hasznalati feltételek" a1-3.'oldalon) teljestilnek-e: A lehetséges.szovédmeények teljes
felsorolasat a pulzusgeneratorhoz tartozé Miiszaki kézikonyv.orvosok részére cimi dokumentum
tartalmazza.

A hasznalati feltételek teljesilése esetén a-betegek' MRI-vizsgalataa-kdvetkez lehetséges
szovédményekkel jarhat:

Arrhythmia indukcidja

* Bradycardia

* Abeteg halala

* Kellemetlen érzés a készllék enyhe elmozdulasa vagy melegedése esetén
* Syncope

» Aszivelégtelenség sulyosbodasa

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

@n
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A hasznalati feltételek NEM teljestilése esetén a betegek MRI-vizsgalata a kbvetkez6 lehetséges
szévédmeényekkel jarhat:

Arrhythmia indukciéja

Bradycardia

A pulzusgenerator és/vagy a vezetékek karosodasa

A pulzusgenerator hibas viselkedése

Nem megfeleld ingerlés, az ingerlés gatlasa, az ingerlés elmaradasa

A vezeték elmozduldsanak fokozott Uteme (a rendszer beultetésétdl vagy revizidjatél
szamitott 6 héten belll)

Szabalytalan vagy valtozé ingerlésvagy ingerléshatasossag

Defibrillaciés terapia megszinése

Az ingerlési kliszob valtozasa

A beteg halala

Kellemetlen érzés a késziilék elmozdulasa vagy melegedése esetén

A pulzusgenerator és/vagy a.vezetékek fizikai mozgasa

Az érzékelés valtozasai

Syncope

A régzitett magas frekvenciaju ingerlés mellékhatasai; mint példaul a-kompeticié a sajat
ritmus-és arrhythmia-k6zo6tt. A kompetitiv ingerlés novelheti-az ingerlés frekvenciajat, koztik

az arrhythmiat, mindaddig.amiga készuléket Ujraprogramozzak.

A szivelégtelenség sulyosbodasa
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FEJEZET 2

Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:

“A beteg ellatasanak folyamata” a 2-2. oldalon

“Altalanos informaciok az MRI-védelem maédrél” a 2-3. oldalon
“MRI-vizsgélat el6tti teend6k” a 2-5. oldalon

“Teendbk a vizsgalat kézben” a 2-10. oldalon

“Teend6k a vizsgalat utan” a 2-11. oldalon



2-2 Az MRI-vizsgélat miveletének protokollja
A beteg ellatasanak folyamata

Mielétt folytatja az MRI-vizsgalati protokollal, ellenérizze, hogy a beteg és az MRI-készlilék
megfelel-e az MRI hasznalati feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-3. oldalon). Ezt az
ellenérzést minden egyes vizsgalat elétt el kell végezni, annak érdekében, hogy a legfrissebb
informaciok felhasznalaséaval allapitsak meg a beteg alkalmassagat és készen éallasat az MR-
feltételes vizsgalatra.

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-3. oldalon)
kézul mindegyiknek teljesuinie kell, ugyanis ellenkezd esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel
meg a belltetett rendszerre vonatkoz6 MR-feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos
séruléséhez vagy halalahoz és/vagy a beultetett rendszer karosodasahoz vezethet.

A hasznalati feltételek teljestilése vagy nem teljesiilése esetén bekdvetkezd lehetséges
sz6védményeket lasd: "Lehetséges szovédmények" a 1-12. oldalon.

MEGJEGYZES: Az 1-4. tablazat Kardiologiai, illetve a betegre vonatkozo feltételek, a 1-5.
oldalon és az 1-5. tablazat Radiolégiai feltételek, a 1-8. oldalon tajékoztatast tartalmaz az egyes
hasznalati feltételek teljesitésének elmulasztasaval jard fokozott kockazat(ok) természetérdl.
Ezek az informaciok a kockazatok és elénybk mérlegelésében segitenek, amikor dénteni kell az
MRI-vizsgélat elvégzésérdl, ha a beteg-esetében nem teljesiil az 6sszes, az MR-feltételes
allapothoz sziikséges feltétel-Meg kell\fontolni a lehetséges alternativakat, példaul masféle
képalkoté eljaras elvégzésétis.

A BETEG ELLATASANAK FOLYAMATA

Lent egy‘példat mutatunk be a betegellatasi folyamatokrol egy ImageReady defibrillacios
rendszerrel rendelkez6 beteg esetében, akinél MRI-vizsgalatot kell végezni. A programozasi és
MRI-vizsgalati munkamenet részletesebb leirdsat lasd ebben a fejezetben:

1. A szakorvos (példaul ortopéd orvos vagy.onkolégus) MRI<vizsgalat elvégzését javasolja.

2. A'beteg vagy a szakorvos'vagy.aradiolégus felveszi a kKapcsolatotiazzal az elektrofiziologus/
kardiolégus szakemberrel, aki gondozza. a beteg MRI-feltételes defibrillacios rendszerét.

3. Azelektrofizioldgus/kardiolégus megallapitja a beteg alkalmassagat az'ebben a miiszaki
utmutatéban talathatd.informaciok alapjan és jelzi a beteg alkalmassagat az MRI-
vizsgalatban részt vevé egészségugyi szakembernek: Az MRI vizsgalat elétt'az orvosnak és
a betegnek meg kell fontolnia az-MRI-eljaras elényét a hangjelzé elvesztésenek
kockazataval (“A hangjelz6é hangereje MRI figyelmeztetés utan" a 2-6. oldalon).

4. Ha a beteg alkalmas, a PRM segitségével a pulzusgeneratort MRI-védelem médba allitja az
MRI-vizsgalathoz ésszerlen lehetséges'legkdzelebbi idbpontban. Amig a készulék MRI-
védelem mddban van, biztositsa a beteg.folyamatos monitorozasat. Kinyomtatja az MRI-
eljuttatja a radiolégiai személyzethez. A'jelentés tartalmazza az MRI-védelem maod
beallitasait és részleteit. Ha hasznalja a lejarati id6 funkciét, a jelentés tartalmazza az MRI-
védelem maod lejaratanak pontos)datumat és idejét.

5. Avradiologus megtekinti a beteg kartonjat@s a elektrofiziologustdl/kardioldgustol szarmazo
informaciokat. Ha lejarati idé funkcié be'van kapcsolva, a radiolégus ellenérzi, hogy a
lejaratig elegendd id6 all rendelkezésre a vizsgalat elvégzéséhez. Biztositsa a beteg
folyamatos monitorozasat az MRI-vizsgalat elétt, alatt és utan.

MEGJEGYZES: Amig a rendszer MRI-védelem médban van a beteget a teljes idétartam
alatt folyamatosan monitorozni kell. A folyamatos monitorozasba beletartozik a szokasos
hang- és vizudlis kontaktust, valamint a pulzusoximetrias és EKG-monitorozas a teljes
idétartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI-védelem médban van. Gondoskodjon arrdl,
hogy rendelkezésre alljon egy kiilsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben
jaratos szakszemélyzet, amikor a betegen beallitjiak az MRI-védelem médot.
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6. Elvégzik a betegen a vizsgalatot az ebben a hasznalati utmutatéban ismertetett protokoll
szerint.

7. A pulzusgeneratort manualisan visszaallitjiak a normalis, az MRI-vizsgalat el6tti izemmddba
a PRM segitségével, vagy automatikusan visszaall, ha be volt programozva a Time-out
(lejarati id6) paraméter. Végezze el a beliltetett rendszer ellenérzési méréseit. MRI-vizsgalat
utan erésen ajanlott a beteget LATITUDE NXT-n ellenérizni, ha ez még nincs folyamatban.
Egyéb esetben erésen javasolt a rendelében végzett, haromhavonta id6zitett ellenérzés a
készilék teljesitményének monitorozasa érdekében.

ALTALANOS INFORMACIOK AZ MRI-VEDELEM MODROL

A betegen MRI-vizsgalat elvégzése el6tt az ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszert
MRI-védelem modba kell programozni a PRM segitségével. Az MRI-védelem médban a
kdvetkez8k érvényesek:

» Bradycardia elleni ingerlésfelfliggesztve
» Kardialis reszinkronizacios terapia felfliggesztve
» Tachycardia terdpia felfliggesztve

» Alapbeallitasként a'lejaratiiidé funkcio 6 6rara van beallitva; és programozhaté a kikapcsolt
és'a 3,6,9 és 12 6ra értekekre

»  Hangjelzd kikapcsolva

MEGJEGYZES: Hat6ran atfenntartott MRI=védelem iizemméd a pulzusgenerator
élettartamat-kérilbeliil 2 nappal (CRT-D)-vagy 3 -nappal (ICD)csbkkenti.

FIGYELMEZTETES: _AProgramozé/Rekorder/Monitor (PRMYhasznalata MR-veszélyes, ezért
a lll-as (és ennél magasabb) MRI-zénan kiviil kell maradnia;.az American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices dokumentum altal meghatarozottak értelmében®. A
PRM-et.semmilyen koriilmények kdzott nem szabad az MRI.vizsgaloszobaba, a
vezeérldhelyisegbe vagy lll-as; illetve 1V-es MR-z6ndaba vinni.

FIGYELMEZTETES: - MRI-védelem m6dban-a bradycardia terdpia és-a kardialis
reszinkronizacios terapia fel van fliggesztve. A betegen MRI-vizsgalat elvégzése el6tt az
ImageReady MRxfeltételes defibrillacios rendszert MRI-védelem mddba kell programozni a PRM
segitségével. Az MRI-védelem mddiinaktivalja-a,bradycardia elleni és'CRT ingerlést. A beteg
nem kap ingerlést, amig a pulzusgeneratort'nem programozzak vissza a normal mikddésre.
Csak olyan betegnél végezzen MRI-vizsgalatot;-aki a klinikai megitélés szerint elviseli, ha nem
mikodik a bradycardia-ellenj.terapia (beleértve a pacemakerfliggdséget, illetve az ingerlés
felllirasanak sziikségességet) és.a CRT ingerlés a teljes idétartam alatt, amig a pulzusgenerator
MRI-védelem médban van: Ajanlott, hogy. az MRI-helyis€ég kézelében legyen egy bekapcsolt
programozé arra az esetre,-haja betegnek sirgésen.ingerlésre van sziiksége. Az alabbi
allapotokkal rendelkez8 betegekiesetén nagyobb.lehet az atmeneti pacemakerfliggéség
kockazata:

» Bradyarrhythmiahoz kapcsol6dé syncope eléfordulasa
» Sinus sziinetek (szlinet > 2 s), AV-blokk allandéan vagy idészakosan

» Szakaszos AV-blokk veszélye (példaul progressziv AV-blokk vagy megmagyarazhatatlan
syncope eléfordulasa)

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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» Trifascicularis blokk veszélye (valtakoz6 Tawara-szar blokk vagy a PR-intervallum > 200 ms
LBBB-vel (bal Tawara-szar blokk) vagy mas bifascicularis blokkal)

FIGYELMEZTETES: MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban a tachycardia terapia fel
van fiiggesztve. A betegen MRI-vizsgalat elvégzése el6tt az ImageReady MR-feltételes
defibrillaciés rendszert MRI Protection Mode (MRI-védelem médba) kell programozni a PRM
segitségével. Az MRI Protection Mode (MRI-védelem) mdéd inaktivalja a tachycardia terapiat. A
rendszer nem detektalja a kamrai arrhythmiakat, és a beteg nem kap ATP-t vagy sokkolasos
defibrillacids terapiat, amig a pulzusgeneratort nem programozzak vissza a normal mikddésre.
Csak olyan betegnél végezzen MRI-vizsgalatot, aki a klinikai megitélés szerint elviseli, ha nem
mikodik a tachycardia elleni védelem a teljes idétartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI
Protection Mode (MRI-védelem) moédban van.

FIGYELMEZTETES: Amennyiben az MRI-védelem lejarati ideje a kikapcsolt értékre van
allitva, ugy a beteg szive mindaddig nem kap bradycardia ingerlést, kardialis reszinkronizacios
terapiat vagy tachycardia terapiat, amig @ pulzusgeneratort ki nem programozzak az MRI-
védelem mad allapotbdl, és a generator vissza nem tér a szokasos lizemelési modra.

FIGYELMEZTETES: A Beeper (hangjelz8) az MRI-vizsgalat utan tébbé mar nem hasznalhatd.
Az MRI-készlilék er6s-magneses mezejének hatasara‘tartésan elvész a Beeper (hangjelzd)
hangereje. Ez a hiba'nem dllithato‘helyre,még akkor sem; ha elhagyjak az MRI-vizsgalat
helyszinét, és a-késziiléket kiléptetik az’ MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl. Az MRI-
vizsgalat el6tt az orvosnak és a betegnek megkell fontolnia az MRI<€eljaras elényét a hangjelzé
elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-vizsgalat utan erésen ajanlott a beteget LATITUDE
NXT-n ellendrizni, ha ez még ninecs folyamatban: Egyéb esetben-erésen javasolta rendelében
végzett, haromhavontaiddzitett ellenérzés a készulék teljesitményének monitorozasa
érdekében:

MRI-védelem modban a kdvetkezd funkcidk szlinetelnek:

«Bradycardia érzékelés/ingerlés

« Kardialis reszinkronizacids terapia

*Tachycardia detekci6 és terapia

« PaceSafe automatikus ingerkiiszob(6k)

* Napi-diagnosztika (a vezeték-impedanciaja, sajat amplitido, ingerlési kiiszob)
* Mozgés- és légzésszenzorok

» Magnesdetekcio

* RF telemetria

* Elemfesziltség.monitorozasa

A készilék kdvetkezb allapotai esetén afelhasznald nemy1éptetheti a készuléket MRI-védelem
modba (ezekrél az allapotokrol tovabbi tajékoztatast Iasd a pulzusgenerator referencia
utmutatéjaban):

* Elemkapacitas allapota Depleted.(lemerdlt)

* A pulzusgenerator Storage Mode.(Tarolasi modban) van

* A pulzusgenerator Elektrokauterezési modban van

* A pulzusgenerator Safety Core izemmodban (Safety; Mode (Biztonsagi médban)) van
+ Diagnosztikai teszt van folyamatban

* EP teszt van folyamatban

FIGYELMEZTETES: Az Explant (explantalasi) allapot elérése utan végzett MRI-vizsgalat az
elem id6 elétti lemeriléséhez, a készlilékcsere idablakanak lerdvidiléséhez, vagy a terapia
hirtelen ledllasahoz vezethet. Miutan elvégezte az MRI-vizsgalatot egy olyan készuléken, amely
elérte az Explant (explantalasi) allapotot, ellendrizze a pulzusgenerator mikodését, és jegyezze
el6 a beteget készlilékcserére.
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FIGYELMEZTETES: Ne végezzen MRI-vizsgalatot olyan betegen, akinek a késziiléke belépett
a biztonsagi Uzemmaodba. Biztonsagi Uzemmaod ingerlési modja VVI unipolaris, ami MRI-
berendezés kbzelében arrhythmia indukcié, nem megfeleld ingerlés, ingerlésgatlas és
szabdlytalan, intermittalé ingerlési hatasossag fokozott veszélyének teszi ki a beteget.

MRI-VIZSGALAT ELOTTI TEENDOK
Az MRI-vizsgalat elvégzése el6tt harom teendét kell elvégezni:

1. El8késziteni a pulzusgeneratort a vizsgalatra: MRI-védelem) mddba programozni ("1. A
pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz" a 2-5. oldalon)

beaéllitasainak és konfiguracidjanak ellenérzése" a 2-9. oldalon)
3. Elékésziteni a betegeta vizsgalatra ("3. A beteg el6készitése a vizsgalatra" a 2-9. oldalon)
1. A pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz
Programozza a pulzusgeneratort MRI-védelem modba a PRM segitségével.

MEGJEGYZES: " Tartsa kéznél.a programozé telemetriés palcéjat, mert az MRI-védelem
modba lépés folyaman az RF telemetria elérhetetlenné fog valni.

Bizonyos bekapcsolasahoz a f§ képernydn valassza a Tachy méd gombot.

Ezutan vélasztania kell, hogy a médositasok elvetése lehetéség Kivalasztasaval elveti a
valtoztatast, vagy-az folytatas lehet6ség kivalasztasaval alkalmazza a valtoztatast, belépve az
MRI-védelem:moédba-(D—1. abra Change Device Mode (készuilék méd valtoztatasa)
parbeszédpanel, a-D-1. oldalon),

Bizonyos allapotok fennallasa,esetén a pulzusgenerator és/vagy arendszer visszautasitja a
felhasznalo kérését az MRI-védelem mod aktivalasara. Ezek a kbvetkezok:

» Apulzusgenerator-altal detektalt és felismert kamrai epizdd van-folyamatban
* A magnesszenzormagnes jelenlétét-érzékeli
A pulzusgeneratorSTAT INGERLES vagy STAT SOKK médban van

Ha ezen éllapotok kdzll egy,vagy t6bb fennall, megjelenik-az allapotot ismerteté
parbeszédpanel, és a készllék-nem lép MRI-védelem médba, Erre egy példat lasd itt: D—7. abra
Epizod folyamatbandigyelmeztet6 Gizenet, a D-3. oldalon.

Az MRI-védelem mddba lépést megakadalyozd, fent felsorolt allapotokon kivil az MRI-védelem
modba Iépés kezdeményezésekor a’PRM tovabbi két.hasznalati feltételt értékel: a vezetékek
impedanciajat és az implantaci¢-otaeltelt idét.

* Vezeték impedanciaja

Ha a felhasznalé kezdeményezi az MRI-védelem mdédba Iépést, a pulzusgenerator mindegyik
Uregben vezetékimpedancia-tesztet és sokkolasi vezeték impedanciatesztet végez. Ha a
mért vezetékimpedancia-értékek kivil esnek a programozott normal tartomanyon, a PRM
egy parbeszédpanelen javasolja az ezzel jar6 kockazatok attekintését, ha a felhasznald
folytatni kivanja az MRI-védelem méd bekapcsolasat (lasd: 1-4. tablazat Kardioldgiai, illetve
a betegre vonatkozo feltételek, a 1-5. oldalon). A parbeszédpanelen valaszthat a felhasznalg,
hogy folytatja az MRI-védelem mddot e kérilmények kdzott is, vagy mégse 1ép MRI-védelem
modba. A normal tartomanyon kivil esd vezetékimpedancia-érték esetén megjelend
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parbeszédpanelt mutatja a D-8. abra Normal tartomanyon kivil esé vezetékimpedanciara
figyelmeztetd lzenet, a D-3. oldalon.

« Beliltetés o6ta eltelt ido

A PRM kiszamitja a beultetés 6ta eltelt id6t is, az alapjan, hogy mikor Iéptették ki a
pulzusgeneratort a Tarolasi médbol.

MEGJEGYZES: Ha a PRM éraja nem a helyes id6re és détumra van beéllitva, ez a
szamitas helytelen lehet.

Ha a Storage (tarolas) médbdl valo kiléptetés ota eltelt, szamitott id6 kevesebb mint 6 hét, a
PRM egy parbeszédpanelt jelenit meg, amely az ezzel jaré kockazatok attekintését, ha a
felhasznalé folytatni kivanja az MRI-védelem méd bekapcsolasat (lasd: 1-4. tablazat
Kardioldgiai, illetve a betegre vonatkozd feltételek, a 1-5. oldalon). A parbeszédpanelen
valaszthat a felhasznald, hogy folytatja az MRI-védelem mddot e kdrilmények kézott is, vagy
meégse lép MRI-védelem médba.

Hangjelzé

A Beeper (hangjelzd).az MRI-vizsgalat utan tdbbé mar nem hasznalhaté. Az MRI-készllék
erés magneses mezejének-hatasara tartosan'elvész a Beeper (hangjelz6) hangereje. Ez a
hiba nemallithaté.helyre;; még akkor sem, ha elhagyjak az MR-vizsgalat helyszinét, és a
késziileket kiléptetik azMRI Protection.Mode.(MRI-védelem) médbdl. A rendszer Gnmagatol
inaktivalja a'hangjelzd programozhaté és nem programozhato funkciéit, amikor
beprogramozzak az MRI-védelem mddot. A hangjelz6 kikapcsolt allapotban marad az MRI-
vedelem modbol térténd kilépéskor.

Lekérdezéskor egy értesités jelenik meg, hogy.a hangjelzé inaktivalddott és az MRI-védelem
mod.utolsé programozasanak-a datuma megjelenik az 0sszefoglalas parbeszédpanelen (D—
9:.dbra Hangjelzd kikapcsolva, 6sszefoglalas parbeszédpanel, aiD-4. oldalon).

FIGYELMEZTETES: ) A Beeper (hangjelzé).az MRI-vizsgalat utantébbé mar nem
hasznalhaté. Az.MRI-készilék er6s magneses mezejének hatasara tartésan elvész a
Beeperi(hangjelz8) hangereje..Ez a hiba'nem/allithatd -helyre, még akkor sem; ha elhagyjak
az. MRI-vizsgalat helyszinét; és a készuléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-
védelem)maodbél. Az MRI-vizsgalat el6tt az orvosnak és-a betegnek meg kell fontolnia az
MRI-eljaras elényét a hangjelz6 elvesztésének kockazatahoz képest: MRI-vizsgalat utan
er6sen ajanlott a beteget LATITUDE NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb
esetben erésen‘javasolta rendelében végzett, haromhavonta idozitett ellenérzés a késziilék
teljesitményének monitorozasa érdekében.

A kovetkezd események 'nem fogjak milkodésbe hozni-a.hangjelzét, hogy figyelmeztetdé
hangjelzést adjon, amennyiben-a készuléket- MRI-védelem mdédba programoztak.

2-1.tablazat A kovetkez6 események nem fogjak miikodésbe hozni a hangjelz6t, hogy figyelmezteté hangjelzést adjon,
amennyiben a késziiléket MRI-védelem médba programoztak:

Programozhaté hangjelzé lehetéségek Sipolas'akondenzator toltésekor

Beep When Out-of-Range (sipolas, ha tartomanyon kividil)

Beep when Explant is Indicated (sipolas, ha explantacié
javallott)

Nem programozhaté hangjelz6 lehetéségek A beteg magnesének alkalmazasa, mely

pulzusgeneratoron talalhatd, bizonyos szituacidkba (pl.:
tachycardia méd megerésitése)

Elemkapacitas kimerult (élettartam vége (EOL))
Elemhiba riasztas

Magasfeszliltségi hiba riasztas
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A hangjelz8 hangjelzést fog adni, ha a pulzusgeneratort biztonsagi médba allitja vagy a
késziiléket alaphelyzetbe allitja, miutan MRI-védelem moédba programozta. De a hangjelzé
hangereje csdkkeni fog, akar nem hallhaté szintre is.

MEGJEGYZES: Olyan esetekben, mikor MRI vizsgélat nem térténik az MRI-védelem
maodbdl valo kilépés utan a hangjelzd Gjra aktivalhato ("Teendbk a vizsgalat utan” a 2-11.
oldalon).

Az MRI-védelmi médba valé belépés folytatasaként megjelenik az MRI-védelem méd ellenérzé
listaja képerny6 (D—2. dbra MRI Protection Checklist (MRI-védelem méd ellenérzd listaja), a D-1.
oldalon). Az ellendrz§ lista tartalmazza azokat a feltételeket, amelyeknek teljestilnitk kell az MRI-
vizsgalat idején ahhoz, hogy a beteg alkalmas legyen az MR-feltételes vizsgalat elvégzéséhez.
Minden MRI-vizsgalat elétt ellenérizni kell ezeket a feltételeket, hogy ne keriljék el a felhasznald
figyelmét a pulzusgenerator, illetve a rendszer belltetése 6ta tortént esetleges valtozasok.
Ezeket a feltételeket részletesebben.ismerteti a 1-4. tablazat Kardioldgiai, illetve a betegre
vonatkozo feltételek, a 1-5.oldalon:

Ha nem teljesiiinek az ebben-a kézikbnyvben leirt hasznalati feltételek, a mégse gombot kell
valasztani, hogy arendszer visszatérjen a normal mikddési modba (hangjelzd nem kerult
kikapcsolasra); és a betegen nem végezhetd MRI-vizsgalat.

Ha a felhasznalasi feltételek teljesilnek, vagy nem-teljesiinek ugyan, de a felhasznalo a
kockazatok (ezek részletes ismertetéseét lasd: 1-4. tablazat Kardioldgiai, illetve a betegre
vonatkozo feltételek;-a 1-5. oldalon)-attekintése utan ugy dont, hogy folytatja az MRI-védelem
mod aktivalasat,-a folytatas'az MRI-védelem mdd bekapesolasaval gombot kell kivalasztani.
Ekkor.megjelenik a Program:MRI Protection (MRI-védelem méd programozasa) képerny6 (D-3.
abra'Program MRI:Protection (az MRI-védelem mdd programozasa) parbeszédpanel, a D-2.
oldalon).

A parbeszédpanelek segitségével allitsa be az MRI-védelem lejarati idejét (alapbeallitas 6 o6ra,
programozhaté-értékek: Kikapcsolt, illetve 3, 6,9 és 12 6ra).

Az MRI-védelem lejarati ideje funkcid segitségével a felhasznald kivalaszthatja, hogy a
pulzusgeneratormennyi-ideig maradjon MRI-védelem modban: Ellenérizze, hogy a programozoé
Oraja‘a-megfeleld idére és datumra van-e programozva, hogy.biztositsa a lejarat id6pontjanak
pontossagat (ez megjelenika képernydn és az MRI-védelem mad,beallitasait tartalmazoé
jelentésben).-A beprogramozottidépont elteltekor a pulzusgenerator automatikusan kilép az
MRI-védelem modbél, és visszatér ackorabban programozott beallitasokra (kivéve a hangjelzét).

FIGYELMEZTETES: - Ha a lejarati id6 paramétert az Off (kikapcsolt)-allapottdl eltéré értékre
allitjak be, a beteg semmi esetre sem-tartézkodhat a berendezésben-a beprogramozott id
lejartakor. Ellenkez6 esetben a beteg tobbé mar nem felel meg-a felhasznalasi feltételeknek
("MRI hasznalati feltételek" a1-3. oldalon).

FIGYELMEZTETES: Amennyiben az MRI-védelem lejarati ideje a kikapcsolt értékre van
allitva, ugy a beteg szive mindaddig.nem kap bradycardia ingerlést, kardialis reszinkronizacios
terapiat vagy tachycardia terapiat,/amig a pulzusgeneratort ki nem programozzék az MRI-
védelem mad allapotbdl, és a generatorvissza.nem tér a szokasos tzemelési modra.

FIGYELMEZTETES: MRI-védelem médban a bradycardia terapia és a kardialis
reszinkronizacios terapia fel van fliggesztve. A betegen MRI-vizsgélat elvégzése elbtt az
ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszert MRI-védelem mddba kell programozni a PRM
segitségével. Az MRI-védelem mdd inaktivalja a bradycardia elleni és CRT ingerlést. A beteg
nem kap ingerlést, amig a pulzusgeneratort nem programozzak vissza a normal miikddésre.
Csak olyan betegnél végezzen MRI-vizsgalatot, aki a klinikai megitélés szerint elviseli, ha nem
mikaodik a bradycardia elleni terapia (beleértve a pacemakerfliggéséget, illetve az ingerlés
felllirasanak sziikségességét) és a CRT ingerlés a teljes id6tartam alatt, amig a pulzusgenerator
MRI-védelem médban van. Ajanlott, hogy az MRI-helyiség kézelében legyen egy bekapcsolt
programozé arra az esetre, ha a betegnek sirg6sen ingerlésre van sziiksége. Az alabbi
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allapotokkal rendelkezd betegek esetén nagyobb lehet az atmeneti pacemakerfliggéség
kockazata:

» Bradyarrhythmiahoz kapcsolédé syncope eléfordulasa

» Sinus szlnetek (sziinet > 2 s), AV-blokk allanddan vagy idészakosan

* Szakaszos AV-blokk veszélye (példaul progressziv AV-blokk vagy megmagyarazhatatlan
syncope eléfordulasa)

+ Trifascicularis blokk veszélye (valtakozé Tawara-szar blokk vagy a PR-intervallum > 200 ms
LBBB-vel (bal Tawara-szar blokk) vagy mas bifascicularis blokkal)

FIGYELMEZTETES: MRI Protéction Mode (MRI-védelem) médban a tachycardia terapia fel
van fliggesztve. A betegen MRI-vizsgalat elvégzése el6tt az ImageReady MR-feltételes
defibrillaciés rendszert MRl Protection Mode (MRI-védelem médba) kell programozni a PRM
segitségével. Az MRI Protection-Mode (MRI-védelem) méd inaktivalja a tachycardia terapiat. A
rendszer nem detektalja a kamrai arrhythmiakat, és abeteg.nem kap ATP-t vagy sokkolasos
defibrillacids terapiat, amig a-pulzusgeneratort nem programozzak vissza‘a normal mikddésre.
Csak olyan betegnél végezzenMRI-vizsgalatot, aki a klinikai megitélés szerint elviseli, ha nem
makodik a tachycardia ellenirvédelem a teljes.idétartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI
Protection Mode (MRI-védelem) médban van.

FIGYELMEZTETES: Az MRI-védelem mod paramétereit kivalaszto orvosnak szakmai
itélokepessége seqgitségevel kell meghataroznia;; hogy egy adott beteg mennyire képes toleralni
a készllék MRI-vizsgalathoz sziikséges beallitasait, a'vizsgalatialtal megkovetelt fizikalis
korilményeketis figyelembe véve (pl. hosszadalmas hanyattfekvés).

MEGJEGYZES:- A pulzusgeneratorMRI-védelem médba programozésénak befejezéséhez a
telemetrias pélca sziikséges. Tartsa a palcat.a helyén, amiga programozé-meg nem erdsiti,
hogy megtértént.az MRI-védelem mod beprogramozasa. A palcas’kommunikacié-sziikséges az
MRI-védelem modbal vald kézikilépéshez is/(lasd: Kézi kilépés az. MRI-védelem mdodbol,
"Teendbk a'vizsgalat-utan'a 2-11,.oldalon).

Az MRI védelem lejarati-idd értékének kivalasztasa utan azZMRI-védelem mod-programozasa
gomb kivalasztasaval'a készllék belép az MRI-védelem médba:-Az MRI-védelem mod
programozasaképernyd-megjelenik jelezve, hogy a készlilék sikeresen be lett programozva
MRI-védelem modba a jelzett beallitasokkal (D—4. abra MRI-védelem mdd beprogramozva
Uzenet Kilépés az MRI-védelem modbol gombbal,a D-2..oldalon).

FIGYELMEZTETES: Amennyiben‘az MRI-védelem;lejarati.ideje a kikapcsolt értékre van
allitva, ugy a beteg szive mindaddig'nem kap bradycardia ingerlést, kardialis reszinkronizaciés
terapiat vagy tachycardia terapiat, amig.a pulzusgeneratort ki hem programozzak az MRI-
védelem maod allapotbdl, és a generator vissza nemitér a szokasos lzemelési modra.

FIGYELMEZTETES: MRI-védelem médban a betegnem részesiil bradycardia ingerlésben
(kdztuk tartalék ingerlést sem), kardialis reszinkronizacios terapiaban vagy tachycardia
terapiaban (koztik ATP & defibrillaciét sem). Ezért-a beteget folyamatosan monitorozni kell a
teljes id6tartam alatt, a vizsgalat soran is, amig a rendszer MRI-védelem médban van. A
folyamatos monitorozasba beletartozik a szokasos hang- és vizudlis kontaktust, valamint a
pulzusoximetrias és EKG-monitorozas a teljes id6tartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI-
védelem mdodban van. Gondoskodjon arrél, hogy a vizsgalat folyaman, amig a pulzusgenerator
MRI-védelem maédban van, rendelkezésre alljon egy kiilsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis
Ujraélesztésben (CPR) jaratos szakszemélyzet, arra az esetre, ha a beteg stirgds kils6
segitségre szorulna.
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Az MRI-védelem maod kézi kikapcsolasahoz valassza a kilépés az MRI-védelem modbdl gombot
(lasd: Kilépés az MRI-védelem modbdl, "Teenddk a vizsgalat utan" a 2-11. oldalon).

MEGJEGYZES: Olyan esetekben, mikor MRI vizsgélat nem térténik az MRI-védelem médbol
valo kilépés utan a hangjelzé ujra aktivalhato. ("Teendbk a vizsgalat utan” a 2-11. oldalon).

Az MRI-védelem maod sikeres beprogramozasa utan nyomtassa ki az MRI-védelem méd
beallitasait tartalmazo jelentést a beallitasok nyomtatasa gombbal az MRI-védelem méd
programozasa képernydn. A jelentés felsorolja az MRI-védelem médban alkalmazott
beallitdsokat. Ha hasznalja a lejérati id6 funkciot, a jelentés tartalmazza az MRI-védelem méd
lejaratanak datumat és idejét, amikor a pulzusgenerator visszatér az MRI-védelem mad el6tti
beallitasokra.

hasznalhatja példaul annak az ellen8rzésére, hogy elegendd idd van hatra az MRI-vizsgalat
elvégzéséhez. A kinyomtatott, az MRI-védelem méd beéllitasait tartalmazo jelentés és
ellenérzélista példajat mutatja be 6 6ras lejarati idével (D—11. abra A kinyomtatott, az MRI-
védelem maod bedllitasait tartalmazo jelentés és ellenérzé lista (6 oras lejarati idg), a D-5. oldalon
és D—-12. abra A kinyomtatott, az-.MRI-védelem mdd bedllitadsait tartalmazo jelentés és
ellendrzélista (folyt.), a-D-6. oldalon) és kikapcsolt lejarati idével (D—13. abra Beallitasait
tartalmazo jelentés, 1. oldal (lejarati,id® kikapcsolva),'a D-7. oldalon).

Gondoskodjon-arrol, hogy az MRI-vizsgalatotvégzé egészségligyi szakemberek megkapjak a
betegbe beliltetett pulzusgeneratort és vezeték(ek)et azonositdé dokumentumot.

FIGYELMEZTETES: Ha alejarati idé.paramétert az Off (kikapcsolt) allapottdl eltérs értékre
allitjdk be, a beteg.semmi esetre sem tartdézkodhat'a‘berendezésben a beprogramozott id§
lejartakor. Ellenkez6 esetben a beteg tobbé mar.nem felel meg a‘felhasznalasi feltételeknek
("MRIhasznalati feltételek" a. 1=3. oldalon).

A munkamenet-befejezése gomb kivalasztasaval befejezhet6 a'programozasi munkamenet, és a
pulzusgenerator MRI-védelem modban marad-(D-5. dbra. Az End Session Confirmation
(munkamenet befejezésének jovahagyasa) parbeszédpanel, a D-2. oldalon).

2. Az MRI-késziilék beallitasainak és konfiguraciojanak ellenérzése

Gy6z86djon meg-arrél, hogy az MRI-készlilék megfelel-a kovetkezéknek: "MRI hasznalati
feltételek".a-1-3. oldalon.

3. A beteg elékészitése a vizsgalatra

A betegnek nemlehet héemelkedése vagy laza;és a h8szabalyozasanak normalisan kell
mikodnie az MRI-vizsgalat idején. A-betegnekiaz MRI-késziilék furataban hason vagy hanyatt
kell fekiidnie, és a beteget‘megfeleléen monitorozni Kell [pulzusoximetriaval és
elektrokardiografiaval (EKG)]..Lasd: "MRI hasznalati feltételek" a 1-3. oldalon.

Ha hasznalja az MRI-védelem lejarati ideje funkcidt, ne feledje feljegyezni azt a datumot és idét,
amikor a pulzusgenerator kilép az’MRI<védelem médbdl. Olvassa el a kovetkezét: D—4. abra
MRI-védelem mod beprogramozva tizenet Kilépés az MRI-védelem médbdl gombbal, a D-2.
oldalon.

MEGJEGYZES: Ha nem maradt elég id6 az MRI-vizsgalat elvégzésére, a pulzusgeneratort
Ujra le kell kérdezni, és tjra kell programozni a lejarati idé értékét (see "1. A pulzusgenerator
beprogramozasa a vizsgalathoz" a 2-5. oldalon)

FIGYELMEZTETES: MRI-védelem médban a beteg nem részesiil bradycardia ingerlésben
(ko6ztuk tartalék ingerlést sem), kardialis reszinkronizacios terapidban vagy tachycardia
terapiaban (kdztik ATP & defibrillaciét sem). Ezért a beteget folyamatosan monitorozni kell a
teljes id6tartam alatt, a vizsgalat soran is, amig a rendszer MRI-védelem médban van. A
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folyamatos monitorozasba beletartozik a szokasos hang- és vizualis kontaktust, valamint a
pulzusoximetrias és EKG-monitorozas a teljes id6tartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI-
védelem mdédban van. Gondoskodjon arrdl, hogy a vizsgalat folyaman, amig a pulzusgenerator
MRI-védelem médban van, rendelkezésre alljon egy kilsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis
Ujraélesztésben (CPR) jaratos szakszemélyzet, arra az esetre, ha a beteg siirgés kilsé
segitségre szorulna.

FIGYELMEZTETES: Ha a lejarati id6 paramétert az Off (kikapcsolt) allapottdl eltéré értékre
allitjak be, a beteg semmi esetre sem tartézkodhat a berendezésben a beprogramozott idé
lejartakor. Ellenkezd esetben a beteg tébbé mar nem felel meg a felhasznalasi feltételeknek
("MRI hasznalati feltételek" a 1-3. oldalon).

Az MRI-vizsgalat tervezésekor és a felvételen a pulzusgenerator és a vezetékek kérnyéke
képének értelmezésekor figyelembe kell venni a kép torzitasat. A pulzusgenerator altal okozott
mitermékek a felvételen a készulék hatérain.tul terjedhetnek. A vezeték kordl is mitermékek
keletkeznek, beleértve az elektrédok kérnyékét. Egyes mitermékek mérsékelt térbeli torzitast
tartalmaznak a pulzusgenerator-altal.okozott Iathaté miterméken tul is. A gradiensecho mdédban
jelentkezd mitermékek altalaban nagyobbak; és gyakrabban tartalmaznak térbeli torzitast, mint
a spinecho médban jelentkezé miitermekek.

TEENDOK A VIZSGALAT KOZBEN

A beteg monitorozasa

A vizsgalat soran-végig-fenn kell tartani.a szokasos hang-:és vizudlis kontaktust; valamint a
pulzusoximetrids és-EKG-monitorozast.

FIGYELMEZTETES: " MRI-védélem médban a beteg nem részesiil bradycardia ingerlésben
(kdztlik tartalék ingerlést sem); kardialis reszinkronizaciés terapiaban vagy tachycardia
terapiaban.(koztuk ATP &-defibrillaciot sem). Ezért a beteget folyamatosan monitorozni kell a
teljes id6tartam alatt, a vizsgalat-soran.is, amig a rendszer MRI-védelem modban van. A
folyamatos monitorozasbabeletartozik a szokasos'hang- és vizualis kontaktust,-valamint a
pulzusoximetrias'és EKG-monitorozas a teljes idétartamalatt, amig a pulzusgenerator MRI-
védelem 'modban van..Gondoskodjon arrél, hogy a vizsgalat folyaman, amig a pulzusgenerator
MRI-védelem-mddban van, rendelkezésre alljon egy kilsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis
Ujraélesztésben (CPR)jaratos szakszemélyzet, arra az esetre, ha a beteg sirgés kilsé
segitségre szorulna:

FIGYELMEZTETES:  MRI-védelem modban a bradycardia terapia és a kardialis
reszinkronizacios terapia felwvan fliggesztve. A betegen MRI-vizsgalat elvégzése el6tt az
ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszert MRI-yédelem.mdédba kell programozni a PRM
segitségevel. Az MRI-védelemmaéd inaktivalja a-bradycardia elleni és.CRT ingerlést. A beteg
nem kap ingerlést, amig apulzusgeneratort. nem programozzak vissza a normal mikoddésre.
Csak olyan betegnél végezzen MRI-vizsgalatot, aki a klinikai megitélés szerint elviseli, ha nem
mikaodik a bradycardia elleni terapia.(beleértve a pacemakerfiiggéséget, illetve az ingerlés
felllirasanak sziikségességét) ésa CRT ingerlés a'teljes idétartam alatt, amig a pulzusgenerator
MRI-védelem médban van. Ajanlott, hogy'az MRI-helyiség kézelében legyen egy bekapcsolt
programozé arra az esetre, ha a betegnek surgésen ingerlésre van sziksége. Az alabbi
allapotokkal rendelkez8 betegek esetén nagyobb lehet az atmeneti pacemakerfigg6ség
kockazata:

* Bradyarrhythmiahoz kapcsolédo syncope eléfordulasa
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» Sinus szlinetek (sziinet > 2 s), AV-blokk allanddan vagy idészakosan

* Szakaszos AV-blokk veszélye (példaul progressziv AV-blokk vagy megmagyarazhatatlan
syncope eléfordulasa)
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Trifascicularis blokk veszélye (valtakozé Tawara-szar blokk vagy a PR-intervallum > 200 ms
LBBB-vel (bal Tawara-szar blokk) vagy mas bifascicularis blokkal)

Az MRI-védelem mdd kikapcsolasara és az ingerlés folytatasara vonatkoz6 utasitasokat lasd a
Kézi kilépés az MRI-védelem Gzemmoddbdl részben ("Teend6k a vizsgalat utan” a 2-11. oldalon).

FIGYELMEZTETES: A Programozé/Rekorder/Monitor (PRM) hasznalata MR-veszélyes, ezért
a lll-as (és ennél magasabb) MRI-zénan kivul kell maradnia, az American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices dokumentum altal meghatarozottak értelmében?. A
PRM-et semmilyen kdrilmények kdz6tt nem szabad az MRI vizsgaldszobaba, a
vezeérlbhelyiségbe vagy lll-as, illetve IV-es MR-z6naba vinni.

TEENDOK A VIZSGALAT UTAN

1.

Kilépés az MRI védelem médbal

MRI-védelem maédbaolautomatikusan és manualisan is ki lehet 1épni. A kilépés
automatikusan megtorténik, haa Time-out (lejarati id6) funkcié egy szameértékre van
beallitva. Ha.alejarati-id6 funkcio beallitasa kikapcsolt, a kiléptetést kézileg kell elvégezni a
PRM segitségével (lasd: Kézi kilépés az MRI-védelem Gzemmaodbal). Az MRI-védelem
modbolvalo kilépés utanellendrizhetéarendszer épsége a vezetékimpedanciak, az
ingerlési kiisz6bok és a’sajat amplitidok tesztelésével.

Az MRI-védelem modbaél valé automatikus kilépés-(a lejarati id6é utan)

Ha az MRI-védelem lejarati-ideje-paraméter nem kikapcsolt értékre’'van programozva, a
pulzusgenerator.automatikusan kilép az- MRI-védelem modbdl. a kivalasztott id6 leteltével, és
a rendszer visszatér a-korabban programozott beallitasokhoz (kivéve a lentebb
targyalthangjelzét és a percventilaciot ).

Az MRI-védelem modbol valé kézi kilépés

Ha a Lejarati.id6 funkcid beallitasa kikapcsolt, vagy barmikor az MRI-védelem méd kézi
torlésére vanisziikség, a pulzusgeneratort a PRM.segitségével Kell-kiléptetni az MRI-
védelem'modbol.

Awizsgalat utan ne hagyja-a-pulzusgeneratort az.MRI Protection (MRI-védelem) médban a
kelleténél hosszabb ideig: Az MRI-védelem mddbdl valé:manualis kilépéshez végezze el a
kovetkez6 l1épéseket:

a. Veégezzen lekérdezest a pulzusgeneratoron.a telemetrids palca segitségével (az RF
telemetria.le van tiltva az. MRI-védelem-md&dban).

b. Az MRI-védelem méd beprogramozva képernydnivalassza ki a Kilépés az MRI-védelem
ma&dbol gombot (D=4. abra MRI-védelem-mod beprogramozva lzenet Kilépés az MRI-
védelem modbdél gombbal, a-D-2. oldalon).

MEGJEGYZES: Sziikség eseténSTATINGERLES, STAT SOKKOLAS, vagy a
TERAPIA ELUTASITASA is hasznélhaté a MRI-védelem médbdl valo kilépéshez. STAT
INGERLES kivalasztasa esetén'megjelennek aSTAT INGERLES ingerlési paraméterek
(a STAT INGERLESSEL kapcsolatban tovabbi informaciét a pulzusgenerétor referencia
utmutatéjaban talal).

Készllék értékelése

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem médbol) a felhasznald altal végzett kilépés utan a
PRM automatikusan a Lead Tests (Vezetéktesztek) képernyét jeleniti meg, és felszdlitja a

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



212

Az MRI-vizsgalat milveletének protokollja
Teendok a vizsgalat utan

felhasznalét a kdvetkezb vezetéktesztek elvégzésére (D—6. abra MRI-védelem maédbol
kilépés parbeszédpanel, a D-3. oldalon). Végezze el a kdvetkezd vezetékméréseket, majd
értékelje ki az eredményeket:

* Intrinsic Amplitude (sajat amplitado)
* Vezeték impedancijja
+ Pace Threshold (ingerlési kiiszdb)

Végezze el a teszteket az MRI-védelem mdédbdl vald automatikus (a lejarati id6 eltelte utani)
kilépés utan is. Ha végzett az 6sszes ellenérzéssel, ajanlott a PRM segitségével menteni
beteg 6sszes adatat.

Az MRI-védelem modbdl vald kilépéskor.az dsszes paraméter visszaall az MRI-védelem
modba vald belépés elbtti értékre, kivéve két paramétert.

a. A percventilacioé szenzor miikodésének visszakapcsolddasa is késleltetve van az MRI-
védelem modbélvalo visszatéres utan. Ha az MV beallitasa On (bekapcsolt) vagy
Passive (passziv) az’MRI-védelem méd bekapcsolasakor, a kilépéskor a szenzor
hatéras automatikus kalibralast kezd. Az MV-vezérelt frekvencia.e kalibracios periédus
soran nem all rendelkez€sre. Ha ennél’korabbankivanatos az MV-vezérelt frekvencia,
végezhet6 kézi kalibralas. Akézi kalibralas legfeljebb 6t percig tart. Az MV kalibralasarol
atovabbirészleteket lasd a-pulzusgenerator referencia utmutatojaban.

b. “A hangjelzé kikapcsolt-allapotban marad az MRI-védelem modbél torténd kilépéskor. Ha
kivanja, a-felhasznald megprobalhatja manualis aktivalni a hangjelzét (D—10. abra A
hangjelz6 beallitasainak'konfiguralasa-képernyd, a D+4; oldalon).

A-Configure Beeper Settings (Hangjelz6 bedllitdsainak konfiguralasa) lehet6ség csak
azutan lesz elérhetd, amikor a-készuléket MRI Protection Mode (MRI-védelem) mddra
programozta. Amikor a hangjelz8 funkciét ismeét bekapcsolt allapotra programozta, a
hangjelzé minden programozhat6.és nem programozhatd funkcioja visszaall névleges
eértekere.

VVégezze el a kdvetkezf lépéseket a Hangjelzé:beallitasainak konfiguralasa lehetdség
beprogramozasahoz:

i. Valassza kiiaz Settings (beallitasok) lapfilet:

ii. Valassza ki a-Beeper(hangjelz6) lapfiilet.

iii. Valassza ki a hangjelzdkivant értékét.

Az MRI-készlilék er6s magneses mezejének hatasara tartdésan elvész a hangjelzé
hangereje. Amikor Ujra aktivalta a hangjelzé funkciét;-helyezzen egy magnest a késztilék
folé, és figyeljen, hogy hallhatdk-e sipolasok, ezzel ellenérizze, hogy a készulék
tovabbra is ad hangjelzéseket. Ha a Beeper (hangjelzd) hallhaté hangjelzéseket ad,
hagyja a Beeper (hangjelz6) funkciét. On (bekapcsolt) allapotban. Ha a hangjelzé nem ad
hallhaté hangjelzést, programozza a hangjelz6 funkciét kikapcsolt allapotba.
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FUGGELEK A

Ezt a fuiggeléket mellékelve talalja. A figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, valamint az
ImageReady defibrillacids rendszer teljes hasznalati Gtmutatéjat a miszaki Utmutatéban talalja.

Hasznalati feltételek - kardiolégia

A kovetkez6 hasznalati feltételeknek kell teljesilniiik egy
ImageReady defibrillacios rendszerrel rendelkezd beteg
MRI-vizsgalatahoz.

[ A betegbe ImageReady MR-feltételesen'hasznalhatd
defibrillacios rendszert ultettek be ("ImageReady MR
Conditional Defibrillation System — Quick Reference
Guide" a C-1. oldalon).

I Nem érzékelhets egyéb aktiv.vagy hatrahagyott
beultetett készulék, alkotérész vagy kiegészit6, mint
példaul vezetékadapterek, hosszabbitok, vezetékek,
vagy pulzusgeneratorok.

L1 A pulzusgenerator MRI-védelem:mddban van.a
vizsgalat alatt

[ Amint beallitasra-keriilt az MRI-védelem méd,(a
beteget pulzusoximetriaval és elektrokardiografiaval
(EKG) folyamatosan monitorozni kell. Biztositsa, hogy
rendelkezésre alljon potterapia-(kulsd segitség).

L] A beteg klinikailag alkalmas arra,(hogy toleralja a
tachycardia-mentes védelmet ésia-bradycardia-mentes
tamogatast(koztiik a CRT-t) a-teljes id6tartam alatt; amig
a pulzusgenerator-MRI-védelem médban van.

1A betegneknincs héemelkedése vagylaza, illetve
h&szabalyozasa normalisan mikdodik a vizsgalat idején.

[ Kizarélag a bal vagy jobb pectoralis teriileten
elhelyezked6 belltetett pulzusgenerator.

[ Legalabb hat (6) hét teltel az MR-feltételes
defibrillaciés ingerlési rendszer betiltetése és/vagy
barmilyenvezeték javitasa vagy a rendszer sebészeti
modositasa ota.

[INincs arra utald jel, hogy a vezeték torott vagy a
pulzusgenerator-vezeték rendszer épsége
veszélyeztetett.

Vizsgalati eljaras

Vizsgalat el6tti

1. Gy6z6djon meg rola, hogy beteg megfelel az MRI-
vizsgalat kardiologiai hasznalati feltételeinek (lasd a bal
oldali oszlopot).

2. Az MRI-vizsgalat hatasara tartésan elvész a hangjelzé
hangereje. Az orvosnak és a betegnek meg kell fontolnia
az MR eljaras elényét a hangjelzé elvesztésének
kockazataval.

3. A vizsgalat kezdetéhez legkdzelebbi id6pontban
programozza at a pulzusgeneratort MRI-védelem modba
és kezdje meg a beteg folyamatos monitorozasat.

4 Nyomtassa ki az MRI-védelem mdd beallitasait

és jutassa el a radiolégiai személyzethez.

* Ajelentés tartalmazza az MRI-védelem mod
beallitasait és részleteit..Ha hasznalja a lejarati id6
funkciot, a jelentés tartalmazza az MRI-védelem maéd
lejaratanak pontos datumat és idejét.

A vizsgalat kézben

5. Amint bedllitadsra kertlt az MRI-védelem mdd,
biztositsa a beteg:folyamatosan monitorozasat
pulzusoximetridval s elektrokardiografiaval (EKG)
valamint elérhet potterapiaval (kiilsé segitség).

A vizsgalat utan

6 Gy6z6djon meg rola, hogy a'pulzusgeneratort kézileg
visszaallitottak a normalis; az MRI-vizsgalat el6tti
tuzemmoédba a PRM segitségével, vagy automatikusan
visszaallt, ha be volt programozva a‘ejarati idé
paraméter. Ellenérizze a defibrillacids rendszert, miutan
az kilépet az MRI-védelem médbdl, és folyamatosan
monitorozza a beteget, amig a pulzusgenerator vissza
nem tér az MRI-vizsgalat el6tti izemmaodba.

7.,A hangjelzé kikapcsolt allapotban marad az MRI-
védelem modboltérténd kilépéskor.

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek koziil mindegyiknek teljesiilnie kell, ugyanis
ellenkezé esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel'meg a belltetett rendszerre vonatkozé MR-
feltételes kdvetelményeknek, ami asbeteg sulyos sértléséhez vagy halalahoz és/vagy a

belltetett rendszer karosodasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES: A Beeper (hangjelz6)az MRI-vizsgalat utan tébbé mar nem hasznalhato.
Az MRI-készulék er6s magneses mezejének hatasara tartésan elvész a Beeper (hangjelzd)
hangereje. Ez a hiba nem allithatd helyre, még akkor sem, ha elhagyjak az MRI-vizsgalat
helyszinét, és a készliléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbol. Az MRI-
vizsgalat el6tt az orvosnak és a betegnek meg kell fontolnia az MRI-eljaras elényét a hangjelzé
elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-vizsgalat utan er6sen ajanlott a beteget LATITUDE
NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben erésen javasolt a rendel8ben
végzett, haromhavonta idézitett ellenérzés a készulék teljesitményének monitorozdsa

érdekében.
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FIGYELMEZTETES: Amennyiben az MRI-védelem lejarati ideje a kikapcsolt értékre van
allitva, ugy a beteg szive mindaddig nem kap bradycardia ingerlést, kardidlis reszinkronizacios
terapiat vagy tachycardia terapiat, amig a pulzusgeneratort ki nem programozzak az MRI-
védelem mad allapotbdl, és a generator vissza nem tér a szokasos tzemelési modra.

FIGYELMEZTETES: A Programozé/Rekorder/Monitor (PRM) hasznalata MR-veszélyes, ezért
a lll-as (és ennél magasabb) MRI-zénan kivil kell maradnia, az American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices dokumentum altal meghatarozottak értelmében’. A
PRM-et semmilyen kértilmények kézott nem szabad az MRI vizsgaldszobaba, a
vezérl6helyiségbe vagy lll-as, illetve 1V-es MR-z6naba vinni.

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

Ezt a fuiggeléket mellékelve talalja. A figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, valamint az
ImageReady defibrillacids rendszer teljes hasznalati Gtmutatéjat a miszaki Utmutatéban talalja.

Hasznalati feltételek — radiolégia

A kovetkez6 hasznalati feltételeknek kell teljesilniiik egy
ImageReady defibrillacios rendszerrel rendelkezd beteg
MRI-vizsgalatahoz.

I MRI magneserésség = csak 1,5 T
LI RF mez6 = kériilbeliil 64 MHz

[ Maximalis magneses tér gradiens = 50.T/m (5000 G/
cm)

LI MRI berendezés miiszaki jellemzéi= Vizszintes, 'H
proton, kizardlag zart vegii szkenner

[J Az egész aktiv.vizsgalatra vonatkozé specifikus

abszorpcios rata (SAR) hatarértékei (Normal

milkodésmaod?"):

+ Teljes testre atlagolt SAR < 2,0.watt/kilogramm (W/
kg)

« \(_Afejre jutd SAR £.3,2 W/kg

I Maximalis névieges gradiensemelkedési'sebesség-<
200 T/m/s tengelyenként

[=] A csak vevé tekercsek alkalmazasa nem korlatozott.
Helyi;"csak adé,vagy adé=vevé tekercsek hasznalhatok,
de nem ajanlott-kozvetlenill az defibrillaciés-rendszerfolé
helyezni 6ket.

(1 A beteg csak hanyatt.vagy hason fekhet.

[JA beteget folyamatosan monitoroznikell
pulzusoximetriaval s elekirokardiografiaval (EKG) addig
az idétartamig,.amig a pulzusgenerator MRI<védelem
madban van:-Biztositsa, hogy rendelkezésre alljon
pétterapia (kiilsé segitség).

Vizsgalati eljaras

Vizsgalat el6tti

1. Gy6z6djon meg rola, hogy a kardioldgiai osztaly az

MRI-vizsgdlat kardiolégiai hasznalati feltételeinek alapjan
jovahagyta a beteget a vizsgalatra ("Cardiology Checklist
for the ImageReady Defibrillation System" a A-1. oldalon)

2. A vizsgalat kezdetéhez legkdzelebbi id6pontban
programozza at a beteg pulzusgeneratorat MRI-védelem
mdédba és kezdje meg a beteg folyamatos monitorozasat.

3. Az MRI-védelem mod beallitasait tartalmazo jelentés
alapjan erdsitse meg, hogy a beteg késziiléke MRI-
védelem modban van. Ha hasznalja a lejarati id6 funkcict,
a jelentés tartalmazza‘az MRI-védelem madd lejaratanak
pontos datumat és idejét. Ellendrizze a vizsgalatbol
hatralévé id6t:

A vizsgalat kzben

4. Amint bedllitasra kerilt.az MRI-védelem mad,
biztositsa a beteg folyamatosan monitorozasat
pulzusoximetriaval és elektrokardiografiaval (EKG)
valamint elérhetd pétterapiaval (kiils6 segitség).

A vizsgalat utan

5. Gy6z6djon meg réla,hogy a pulzusgeneratort kézileg
visszaallitottak a normalis, az’MRI-vizsgalat el6tti
uzemmoddba‘a PRM segitségevel, vagy automatikusan
visszaallt;yha be volt programozva a lejarati id6
paraméter. Ellenérizze a defibrillaciés rendszert, miutan
azkilépet'az MRI-védelem modbol, és folyamatosan
monitorozza a beteget, amig-a pulzusgenerator vissza
nemrtér.az MRI<vizsgalat-el6tti lzemmodba.

a. Az IEC 60601-2-33, 201.3.224. szabvany 3. kiadasanak meghatarozasa szerint.

FIGYELMEZTETES: ‘Az MRI hasznélati feltételek kdzlil mindegyiknek teljesiilnie kell, ugyanis
ellenkez6 esetben a beteg'MRI-vizsgalata-nem felel'meg a belltetett rendszerre vonatkozé MR-
feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos‘sériiléséhez vagy halalahoz és/vagy a
beultetett rendszer karosodasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES: A Programozé/Rekordet/Monitor (PRM) hasznalata MR-veszélyes, ezért
a lll-as (és ennél magasabb) MRI-zénan kivil kell maradnia, az American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices dokumentum altal meghatarozottak értelmében®. A
PRM-et semmilyen kérilmények kézétt nem szabad az MRI vizsgaldszobaba, a
vezérléhelyiségbe vagy lll-as, illetve 1V-es MR-z6naba vinni.

FIGYELMEZTETES: A beliltetett defibrillacios rendszer jelenléte MRI-m{itermékek
megjelenéséhez vezethet.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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IMAGEREADY DEFIBRILLACIOS RENDSZER ALKOTORESZEI1,5T
EROSSEGHEZ

FUGGELEK C

Csak bizonyos pulzusgeneratorok és vezetékek kombinacidja képez olyan ImageReady
defibrillacids rendszert, amely hasznalhat6 1,5 T erosségii MRI-késziilékekkel ().

ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer 6sszetevéi 1,5 T er6sséghez

Osszetevd Modellszam(ok) MR-biztonsagi allapot 15T
Pulzusgeneratorok

AUTOGEN MINI ICD D044, D046 MR-feltételes X
AUTOGEN EL ICD D174, D176 MR-feltételes X
AUTOGEN X4 CRT-D G179 MR-feltételes X
DYNAGEN MINI ICD D020, D022 MR-feltételes X
DYNAGEN EL-ICD D150, D152 MR-feltételes X
DYNAGEN X4 CRT-D G158 MR-feltételes X
INOGEN MINI ICD D010, D012 MR-feltételes X
INOGEN ELICD D140,:D142 MR-feltételes X
INOGEN X4 CRT-D G148 MR-feltételes X
ORIGEN MIN} 1CD D000;-D002 MR-feltételes X
ORIGEN EL ICD D050, D052 MR-feltételes X
ORIGEN X4'CRT-D G058 MR-feltételes X
Vezetékek és kiegészitok

FINELINE II'Sterox ingerl6 vezetékek 4479,4480 MR-feltételes X
FINELINE 1l Sterox-EZ ingerl6 vezetékek 4469, 4470,4471, MR-feltételes

4472, 447374474

Varrast rogzité védégallérok FINELINE: I} 6220,6221 MR-feltételes
vezetékekhez

INGEVITY MRI'ingerlé vezetékek 7735,7736, 7740; MR=feltételes

7744,7742

Varrast rogzité.véddgallér INGEVITY MRI 6402 MR-feltételes
vezetékekhez

IS-1 vezetékcsatlakoz6-dugo: 7145 MR-feltételes
ENDOTAK RELIANCE (DF4)defibrillacios 0262,.0263, 0265, MR-feltételes
vezetékek 0266,0272, 0273,

0275, 0276,0282,
0283, 0285, 0286,
02920293, 0295, 0296

RELIANCE 4-FRONT (DF4) defibrillacios 0636,/0650, 0651, MR-feltételes
vezetékek 0652, 0653, 0654,
0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696

Varrast rogzité véddgallér RELIANCE 4-FRONT 6403 MR-feltételes
vezetékekhez
ACUITY X4 (I1S4) ingerl6 vezetékek 4671, 4672, 4674, MR-feltételes

4675, 4677, 4678
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IMAGEREADY DEFIBRILLACIOS RENDSZER ALKOTORESZEI 1,5 T EROSSEGHEZ

Varrast rogzit6 védégallér ACUITY X4 4603 MR-feltételes X
vezetékekhez
ZOOM LATITUDE programozoé/rekorder/monitor (PRM) és PRM szoftveralkalmazas
ZOOM LATITUDE PRM 3120 MR-veszélyes? Nem
értelmez-
hetd
ZOOM LATITUDE PRM szoftveralkalmazas 2868 Nem értelmezhetd Nem
értelmez-
heté

a.

A PRM-mel kapcsolatban lasd ,A PRM MR-veszélyes” figyelmeztetést.




D-1

MR-FELTETELES DEFIBRILLATOR-PROGRAMOZO KEPERNYOK ES
JELENTESEK

FUGGELEK 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.

| Continue. @ Cancel Changes

D~1: abra-. Change Device Mode (késziilék mod valtoztatasa) parbeszédpanel

The systém 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 prasent.

= Pulse _generator isin.MRI Protection Mode during scan.

- Patient must_be continuously monitored after MRI-Protection Made 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 ofa fractured lead or compromised pulse generator-lead system integrity.

To procead without following the specified conditions may subject the patient
@ torisk.of serious injury or/death. Adverse events may include (but are not
limited to) lead heating, tissue damage and pro=archythmic induced stimulation

a S o -
5 : [
| Continue I Cancel |

i ~ - — ro SN P -

D-2. abra MRI Protection Checklist (MRI-védelem méd ellen6rz6 listaja)
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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 ATF).
- 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 Frotection

D-3. abra Program MRIProtection (az MRI-védelem méd programozasa) parbeszédpanel

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-issmonitored until MRl Protection Modeis exited:
— Patient should be menitored by pulse oximetry and electrocardiegraphy (ECG).
® - Ensure backup therapy is available (external rescue). ]
In MRI'Protection Mode, patient will not receive: l

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

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

| Exit MRI Protection | End Session |

D-4. abra MRI-védelem mé6d beprogramozva lizenet Kilépés az MRI-védelem médbél gombbal

b s s

Ca w2 A\

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

Return to Session

"y

D-5. abra Az End Session Confirmation (munkamenet befejezésének jovahagyasa) parbeszédpanel




MR-FELTETELES DEFIBRILLATOR-PROGRAMOZO KEPERNYOK ES JELENTESEK

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

D-6. abra MRI-védelem moédbal kilépés parbeszédpanel

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

»
| Close

D-7. abra_ Epizad folyamatban figyelmeztet6 lizenet

The LV lead impedance is out of.range.

| Continue, & Cancel

@ 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 andruling out possibility of a
fractured lead or compromised pulse genérator-lead system integrity.

)

D-8. abra Normal tartomanyon-kiviil.es6 vezetékimpedanciara figyelmezteté lizenet

D-3
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MR-FELTETELES DEFIBRILLATOR-PROGRAMOZO KEPERNYOK ES JELENTESEK

-

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.

D-9. abra Hangjelz6 kikapcsolva, 6sszefoglalas parbeszédpanel

SUMMARY EVENTS

Settings Summary Indications-Based Programming

CONFIGURE-BEEPER SETTINGS

Beeper may be inaudible due to MRI scan.
permanentlass of the beeper volume,
m MRI Protection Mode last programmed on 16 Dec 2014,
Totest ifbeeper is-audible:

L-Programthe beeper On.
2. Place a magnet over the device and listen for beeps.

e -

 Ceming in contact with the streng magnetic-field of an MRI scanner causes a

3. If beeper is audible, leave the beeper On, If not audible, program the beeper Off,

D-10. abra A hangjelz6 bedllitasainak konfiguralasa képernyé



MR-FELTETELES DEFIBRILLATOR-PROGRAMOZO KEPERNYOK ES JELENTESEK

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
MRI Protection Entry Time

On

16 Dec 2014 15:32

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

MRI Protection Settings Report

Settings During MRI\Protection (Continued)

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
ZOOM ® View™ 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 beepervolume. For a list of situations that will no
longer trigger the beeper to lemit 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 15V @ 0.4/ms 16 Dec 2014-12:56

Right Ventricular <
Intrinsic Amplitude 5.5 mV 16 Dec2014 00:00
Pace Impedance 557 Q 16 Dec 2014, 15:32
Pace Threshold 23V @ 0.4 ms 01 Dec 2014 08:00

Left'Ventricular
Intrinsic:Amplitude: 29 mv 16 Dec 2014 00:00
Pace Impedance 650 Q 16 Dec 2014.15:32

Pace Threshold 25V@ 0.4 ms 16/Dec 201408:00
Shock
Impedance 42°Q 16 Dec 2014 15:32
Page 2 of 4

[1] Az id6 huszonnégy 6ras formatumban van megadva; [2] Az oszlopban a mérés datuma lathato

D-11. abra A kinyomtatott, az MRI-védelem maod beallitasait tartalmazé jelentés és ellendrzé lista (6 oras lejarati
ido)
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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 MRITechnical 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 201421:32

' MRI Rrotection Checklist (Continued) “« ' A\ V RS
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:

D-12. abra A kinyomtatott, az MRI-védelem méd beallitasait tartalmazo jelentés és ellenérzélista (folyt.)
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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

D-13Cabra .Beallitasait tartalmazo jelentés; 1. oldal (lejarati id6 kikapcsolva)
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SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON

FUGGELEK E

A kdvetkez6 szimbolumok talalhatok a csomagolason és a cimkén.

E-1. tablazat Szimbdlumok a csomagolason

Szimbo6lum Leiras

c E O O 8 6 CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyez6 tanusité testilet
azonositojaval

E Hivatalos képvisel6 az Europai Kézosségben

I Gyarté
Az ausztraliai szponzor cime
AUS P
.E MR-feltételes
Katalégusszam




Szimboélumok a csomagolason

E-2



A

A beteg testhelyzete 1-9, 2-9

A beliltetés 6ta hat hét telt el 1-3, 1-7, 1-13
ACUITY X4 1-2

Adoé/vevd tekercsek 1-4, 1-8

Aktiv beultethetd orvostechnikai eszkdzok (AIMDs)

1-9
AUTOGEN 1-2
Az ingerlési kiiszob valtozasa 1-13
Az ingerlési kliszdb valtozasai 1-5

Az MRI-védelem madd beallitasait tartalmazé jelentés

1-5, 2-7,2-9

B

beallitasainak konfiguralasa 2-12
Beteg helyzete 1-4

Beteg monitorozasa 1-3
Belltetés ota eltelt id6:2-6
Bradycardia tAmogatas 1-3

C

Csak ado tekercsek 1-4, 1-8
Csak vevo tekercsek 1-4,-1-8

D

DYNAGEN 1-2

E

Elektrokauterezés mod 2-4
Elemkapacitas allapota 2-4
ENDOTAK RELIANCE 1-2

F

FINELINE 11 1-2

G

Gyors referencia utmutat6 C-1

TARGYMUTATO

H

Hangjelzb 2-6, 2-12

Hatrahagyott vezetékek vagy pulzusgeneratorok 1-3,

1-5

ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszer 1-

2-1-3,1-5

ImageReady MR-feltételesen hasznalhaté
defibrillaciés rendszer 1-5

Ingerlési kiiszéb 1-3, 2-11

INGEVITY MRI 1-2

INOGEN 1-2

J

Jelentések D-1

K

Kamrai epizdd 2-5
Kardiologiai ellenérzélista A-1
Képtorzitasa 2-10
Képernydk

programozé D-1

L

LATITUDE 4-2

Magnesszenzor 2-5
Modellek 1,5 T er6sséghez 1-2
MR-veszélyes 1-2
MRI magneserésség
1,5T1-2
1,5 Tesla 1-2, 1-4, 1-8-1-9, 2-9
MRI-védelem mdd 1-3, 1-9, 2-5
automatikus kilépés 2-11
belépés 2-5
belépést megakadalyozé allapotok 2-4—2-5
kézi kilépés 2-8—2-9, 2-11
kockazatok, ha nem teljesuinek a felhasznalasi
feltételek 2-7
Lejarati id6 funkcio 1-2, 2-2-2-3, 2-9, 2-11
szuneteld funkciok 2-4



MRI-védelem méd beallitasait tartalmazo jelentés 2-

2

MRI-védelem mad ellenérzé listaja 2-7

Mkodésmad
normal 1-4, 1-8, 2-9

N

Normal mikodési mod 2-9
Normal mikodésmod 1-4, 1-8

O

ORIGEN 1-2

P

Pacemakerfliggd betegek 1-3
Percventilacio 2-12
PRM 1-2
Programozé képernydk D-1
Programozé palca 2-5, 2-8,2-11
Pulzusgeneratorok
AUTOGEN 1-2
DYNAGEN“1-2
INOGEN1-2
ORIGEN 1-2
Pulzusoximetria 1-4,1-9, 2-9-2-10

R

Radiolégiai ellenérzélista-B-1
RELIANCE 4-FRONT 1-2
Rendszer épsége 2-11

séril 1-3

sérilt 1-7
RF telemetria 2-4-2-5, 2-11

S

Safety Core lzemmad 2-4
Sajat amplitudo 1-7, 2-4, 2-11
SAR hatérértékek 1-4, 1-8

Specifikus abszorpcids rata (SAR) hatarértékek 1-4,

1-8

STAT INGERLES 2-11
STAT INGERLES méd 2-5
STAT SOKK mod 2-5
STAT SOKKOLAS 2-11

T

Tachycardia védelmet 1-3
Tarolasi méd 1-7, 2-4, 2-6
Tekercsek 1-9

adé/vevd 1-4, 1-8

csak adé6 1-4, 1-8

csak vevd 1-4, 1-8
TERAPIA ELUTASITASA 2-11
Tesla

1,5T1-2,1-4,1-8—

1

1-9, 2-9
Torott vezeték 1-3, 1-7

Vv

Vezeték impedanciaja 1-7, 2-4-2-5, 2-11
Vezetékek
ACUITY X4 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE.II 1-2
INGEVITY MRI 1-2
RELIANCE 4~FRONT 1-2

Z

Zart'végl 14; 2-9
ZOOM LATITUDE 1-2
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