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BU EL KITABI HAKKINDA

Bu el kitabi, bir ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi olan hastalarin ydnetimine midahil olan
doktorlar ve diger saglik uzmanlarinin yani sira bu gibi hastalar Gzerinde manyetik rezonans
goruntileme (MRI) taramasinin gergeklestiriimesine midabhil olan radyologlar ve diger saglik
uzmanlarinin kullanimina ydéneliktir.

NOT: Bu Teknik El Kitabinin amaclari dogrultusunda, MRI genel bir terim olarak kullanilir ve
tiim MR temelli klinik gériintiileme islemlerini kapsar. Ayrica, bu el kitabindaki bilgiler sadece 'H
MRI (Proton MRI) tarayicilar igin gegerlidir.

ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi implante edilmis hastalarda tarama yapmadan 6nce bu
el kitabinin tamamini okuyun.

Bu el kitabi sunlari igerir:

+ _ ImageReady MR Kosullu' S-ICD Sistemi (Boston Scientific S-ICD ve Boston Scientific/
Cameron Health Elektrotlari) hakkinda bilgi

- MRl.taramasina girebilen ve giremeyen ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi hastalari ve
bir MRI taramasinin gergeklestiriimesi icin karsilanmasi gereken Kullanim Kosullari hakkinda
bilgi

» (ImageReady MR KosulluS-ICD Sistemi olan-hastalarda MRI taramasi gerceklestirme
talimatlari

Bu-el kitabini kullanma:

1. OHastaya implante edilmis olan sistemin tiim bilesenlerine ait model numaralarini belirlemek
icin-hastanin kayitlarina bakin.

20 Hastaya implante-edilmig.olan sistemin tim bilesenlerinin tabloda bulunup bulunmadigini
belirlemek icin bakiniz Tablo 1=1.ImageReady. MR Kosullu S-ICD Sistemi Bilesenleri sayfa 1-
2. implante edilmis-sistemin tiim bilesenleri tabloda bulunamazsa, sistem bir pacing sistemi
veya bir transvenoz defibrilasyon sistemidir ya da'MR Kosullu degildir,

NOT:  Biri kalp pilleri, biritransvendz defibrilatérler, biride S-ICD'ler igin olmak lizere li¢
Boston Scientific MRI-Teknik El Kitabi mevcuttur. Belirli-bir puls-tireteci modeli bu el kitabinda
gésterilmiyorsa, ImageReady MR-Kosullu Pacing Sistemi Teknik El Kitabina veya
ImageReady MR Kosullu-Defibrilasyon Sistemi Teknik El Kitabina bakin. Belirli bir model
herhangi bir Boston.Scientific MRI Teknik El Kitabinda gésterilmiyorsa, bu model MR Kosullu
sistem degildir.

ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi-bilesenlerinin implantasyonu,,ézellikleri,
programlanmasi vekullanimv gibi MRI gorintileme.digi yonleri hakkinda-ayrintilibilgi igin Puls
Ureteci Kullanim Kilavuzuna, Elektrot Kullanim Kilavuzuna, LATITUDE Klinik Tedavi-Uzmani-El
Kitabina veya Programlama:Cihazi Kullanim Kilavuzuna bakin.

Asagidakiler Boston Scientific veya yan kuruluglarinin ticari markalaridir: AF Monitor, EMBLEM, IMAGEREADY, LATITUDE.
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BOLUM 1

Bu bélimde asagidaki konular vardir:

“Sistem Tanimi” sayfa1-2

“‘MRI Kullanim Kosullari” sayfa1-2

“‘MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu)” sayfa1-3
“‘MRITemel Kavramlar” sayfa1-3

“MR Kosullu S-ICD Sistemi Uyarilari‘'ve Onlemleri” sayfa1-4

“Potansiyel istenmeyen Olaylar” sayfa1-5



1-2 ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemine Girig
Sistem Tanimi

SISTEM TANIMI

ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi, puls Uretecleri, elektrot teller, aksesuarlar ve
programlayici dahil belirli Boston Scientific ve Cameron Health bilesen modellerinden olusur. MR
Kosullu S-ICD Sistemi bilesenlerinin model numaralari i¢in bakiniz Tablo 1-1 ImageReady MR
Kosullu S-ICD Sistemi Bilesenleri sayfa 1-2.

ImageReady S-ICD Sistemi, bu Teknik El Kitabinda tanimlanan Kullanim Kosullari altinda
gerceklestirilen MRI taramalart ile kullanima ydnelik bir sistem olarak degerlendirilmistir. Puls
Uretecinde, normal bir MRI'taramasi sirasinda uretilen alanlarla etkilesime girebilen
ferromanyetik malzemeler minimum diizeyde kullaniimistir. Puls Uretecinin devreleri, taramalar
sirasinda indiklenebilen voltajlaritolere edebilir. Vicudun herhangi bir blimu goérintilenebilir.
Boston Scientific MR Kosullu puls Uretegleri ve Boston Scientific/Cameron Health elektrot telleri
birlikte kullamldiginda, MRLdisI puls treteglerine gére MRI taramalari ile iliskili riskleri azaltmistir.
Bilesenlerinin aksine implante edilmis sistem, ASTM F2503:2008 standardinda agiklandigi
sekilde MR Kosullu duruma sahiptir-“/Ayrica, tarama sirasinda kullanim i¢in bir MRI Protection
Mode (MRI‘KorumaModu) olusturulmustur. ImageReady S-ICD Sistemi kullanim kolayhgi
amaciyla‘tasarlanmistir ve MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu), ana menudeki tim diger
programlanabilir dzelliklerden ayriimis olan tek bir dugme ile erisilebilir (bakiniz "Ana Menu"
sayfa 2-5). MRIProtection Mode (MR- Koruma Modu), puls Uretecinin davranisini MRI
tarayicisinin elektromanyetik ortamina uyum saglayacak sekilde degistirir (bakiniz "MRI
Protection-Mode (MRI Koruma Modu) Genel Bilgiler" sayfa 2-3). Zaman Asimi 6zelligi kullanici
tarafindan secilen belirli sayida saatten sonra;MRI.Rrotection Mode'dan (MRI Koruma Modu)
otomatik cikisi saglamak igin programlanir. Bu 6zellikler, etkinliklerini dogrulamak tzere
degerlendirilmistir. MRLile ilgili,diger riskler, bu Teknik El Kitabinda belirtilen tarama kosullarina
uyularak daha da azaltilir.

Daha fazla bilgi icin;-http://www.bostonscientific.com/imageready adresindeki Boston Scientific
Web Sitesine bakin.

Puls treteci ve elektrot tellerin yalnizca belirli kombinasyonlari 1,5 T tarayicilar ile kullanim igin
gecerliolan birimageReady S-ICD Sistemi olusturur.(bakiniz Tablo 1=1 ImageReady MR Kosullu
S-ICD Sistemi Bilesenleri sayfa 1-2).

1,5 T igin Sistem Konfiglirasyonu

Tablo 1-1. ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi Bilesenleri

Bilesen Model Numaralari MR Durumu
Puls Uretegleri EMBLEM S-ICD, EMBLEM-MRI S-ICD A209, A219 MR Kosullu

Boston Scientific EMBLEM S-ICD Tum modeller MR Kosullu

Elektrot
Elektrotlar ve Aksesuarlar Cameron Health Q=TRAK S-ICD Elektrot.. |" Tim-modeller MR Kosullu

Boston Scientific ve Cameron Health-S- Tdm modeller MR Kosullu

ICD Elektrot Dikig Kiliflari
Programlayici EMBLEM S-ICD Programlayici Tum modeller MR Giivensiz?

a. Programlayicinin MR Glivensiz olmasiyla ilgili Uyariya bakin.

MRI KULLANIM KOSULLARI

Vicudun herhangi bir pargasinin goériintiilenebilmesine ragmen.ImageReady S-ICD Sistemi olan
bir hastanin MRI taramasina girmesi i¢in asagidaki Kullanim Kosullarinin kargilanmasi gerekir.
Hastanin MR Kosullu taramaya uygun ve hazir olma durumunuddegerlendirmek igin en gtincel
bilgilerin kullanildigindan emin olmak Uzere her taramadan &nce Kullanim Kosullarina uyuldugu
dogrulanmalidir.




Kardiyoloji

Radyoloji

ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemine Girig 1-3
Kardiyoloji

1. Hastaya ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi implante edilmis (Tablo 1-1 ImageReady
MR Kosullu S-ICD Sistemi Bilesenleri sayfa 1-2).

2. Elektrot tel adaptorleri, uzatmalari, elektrot teller veya puls Uretegleri gibi diger aktif veya
aclkta birakilmis implante edilmis bir cihaz, bilesen veya aksesuar yok.

3. Tarama sirasinda.puls Ureteci MRl Koruma Modunda.

4. MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) programlanir programlanmaz, hasta puls

oksimetrisi ve elektrokardiyografi (EKG) ile sirekli olarak izlenmelidir. Yedek tedavinin hazir
bulundugundan emin.olun (harici kurtarma).

5., Puls tretecinin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu sirenin tamami igin
hastanin klinik olarak Tagikardi kerumasi yoklugunu tolere edebilecegine karar verilmis.

6.~ Hastada tarama aninda vucut sicakhigi artisi veya tehlikeli termoregulasyon yok.

7.\."ImageReady S-ICD Sisteminin implantasyonundan ve/veya elektrot revizyonundan ya da
cerrahi modifikasyonundan beri en az alti (6) hafta gegmis.

8. Kirik elektrot veya bozulmus puls treteci-elektrot sistemi butlinligu belirtisi yok.

1. MRI miknatis giicu Yalnizca 1,5 T

RF alani Yaklasik 64 MHz

Maksimum uzamsal gradient 30.T/m (3.000 G/cm)

MRI ekipmantspesifikasyonu Yatay, 'H proton,(yalnizca kapal silindirli tarayicilar

2. Tiim aktif tarama igin‘Ozgiil Emilim Hizi (SAR) sinirlari | Normal Calisma Modu?
Ortalama tum.vucut, < 2,0 Watt/kilogram (W/kg)
Bas, <3,2W/kg

3. Maksimum belirtilen gradient degisim hizi Her eksen igin < 200 T/m/s

4. Lokal yalnizca alma sarmallarinin kullanimi kisitianmamistir-Lokal yalnizca iletim sarmallari veya lokal iletim/alma
sarmallari kullanilabilir, ancak dogrudan ImageReady S-ICD-Sistemi tizerine-yerlestiriimemelidir.

5. Hasta yalnizca sirt Ustl'ya da'yuzukoyun-pozisyonda

6. Puls Uretecinin MRI Protection Mode'da (MRI ' Koruma'Modu) oldudu tiim stire boyunca hasta, puls.oksimetrisi ve
elektrokardiyografi (EKG)ile surekli olarak:izlenmelidir.-Yedektedavinin hazir bulundugundan emin olun (harici
kurtarma).

a. |EC 60601-2-33, 201.3.224, 3. Baskida tanimlandig gibi.

MRI PROTECTION MODE (MRI KORUMA MODU)

MRI taramasi hazirhginda puls Ureteci, programlayici kullanilarak MRI Protection Mode'a (MRI
Koruma Modu) programlanir. MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu), ImageReady MR
Kosullu Sistemini MRI ortamina maruz birakmayla iligkili-riskleri‘azaltmak amaciyla belirli puls
ureteci iglevlerini degistirir. MRI ProtectioniMode'da (MRI Koruma Modu) askiya alinan 6zellik ve
islevlerin listesi igin, bakiniz "MRI Protection Mode (MRI\Koruma Modu) Genel Bilgiler" sayfa 2-3.

MRI TEMEL KAVRAMLAR

MRI, vicuttaki yumusak dokuyu gortintlilemek igin Ug¢ tip manyetik ve elektromanyetik alan
kullanan bir tani aracidir:
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ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemine Girig
MR Kosullu S-ICD Sistemi Uyarilari ve Onlemleri

» Siper iletken bir elektromiknatis sarmali tarafindan olusturulan statik bir manyetik alan,
genellikle 1,5 T gliclinde.

* Cok daha dusuk yodunluklu, ancak zaman i¢inde ylksek hizlarda degisimin oldugu gradient
manyetik alanlar. Gradient alanlar olusturmak igin ti¢ gradient sarmal seti kullanilir.

+ lletim RF sarmallari tarafindan Gretilen pulslu radyofrekans (RF) alani (1,5 T igin yaklasik 64
MHz).

Bu alanlar, puls Uretecleri.ve elektrotlar gibi aktif implante edilebilir tibbi cihazlarin (AIMD'ler)
islevini etkileyebilen fiziksel kuvvetler veya elektrik akimlari olusturabilir. Bu nedenle, MRI
taramasi sirasinda sadece belirli kosullar altinda dogru sekilde ¢calisma 6zelligi icin optimize
edilmis ve degerlendirilmis bir ImageReady MR Kosullu Sistemi implante edilmis olan hastalar
taranmak igin.uygundur. Ayrica, bu Teknik El Kitabinda 6zetlenmis olan MRI Kullanim Kosullarina
uyularak-("MRI Kullanim-Kosullari" sayfa 1-2), ImageReady MR Kosullu Sistemi olan hastalar,
mevcut-en iyi bakim standardina gére-azaltiimis risklerle MRI taramalarindan gecebilir.

MR KOSULLU S-ICD SISTEMI UYARILARIVE ONLEMLERI

Genel

UYARI:~ Cihazin tarayiciya girmeden.énce MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu)
oldugundanve hastanin programlanan Zaman Asimi siresi dolmadan énce tarayicinin disina
¢iktigindan emin‘olun. Bu, bir MRI-taramasi sirasinda uygunsuz tedavi uygulanmamasini ve
olasristenmeyen aritmivindiklenmemesini saglar.

UYARI: - TuimMRI Kullanim Kosullari ("MRI Kullanim Kosullar" sayfa 1-2) karsilanmadigi
takdirde, hastanin MRI taramasi implante edilen sistemin MR Kosullu gerekliliklerini karsilamaz
ve-hastanin zarargérmesine ya da 6limtine ve/veya implante edilen sistemin-hasar gérmesine
neden_ olabilir.

Kullanim-Kosullar kargilandiginda veya kar§_llanmad|g|nda ortaya-glkabilecek potansiyel
istenmeyen-olaylarii¢in bakiniz: "Potansiyel Istenmeyen Olaylar" sayfa1-5.

UYARI: ERIdurumuna ulastiktan.sonraki MRI taramasi bataryanin‘erken bitmesine, cihaz
replasman‘araliginin kisalmasina veyaani tedavi kaybina neden-olabilir. ERI durumuna ulasmis
bir cihazda MRI taramasi yaptiktan sonra, puls tretecinin calistiginrdogrulayin ve cihaz
replasmani planlayin.

UYARI: Hasta programlanan Zaman Asimi siresi-gegmeden 6nce tarayicinin disina gikmalidir.
Aksi takdirde, hasta artik‘Kullanim Kosullarini karsilamayacaktir (bakiiz "MRIKullanim
Kosullar" sayfa 1-2).

UYARI: Bipleyici MRI taramasindanisonra kullanilamayabilir. MRI tarayicisinin kuvvetli
manyetik alani ile temas etmek Bipleyici ses dlizeyinin kalici olarak kaybina yol agabilir..Bu, MR
tarama ortamindan ayrildiktan ve MRI‘Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) ¢iktiktansonra
bile duzeltilemez. MRI prosediru gerceklestiriimeden dnce, hekim.ve hasta, Bipleyiciyi kaybetme
riskine kargl MR prosedurinun yararinitartmahdir. Hastalarin‘MRI taramasindan sonra; eger
henilz takip edilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile takip edilmeleri siddetle énerilir. Aksi durumda
cihaz performansini takip etmek lizere her ¢ ay'igin birklinik ici-takip gizelgesi.olusturulmasi
siddetle onerilir.

UYARI: MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) hasta Tasikardi tedavisi almaz. Bu
nedenle, tarama silireci dahil sistemin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu tim
slire boyunca hastanin sirekli olarak izlenmesi gerekir:Surekliizieme, puls Gretecinin MRI
Koruma Modunda oldugu tim stire boyunca normal ses ve.gorsel temasin surdirilmesinin yani
sira puls oksimetrisi ve EKG'nin izlenmesini igerir. Tarama sireci dahil puls treteci MRI
Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu slrece, hastanin harici kurtarmaya ihtiyag
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Programlama Konulan

duymasi olasiligina karsi harici bir defibrilatoriin ve kardiyopulmoner resiisitasyonda (CPR)
uzman bir tibbi personelin hazir bulunmasini saglayin.

Programlama Konulari

UYARI: MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) girmeden énce Tasikardi tedavisi Off
(Kapali) olarak programlanmisa, programlanan zaman diliminden sonra MRI Koruma Zaman
asimi gectiginde tedavi Off (Kapal) olarak kalacaktir.

MRI Galisma Yeri Zon lll istisnalar

Onlemler

UYARI: Programlayici MR Glivensizdir ve American College of Radiology tarafindan
hazirlanan Guidance Document for Safe MR Practices 1, tarafindan tanimlanan MRI alani Zon il
(ve Uzeri) diginda tutulmalidir. Programlayici asla MRI tarayici odasi, kontrol odasi veya MRI
alani Zon Il veya'lV bolgelerine géturalmemelidir.

UYARI: -‘American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices 2
tarafindan belirtildigi uzere sistem implanti, MRI alani Zon lII'te (ve uzeri) yapilmamaldir. Tork
anahtari ve elektrot yerlestirme araci dahil olmak tzere puls Uretegleri ve elektrotlarla birlikte
ambalajlanan aksesuarlardan bazilari MR Kosullu degildir ve MRI tarayici odasina, kontrol
odasina veya'MRI alani Zon lll'veya IV'e getiriimemelidir.

DIKKAT: = Elektrot tel adaptorleri, uzatmalari, elektrot teller veya puls tretegleri gibi diger aktif
implantlar bulundugunda yapilan MR taramasi, MRIile ilgili riskleri artirabilir. MR taramasi
gerekliyse; MR Kullanim-kosullarinin tim implante edilmis Urlnler igin karsilandigindan emin
olmakigin Urlin etiketlerine -bakin.

DIKKAT: Herhangi bir algilama parametresi ayarlamasi veya subkutan elektrotta yapilan bir
dedisiklik sonrasinda daima algilamanin.uyguniugunu dogrulayin:

DIKKAT: _implante ediimis ImageReady S-ICD Sisteminin varligi, MRI gériintii artefaktlarina
neden olabilir (bakiniz "3, Hastayr Tarama icin Hazirlama" sayfa2-10).

NOT: , . MRI prosedirti ilevilgili timnormal riskler;,-ImageReady.S-ICD Sistemi ile yapilan MRI
taramalari igin“gecerlidir, MRI taramast-ile iligkili risklerin tam listesi.icin MRI tarayici belgelerine
bakin.

NOT: Digerimplante edilmis cihazlar veya-hasta kosullariy ImageReady S-1CD-Sisteminin
durumundan bagimsiz olarak hastanin MRI taramasi igin uygun.olmamasina.neden olabilir.

POTANSIYEL iISTENMEYEN OLAYLAR

Potansiyel istenmeyen olaylar, MRbKullanim Kosullarinin'(bakiniz "MRI Kullanim Kosullari" sayfa
1-2) karsilanip karsilanmadigina-bagli olarak farklihk gosterir: Potansiyel istenmeyen-olaylarin
tam listesi igin puls Uretecinin Kullanim Kilavuzuna-bakin.

Kullanim Sartlari karsilandiginda hastalarin MRI taramasindan gegirilmesi-agagidaki potansiyel
istenmeyen olaylara yol agabilir:

» Puls Ureteci ve/veya elektrotta hasar
» Kas stimiilasyonu

* Hasta 6limu

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

» Hastada rahatsizlik hissi veya cihazin ve/veya elektrodun isinmasi

Kullanim Sartlari KARSILANMADIGINDA hastalarin MRI taramasindan gegiriimesi asagidaki
potansiyel istenmeyen olaylara yol acabilir:

*  Aritmi indiklemesi

» Puls Ureteci ve/veya elektrotta hasar

» Hatali puls Ureteci davranisi

» Defibrilasyon tedavisinin kullanilamamasi
* Uygunsuz sok

+ Kas 'stimulasyonu

+ Hasta 6lumu

« ' Cihazin ve/veya elektrodun-hafif hareketi veya isinmasi nedeniyle hastada rahatsizlik hissi
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BOLUM 2
Bu bdlimde asagidaki konular vardir:
* “Hasta AkigI” sayfa2-2
*  “MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) Genel Bilgiler” sayfa2-3
+  “Tarama Oncesi islemler’ sayfa2-4
* “Tarama Sirasinda’sayfa2-10

)y “Taramadan Sonra”-sayfa2-11



2-2 MRI Tarama Proseddir(i Protokolii
Hasta Akisi

Bu MRI tarama proseduru protokoliine gegmeden 6nce, hasta ve MRI tarayicinin MRI Kullanim
Kosullarini kargiladigini dogrulayin ("MRI Kullanim Kosullar" sayfa 1-2). Bu dogrulama, hastanin
MR Kosullu taramaya uygun ve hazir olma durumunu degerlendirmek i¢in en gincel bilgilerin
kullanildigindan emin olmak Uzere her taramadan énce gergeklestiriimelidir.

UYARI:  Tim MRI Kullanim Kosullari ("MRI Kullanim Kosullari" sayfa 1-2) kargilanmadigi
takdirde, hastanin MRI taramasi implante edilen sistemin MR Kosullu gerekliliklerini karsilamaz
ve hastanin zarar gérmesine ya da 6limine ve/veya implante edilen sistemin hasar gérmesine
neden olabilir.

Kullanim Kosullari karsilandiginda veya kar§_|lanmad|g|nda ortaya gikabilecek potansiyel
istenmeyen olaylaricin bakiniz: "Potansiyel Istenmeyen Olaylar" sayfa 1-5.

HASTA AKISI

MRI taramasinin gerekli oldugu bir ImageReady S-ICD Sistemi hastasi icin 6rnek hasta akisi
islem dizisi asagida tanimlanmistir. Programlama ve tarama prosedurindn daha ayrintili tanimi
icin bu-bdlime bakin.

1. MRI hastaya uzman tarafindan oénerilir (6rnegin ortopedist veya onkolog).

2.“"Hasta-veya-uzman.ya da radyolog, hastanin ImageReady S-ICD Sistemini yoneten
elektrofizyolog/kardiyologtile iletisim kurar.

3. Elektrofizyolog/kardiyolog; bu Teknik El Kitabindaki bilgilere gére hastanin tarama igin uygun
olup.olmadiginrbelirlerve hastanin uygunlugunun MRItaramasini gergeklestiren saglik
uzmanlarina bildirilmesini-saglar. MRI proseduru gerceklestiriimeden énce doktor.ve hasta,
Bipleyiciyi kaybetme riskine karsi MR prosedurunun yararini tartmahldir ("MRI'dan sonra
bipleyici ses duizeyi*sayfa 2-4).

4 Hastaluygunsa, bir elektrofizyologun/kardiyologun talimati altinda gérev yapan egitimli bir
saglik uzmani veya Boston Scientific temsilcisi puls uretecini taramaya mimkuan oldugu
kadar yakin birzamanda MRI-Protection Mode’a (MRl Koruma. Modu) programliar. MRI
Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) hastaninisurekli-izlendiginden emin olun. MRI
Protection’Mode Settings-Report:(MRI.Koruma Modu Ayarlari Raporu) yazdirilir, hastanin
dosyasina konur ve radyoloji-personeline sunulur. Rapor,.MRI"Protection Mode (MRI Koruma
Modu) ayarlarinive ayrintilarini belgeler. Rapor,Zaman.asimi ézellidi ile MRI Protection
Mode'un (MRI‘Koruma-Modu).sona erecegi kesin saat ve tarihi icerir.

5. Radyolog hasta dosyasini ve:.elektrofizyologdan/kardiyologdan gelen bildirimleri kontrol eder.
Radyolog, programlanan Zaman Asimi degerine bagli olarak taramanin tamamlanmasi igin
yeterli stire kaldigini dogrular. MRI taramasi dncesinde; sirasinda ve sonrasinda hastanin
surekli izlendiginden emin olun:

NOT: Sistemin MRI Protection Mode'da (MRI'Koruma Modu) oldugu tiim siire boyunca,
hasta stirekli olarak izlenir. Siirekliizleme, puls dréetecinin MRI Koruma Modunda oldugu-tiim
siire boyunca normal ses ve gorsel temasin sdrdirilmesinin.yani sira-puls.oksimetrisive
EKG'nin izlenmesini igerir. Hasta MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) alindidinda,
harici bir defibrilat6riin ve kardiyopulmoner resisitasyonda (CPR) uzman bir tibbi personelin
hazir bulunmasini saglayin.

6. Hastaya bu Teknik El Kitabinda anlatilan protokole gére'tarama islemi gergeklestirilir.

7. Puls Ureteci, Zaman Asimi zelligi ile otomatik olarak veya programlayici kullanilarak manuel
sekilde MRI 6ncesi galismaya geri déndiiriilir. Istenirse, sistem bitiinliigu, Bipleyici ve/veya
gercek zamanh S-EKG'lerin dederlendirilmesiyle kontrol-edilebilir. Hastalarin MRI
taramasindan sonra, eger henuz takip edilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile takip edilmeleri
siddetle onerilir. Aksi durumda, cihaz performansini takip etmek Uzere her Ui¢ ayda bir takip
iceren bir klinik igi takip gizelgesi olusturulmasi siddetle dnerilir.
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MRI PROTECTION MODE (MRI KORUMA MODU) GENEL BILGILER
Hastada MRI taramasi gergeklestiriimeden 6nce, ImageReady S-ICD Sistemi, programlayici
kullanilarak MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) programlanmalidir. MRI Protection
Mode'da (MRI Koruma Modu):

» Tagikardi tedavisi askiya alinir

+ Zaman Asimi 6zelligi 6, 9, 12 ve 24 saat programlanabilir degerleri ile nominal olarak 6 saate
ayarlanir

» Bipleyiciidevre disi birakilr (kapatilir)

NOT:. MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) 6 saat, puls lreteci batarya émriint
yaklasik 2-gtin kisaltir.

UYARI: .-Programlayici MR Glivensizdir ve American College of Radiology tarafindan
hazirlanan Guidance Document for Safe MR Practices ', tarafindan tanimlanan MRI alani Zon il
(ve Uzeri) disinda tutulmalidir: Programlayici asla MRI tarayici odasi, kontrol odasi veya MRI
alani Zon |ll'veya'|V bolgelerine.géturalmemelidir.

Asagidaki©zellikler ve islevier MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) askiya alinir;

» _Tasikardi-Tespit ve Tedavisi

+ _ Sistem diyagnostik 6zellikleri (elektrot empedansi, batarya performansi izleme, AF Monitor)

» Miknatis tespiti

Asagidaki cihaz kosullart, kulfanicinin-MRI Pretection Mode'a (MRI Koruma Modu) girmesini
engelleyecektir (bu-kosullarla'ilgili ek bilgiler igin puls tUreteci Kullanim Kilavuzuna bakin):

* Miknatisisensori tarafindan miknatis tespit edilmesi

» TasiEpizodu suriyor

*  Kurulum islemi tamamlanmamis

+ Batarya kapasitesi durumu Omir Sonuna (EOL) ulasmis

UYARI: ERI durumuna-ulastiktan sonraki'MRI-taramasicbataryanin erken bitmesine, cihaz
replasman araliginin kisalmasina veya ani tedavi kaybina neden olabilir. ERl durumuna ulasmig
bir cihazda MRI taramasi.yaptiktan sonra; puls Uretecinin.¢calistigini dogrulayin ve cihaz
replasmani planlayin.

Bipleyici

Bipleyici MRI taramasindan.sonra kullanilamayabilir. MRI tarayicisinin kuvvetli manyetik
alani ile temas etmek Bipleyici ses dUzeyinin kalici olarak kaybina yol agabilir. Bu, MR
tarama ortamindan ayrildiktan ve MRI-Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) ¢ikildiktan
sonra bile duzeltilemez. MRI Protection Mode (MRI Koruma-Modu) programlandiginda,
sistem Bipleyiciyi proaktif olarak devre disi birakir. MRI'Protection Mode'dan (MRI Koruma
Modu) ¢ikildiktan sonraBipleyici Off (Kapali) olarak kalacaktir.

Cihaz MRI Protection Mode'a (MRI Koruma‘Modu) programlandiktan sonra bile, Bipleyici

cihazin sifiranmasi nedeniyle uyari sesi verir. Bipleyici bir MRI taramasi sonrasi hala
duyulabilir olsa da, Bipleyici ses duzeyi azalacaktir.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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NOT: MR taramasinin gergeklestiriimedigi durumlarda Bipleyici MRI Protection Mode'dan
(MRI Koruma Modu) ¢ikildiktan sonra yeniden etkinlesgtirilebilir (bakiniz "Taramadan Sonra"
sayfa 2-11).

Sonraki sorgulamalar tizerine, Device Status Since Last Follow-up (Son Takipten itibaren
Cihaz Durumu) ekraninda Bipleyicinin devre disi birakildigina dair bir bildirim verilir (bakiniz
"Bipleyici Devre Digi Birakildi iletisim kutusu" sayfa 2-12). Bipleyici yeniden etkinlestirilirse,
Device Status Since Last Follow-up (Son Takipten itibaren Cihaz Durumu) ekraninda artik
Bipleyici durumu gdsterilmez.

UYARI: Bipleyici MRI taramasindan sonra kullanilamayabilir. MRI tarayicisinin kuvvetli
manyetik alanrile temas etmek Bipleyici ses diizeyinin kalici olarak kaybina yol acabilir. Bu,
MR tarama‘ortamindan ayrildiktan ve MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu)
ciktiktan'sonra bile diizeltilemez.: MRI proseduri gergeklestirimeden 6nce, hekim ve hasta,
Bipleyiciyi kaybetme riskinetkarsi MR prosedirinun yararini tartmalidir. Hastalarin MRI
taramasindan sonra, eger henuz takip edilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile takip edilmeleri
siddetle-Onerilir. Aksi-durumda‘cihaz:performansini takip etmek tizere her Ug¢ ay igin bir klinik
igi-takip cizelgesi olusturulmasi siddetle dnerilir.

MRI'Protection Mode'dan (MRl Koruma Modu) ¢ikildiktan sonra, (Bipleyici yeniden
etkinlestiriimezse) Bipleyicinin.artik sesli uyarilar vermeyecegdi durumlar sunlardir:

« Elektif Replasman (ERI) ve-Omir Sonu (EOL) gdstergeleri
+. ~Elektrot empedansi aralik digi
» . Uzamig:sarj sureleri

* Duizensiz batarya-bosalmasi

TARAMA ONCESI iSLEMLER

MRItaramas! gergeklestiriimeden-once tigiislem yapilmahdir:

1.

3.

Puls Uretecini MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) programlayarak tarama igin
hazirlayin ("#1. Puls Uretecini-Bir Tarama Icin Programlama" sayfa.2-4)

MRI tarayici ayarlarini've konfiglirasyonlarini dogrulayin ("2, MRI Tarayici Ayarlarini ve
Konfigliirasyonunu-Dogrulama" sayfa 2-10)

Hastayi tarama igin'hazirlayin ("3. Hastayr-Tarama‘igin Hazirlama' sayfa 2-10)

1. Puls Uretecini Bir Tarama i¢in Programlama

Puls uretecini MRI Protection Mode'a (MRI\Koruma Modu) girmek-tizere programlamak igin
programlayiciyi kullanin.

NOT: Cihazi MRI Protection Mode'a(MRI Koruma Modu) programlanmadan_6nce,-gecerli
oturumdaki istenen verileri yazdirin veya kaydedin(End Session (Oturumu_Sonlandir) diigmesi

ile).

Ana Menu ekranindan, MRI Protection Mode (MRI‘Koruma Modu)-digmesini secin (bakiniz "Ana
Meni" sayfa 2-5).
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1. Puls Uretecini Bir Tarama igin Programlama

Sekil 2-1..- Ana Menii

Puls treteci ve/veya sistemdeki belirli'’kosullar kullanicinin MRI Protection Mode'a (MRI Koruma
Modu) girme isteginin reddedilmesine neden olacaktir. Bu kosullar su sekildedir:

» - Puls Ureteci tarafindan-tespit edilen ve algilanan bir ventrikiler epizodun devam ediyor olmasi
« Miknatis sensorti'tarafindan miknatis tespit edilmesi

Bu kosullardan.biri.veya birka¢i mevcutsa kosulu tanimlayan bir iletisim kutusu géruntilenir ve
MRI Protection Mode'a (MRl Koruma Modu) girilemez.

MRI-Protection Mode (MRl Koruma -Modu) diigmesi secildikten sonra, MRI Protection Checklist
(MRI Koruma:Kontrol Listesi) ekrani gosterilir (bakiniz "MRI Koruma Kontrol Listesi" sayfa 2-5).
Kontrol Listesi, bir hastanin-MR Kosullu taramaya.uygun olmasi i¢in tarama zamaninda
karsilanmasi gereken kosullari ézetler. Orijinal puls Ureteci/sistem implantindan sonra sistemde
veya hastada-degisiklik meydana gelmesi olasiligina karsi 6nlem almak i¢in her tarama oncesi
yenhiden dogrulama-gerekir. Bu kosullar "MRI Kullanim Kosullari"* sayfa 1-2 iginde daha ayrintih
olarak agiklanmaktadir.

Sekil 2-2. MRI Koruma Kontrol Listesi

Bu el kitabinda tanimlanmis olan Kullanim Kosullari karsilanmazsa, normal sistem ¢alismasina
geri dénmek igin Cancel (iptal) diigmesi segilir (Bipleyici devre digr birakilimamistir) ve hastada
MRI taramasi gergeklestiriimez.

Kullanim Kosullar karsilanirsa veya Kullanim Kosullari karsilanmayip kullanici devam etme
risklerini gézden gecirdikten sonra MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) devam etmeye
karar verirse, Continue (Devam Et) digmesi segilir.
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1. Puls Uretecini Bir Tarama igin Programlama

Yukarida listelenen MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) girigi 6nleyen kosullara ek
olarak, MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) girme istegi tUizerine programlayici tarafindan
elektrot empedansi de@erlendirilir. Empedans degeri normal aralik icindeyse kullanicinin gegerli
tarihi/saati ve Zaman Asimi deg@erini programladigi bir ekran otomatik olarak belirir (bakiniz
"Program Tarihi/Saati ve MRI Koruma Zaman Asimi iletisim kutusu" sayfa 2-6).

MRI Protection Settings Report'un (MRI Koruma Ayarlari Raporu), MRI Protection Mode'un (MRI
Koruma Modu) sona erecegi saati dogru olarak géstermesini saglamak igin gegerli tarih ve saati
girin.

MRI Koruma Zaman Agimini ayarlamak icin kaydiriciyi kullanin (nominal olarak 6 saate
ayarlanir; programlanabilir degerler 6, 9, 12 ve 24 saat) (bakiniz "Program Tarihi/Saati ve MRI
Koruma Zaman Asimi iletisim kutusu" sayfa 2-6).

Sekil 2=3." Program Tarihi/Saati ve MRI Koruma Zaman Asimi iletisim kutusu

MRI‘Protection Mode (MRl Koruma Modu) Zaman-Asimi islevi, kullanicinin puls tretecinin MRI
Protection Mode'da (MRI*Koruma’Modu).kalacagi stirenin uzunlugunu segmesini saglar.
Ongoriilen sona erme siiresinin (ekranda ve yazdirlan MRI Protection Settings Report'ta (MRI
Koruma Ayarlari Raporu).gosterilir) dogru oldugundan emin olmak-igin gecerli tarih ve saatin
dogru olarak ayarlandigini kontrol edin. Programlanan sire doldugunda, puls|ireteci otomatik
olarak MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) cikarve tUm parametreler (Bipleyici
disinda) daha.énce programlanmis olan.ayarlara geri doner.

UYARI: Hastaprogramlanan Zaman Asimi siiresi gegmeden once tarayicinin'disina gikmalidir.
Aksi takdirde, hasta artik Kullanim Kosullarini-kargilamayacaktir (bakiniz "MRI Kullanim
Kosullan" sayfa 1-2).

Bu testten elde edilen empedans-degeri normal araligin disindaysa, programlayici kullanicinin
devam etmeyi se¢gmesi durumunda ilgili risklerin gozden-geciriimesini 6neren.bir.ekran;sunar.
iletisim kutusu, bu kosullarin varliginda MR} Protection Mode'a (MRI*Koruma Modu) devam etme
veya MRI Protection Mode'a (MRI)Koruma Modu) girisi.iptal etme secgenedi sunar (bakiniz
"Empedans Aralik DisI" sayfa 2-7).. Continue (Devam Et) dugmesini-sectikten'sonra, yukarida
tanimlandidi sekilde kullanicinin gecerli tarihi/saative Zaman Asimi degerini programlamasini
saglayan bir ekran belirir (bakiniz "Program Tarihi/Saati-ve MRI'Koruma Zaman Asimv iletisim
kutusu" sayfa 2-6).
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Sekil 2—4..- Empedans Aralik'Disi

Gegerlitarih ve saatile Zaman Asimi.degeri secildikten sonra, Continue (Devam Et) digmesi
segcilir. Sonraki MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) programlama ekraninda, cihazi MRI
Protection Mode'a (MRI-Koruma Modu) programlamak icin Program MRI Protection (MRI
Korumasini Programla) digmesini segin (bakiniz "MRI Koruma Programlama iletisim kutusu"
sayfa 2-7). Cihazin MRI'Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) basarili bir sekilde
programlandigini gésteren MRI Protection Mode Programmed (MRI Koruma Modu
Programlandi) ekrani gérintilenir (bakiniz "Exit MRI Protection (MRI Korumadan Cik) digmesi
ile MRI Protection Mode Programmed (MRI:-Koruma Modu Programlandi) iletisim kutusu" sayfa
2-7).

Sekil 2-5. MRI Koruma'Programlama iletisim kutusu

Sekil 2-6. Exit MRI Protection (MRI Korumadan Cik) digmesi ile MRI Protection Mode Programmed (MRI
Koruma Modu Programlandi) iletisim kutusu
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UYARI: MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) hasta Tasikardi tedavisi almaz. Bu
nedenle, tarama sureci dahil sistemin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu tiim
slre boyunca hastanin sirekli olarak izlenmesi gerekir. Surekli izleme, puls Gretecinin MRI
Koruma Modunda oldugu tim stire boyunca normal ses ve gérsel temasin surddrilmesinin yani
sira puls oksimetrisi ve EKG'nin izlenmesini igerir. Tarama sireci dahil puls treteci MRI
Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu silirece, hastanin harici kurtarmaya ihtiyag
duymasi olasiligina karsi harici bir defibrilatoriin ve kardiyopulmoner resiisitasyonda (CPR)
uzman bir tibbi personelin hazir bulunmasini saglayin.

MRI Protection Mode (MRI"Koruma Modu) basarili bir sekilde programlandiinda, MRI Protection
Mode Programmed (MRI Koruma Modu Programlandi) ekranindaki Print Settings (Ayarlari
Yazdir) digmesini secerek MRI Protection Settings Report'u (MRI Koruma Ayarlari Raporu) bir
kopyasini yazdirin. Rapor MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) ¢alisma ayarlarini
listeler. Rapor, puls Uretecinin MRI Proteciton Mode (MRI Koruma Modu) éncesi ayarlarina geri
déndurulerek (Bipleyici diginda); MRI Protection Mode'un (MRI Koruma Modu) sona erecegi
kesin saat ve tarihi igerir.

Yazdirilan rapor hastanin dosyasina konulabilir ve drnegin, MRI taramasi igin yeterli stire
kaldigini dogrulamak uzere: radyoloji personeli tarafindan kullanilabilir. 6 saate ayarli Zaman
Asimi ile birlikte bir Sample Settings (Ornek Ayarlar) Raporu ve Kontrol Listesi giktisi gosterilir
(bakiniz "Sample Settings (Ornek Ayarlar) raporu ve Kontrol'Listesi ¢iktisi (Zaman Asimi 6 saate
ayarh)" sayfa 2-9).
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MRI SETTINGS REPORT
BOStOIl Report Printed: 08/05/2014 2:56 AM
S fic

Programmer Software Version: 3.50.26
Clentl Device Software Version: 3.1.523
Patient Name: Patient Name Device Model#: A219 EMBLEM™ MRI S-ICD

Last Follow-up Date: 03/31/2016 Device Serial#: 5801

Follow-up Date: 08/05/2014 Electrode Model#: 3010 S-ICD Electrode

Implant Date: Electrode Serial#: A123456

MRI Protection Settings

The Device is in MRI Protection Mode on 08/05/2014 from 2:56 PM until 8:56 PM.
Patient must be out of MRI scanner before 08/05/2014 8:56 PM.

Therapy is OFF.

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).

After-MRI Protection mode.is exited, Therapy will be ON.

MRI Protection Checklist

The system is designated‘as:MR Conditional in accordance with the conditions specified in the MRI
Technical Guide. Please check the following before continuing.

Cardiology Checklist:

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

No evidence of a‘fractured electrode or compromised S-ICD electrode system integrity.

Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection while in MRI Protection Mode.

-_Expected loss.of Beeper-functionality is an acceptable risk to the patient:‘Coming in contact with
the strong ‘magnetic field.of an MRI'scanner can cause permanent loss ©of the beeper volume. This
cannot be recovered, even afterleaving the MR scan environment-and exiting MRI Protection Mode.

- Patient does nothave elevated body temperature at the time of.scan.

- System has been implanted at least-6 weeks priorito MRI scan.

Radiology Checklist:

= “Device'is in MRI.Protection Mode during 'scan.

- MRIscanner meets criteria.in the MRI Technical Guide.

- _Scan conditions meet criteria in the MRI Technical Guide.

Patient position in seanner is supine or prone.

- Patient is'monitored by pulse oximetry and ECG with backup therapy (external rescue)
available until- MRI Protection Mode is exited.

See MRI Technical Guide for the full list of Conditions of Use and potential adverse events if the
conditions are not met:

‘Americas:1.800.CARDIAC (227.3422) or +1.661.582.4000
Europe, Middle East, Africa: +32 2416 7222 Asia Pacific: +61 2 8063 8299 Page 1

Sekil 2-7. Sample Settings (Ornek Ayarlar) raporu ve Kontrol Listesi giktisi (Zaman Agimi 6 saate ayarli)

MRI taramasini gergeklestiren saglik hizmetleri.uzmanlarina hastaya implante edilen puls Ureteci
ve elektrodun/elektrotlarin tanimlandigindan emin olun:

UYARI: Hasta programlanan Zaman Asimi siiresi gegmeden dnce tarayicinin disina gikmalidir.
Aksi takdirde, hasta artik Kullanim Kosullarini‘’karsilamayacaktir (bakiniz "MRI Kullanim
Kosullar" sayfa 1-2).

MRI Protection Settings Report (MRl Koruma Ayarlari Raporu) yazdirildiginda, MRI Protection
Mode Programmed (MRI Koruma Modu Programlandi). ekranindaki End Session (Oturumu
Sonlandir) digmesini segin (bakiniz "ExitMRI Protection (MRI Korumadan Cik) digmesi ile MRI
Protection Mode Programmed (MRI Koruma Modu Programlandi) iletisim kutusu" sayfa 2-7).

Puls treteci MRI Protection Mode'da (MRI Koruma-Modu) kalacak sekilde programlayici
oturumunu kapatmak igin, End Session (Oturumu Sonlandir) onay ekraninda Continue (Devam
Et) digmesini sec¢in (bakiniz "Oturumu Sonlandirma Onayi iletisim kutusu" sayfa 2-10).
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2. MRI Tarayici Ayarlarini ve Konfigiirasyonunu Dogrulama

Sekil 2-8. Oturumu Sonlandirma Onayi iletisim kutusu

2. MRI Tarayici Ayarlarini ve Konfigiirasyonunu Dogrulama

MRI tarayici ekipmaninin "MRI Kullanim Kosullar" sayfa 1-2 ile uyumlu oldugundan emin olun.

3. Hastayi Tarama'igin Hazirlama

Hastada vicut sicakhdi artisi.ve-tehlikeli termaregllasyon olmamalidir. Silindir icindeki hasta
pozisyonu yiizikoyun-ya-da sirt istu-olmalive uygun izleme sistemi devreye sokulmalidir (puls
oksimetrisi ve EKG). Bakiniz "MRI Kullanim Kosullari" sayfa 1-2.

Puls dretecinin Zaman Asimi 6zelligi ile MRI Protection’'Mode'dan (MRI Koruma Modu) ¢ikmak
icin programlandidi saati not ettiginizden emin olun:.Bakiniz "Exit MRI Protection (MRI
Korumadan-Cik) dugmesiiile MRI-Protection Mode Programmed (MRI Koruma,Modu
Programlandi)iletisim Kutusu" sayfa 2-7.

NOT: . Kalan stire hastada MRI taramasi gergeklestirmek icin yeterli degilse, cihazi yeniden
sorgulayin ve Zaman Asimrdederiniiistediginiz gibitekrarprogramlayin (bakiniz "1, Puls
Uretecini Bir Tarama igin Programlama’-sayfa 2-4).

UYARI: "MRI Protection-Mode'da (MRI Koruma Modu) hasta Tagikardi tedavisi almaz. Bu
nedenle, tarama sireci dahil sistemin MRI Protection:Mode'da (MRI Koeruma Modu).oldugu tim
sure boyunca hastanin surekli olarak izlenmesi gerekir. Strekli izleme, puls Gretecinin MRI
Koruma Modunda oldugu-tiim sure boyunca normal ses ve gorsel temasin strdrilmesinin yani
sira puls oksimetrisi-ve’'EKG'nin izlenmesiniigerir. Tarama sureci dahil puls-Ureteci MRI
Protection Mode'da (MRI:Koruma Modu)-oldugu‘siirece; hastanin-harici-kurtarmaya ihtiyac
duymasi olasiligina karsi harici bir defibrilatoriin ve kardiyopulmoner resisitasyonda (CPR)
uzman bir tibbi personelin-hazir bulunmasini saglayin.

UYARI: Hasta programlanan Zaman Asim siresiige¢cmeden dnce tarayicinin disina gikmalidir:
Aksi takdirde, hasta artik Kullanim Kosullarini karsilamayacaktir (bakiniz "MRI Kullanim
Kosullar" sayfa 1-2).

MRI taramasi planlarken ve puls Ureteci ve/veya elektrodu iceren alanlarin MRI gortntilerini
yorumlarken gorintu bozulmasi hesaba katilmalidir. Puls.tretecicartefaktlari, tim yonlerde
cihazin kenarlarinin 6tesine uzar. Artefaktlar-elektrot etrafinda da mevcut olabilir. Bazi artefaktlar,
gorunr puls Ureteci artefakti sinirlarinin 6tesinde orta derecede uzamsal-bozulma igerir. Geri
Cagrilan Gradient Eko artefaktlari, Spin Eko artefaktlarina gore'genellikle daha blyktir ve eslik
eden uzamsal bozulmaya daha yatkindir.

TARAMA SIRASINDA

Hasta izleme
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Taramadan Sonra

Normal ses ve gorsel temasin yani sira puls oksimetrisi ve EKG, tarama siiresince izlenmelidir.

UYARI: MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) hasta Tagikardi tedavisi almaz. Bu
nedenle, tarama slreci dahil sistemin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu tim
slire boyunca hastanin sirekli olarak izlienmesi gerekir. Strekli izleme, puls Uretecinin MRI
Koruma Modunda oldugu tim sure boyunca normal ses ve gorsel temasin surddrtlmesinin yani
sira puls oksimetrisi ve EKG'nin izlenmesini igerir. Tarama sureci dahil puls treteci MRI
Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu siirece, hastanin harici kurtarmaya ihtiyag
duymasi olasiligina karsi harici bir defibrilatérin ve kardiyopulmoner resusitasyonda (CPR)
uzman bir tibbi personelin hazir bulunmasini saglayin.

TARAMADAN SONRA

1.

MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) Cikig

MRI Protection Mode'dan(MRI Keruma Modu) otomatik olarak Zaman Asimi 6zelligi ile veya
manuel olarak ¢ikis saglanabilir(asagidaki ayrintilara bakin). MRI Protection Mode'dan (MRI
Koruma Modu) ¢ikitktan sonra, sistem butunligu, Bipleyici ve/veya gergcek zamanli S-
EKG'lerin-degerlendiriimesiyle kontrol edilebilir.

Zaman Asimi (otomatik) MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) Cikis

Segilen saat sayisidoldugunda- puls treteciZaman Asimi 6zelligi ile otomatik olarak MRI
Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) ¢ikar. Sistemin MRI Protection Mode'da (MRI
Koruma Madu) oldugu timrcslire boyunca, hasta sirekli olarak izlenmelidir. Zaman Asimi
suresi doldugunda, sistem daha 6nceden programlanmig olan ayarlara geri déner (asagida
anlatildig! sekilde Bipleyici disinda).

MRI Protection'Mode'dan (MRl Koruma Modu) Manuel Cikig

Alternatif olarak, herhangi bir zamanda MRI Protection Mode'un‘(MRI Koruma Modu) iptali
istendiginde, puls UretecinicMRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) ¢ikarmak igin
programlayici kullanilir

Puls uretecini tarama sonrasinda gerekenden daha uzun-sure MRI Protection Mode'da (MRI
Koruma Modu) birakmayin. MRI Protection Mode'dan-(MRI-Koruma Modu) manuel olarak
clkmak icin.asagidaki adimlari izleyin:

a. Puls uretecini sorgulayin

b. MRI Protection Mode Programmed (MRI Koruma-Modu Programlandi) ekranindan Exit
MRI Protection (MRI Korumadan Cik)-dugmesini segin (bakiniz "Exit MRI Protection
(MRI Korumadan:C1k) digmesi ile MRI Protection,Mode Programmed. (MRI Koruma
Modu Programlandi)iletisim kutusu" sayfa 2-7)

MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) ¢iktiktan sonra, MRI.Protection Exited (MRI
Korumadan Cikildi) onay ekrani belirir (bakiniz "MRI Kerumasindan Cikildi iletisim kutusu"
sayfa 2-12).

NOT: Gerekirse, MRI Protection Mode'dan:(MRI Koruma Modu) ¢ikmak i¢in Rescue Shock
(Acil Kurtarma Soku) da kullanilabilir.



2-12 MRI Tarama Proseddir(i Protokolii
Taramadan Sonra

Sekil 2-9.. MRI Korumasindan-Cikildi iletisim kutusu

2. /Cihazi Degerlendirme

istenirse, Utilities (Yardimci Araglar) ekranindaki Capture All Sense Vectors (Tim Algi
Vektorlerini-Yakala).digmesi-ile gercek zamanli S-EKG'leri yakalayarak cihazi sorgulayin ve
algilamayidegerlendirin.

NOT: Eger bir algilama konfiglirasyonunu gegersiz kilmak icin Manual Setup (Manuel
Kurulum).gergeklestirilmisse, Automatic Setup (Otomatik Kurulum) segilirken bu durum
ozellikle degerlendirilmelidir.

MRI‘ProtectionnMode'dan (MRIKoruma Modu) ¢ikildiginda, asagidaki 6zel durum hari¢ tim
parametreler derhal-MRI Protection'Mode (MRl Koruma Modu) éncesi degerlerine
déndarultr:

a.~ MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) gikildiktan sonra Bipleyici devre disi
kalacaktir(bakiniz "Bipleyici Devre DisrBirakidriletisim kutusu™sayfa 2-12). MRI

tarayicisinin kuvvetli manyetik-alani ile temas etmek Bipleyici ses duzeyinin-kalici olarak
kaybina yol-acabilir.

Sekil 2-10. Bipleyici Devre Digi Birakildriletisim Kutusu

istenirse kullanici manuel olarak Bipleyiciyi yeniden etkinlestirmeye calisabilir (bakiniz
"Set Beeper Function (Bipleyici islevini Ayarla) ekrani" sayfa2-13).

Bipleyiciyi programlamak igin asagidaki basamaklari izleyin:

i. MRI Protection Exited (MRI Korumadan Cikildi) ekraninda Continue (Devam Et)
digmesini secin (bakiniz "MRI Korumasindan Cikildi iletisim kutusu" sayfa 2-12)
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Set Beeper Function (Bipleyici islevini Ayarla) ekranindan Test Beeper (Bipleyiciyi
Test Et) diigmesini segin (bakiniz "Set Beeper Function (Bipleyici islevini Ayarla)
ekrani" sayfa 2-13)

Bipleyicinin duyulabilir olup olmadigini degerlendirin (gerekirse bir stetoskop
kullanin)

Bipleyici duyulabilirse Yes, Enable Beeper (Evet, Bipleyiciyi Etkinlestir) digmesini
secin. Bipleyici duyulabilir degilse No, Disable Beeper (Hayir, Bipleyiciyi Devre Disgi
Birak) digmesini secin (bakiniz "Beeper Audible (Bipleyici Duyulabilir) ekrani" sayfa
2-13)

Bipleyici hasta’icin duyulabilir degilse, cihaz performansini izlemek tzere hastanin
LATITUDE NXT'de veya klinikte her ti¢ ayda bir kontrol igeren bir takip gizelgesinin
bulunmasi siddetle énerilir.

Sekil 2-11. Set Beeper Function (Bipleyici.iglevini Ayarla) ekrani

Sekil 2-12. Beeper Audible (Bipleyici Duyulabilir). ekrani

Bu cihaz degerlendirmelerini, MRI'Protection Mode'dan (MRI Keruma Modu) otomatik
(Zaman Asimi) ¢ikistan sonra da gergeklestirmeyi disdnun.
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IMAGEREADY MR KOSULLU S-ICD SISTEMI iGIN KARDIYOLOJi
KONTROL LISTESI

EKA

Bu ek, kolaylik saglamak icin verilmistir. ImageReady S-ICD Sisteminin kullanimiyla ilgili Uyarilar
ve Onlemlerin tam listesi ile tim talimatlar igin bu Teknik El Kitabinin geri kalan kismina bakin.

UYARI:

Kullanim Kosullari < Kardiyoloji

ImageReady S-ICD Sistemi olan-bir hastanin MRI
Taramasina girmesi igin asagidaki Kullanim Kosullarinin
karsilanmasi gerekir.

[JHastaya ImageRéady S-IGD-Sistemi implante edilmis
(bakiniz)"1,5 T igin‘imageReady MR Kosullu §-I€D
Sistemi Bilesenleri" sayfa C-1).

[ Elektrot tel adaptérleri, uzatmalari, elektrot teller veya
puls uretegleri gibi diger aktif veya acikta birakiimis
implante edilmis bir-cihaz, bilesen veya aksesuar yok.

[ Tarama sirasinda puls, ireteci MRI'Koruma Modunda.

CIMRI Protection Mode (MRI-Koruma Modu)
programlanir,programlanmaz, hasta puls oksimetrisi-ve
elektrokardiyografi (EKG) ile strekli olarak-izlenmelidir.
Yedek tedavinin hazir bulundugundan.emin olun (harici
kurtarma).

[IPuls irretecinin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma
Modu).oldugu surenin tamami icin hastanin klinik olarak

Tasikardi korumasi yoklugunu tolere edebilecegine‘karar
verilmis.

[l Hastada tarama aninda viicut sicakligi artisi veya
tehlikeli termoregulasyon yok.

[ ImageReady S-ICD.Sistemininimplantasyonundanve/
veya elektrotrevizyonundan ya da cerrahi
modifikasyonundan-beri en az alti (6) hafta gegmis.

I Kirik elektrot veya bozulmusg puls iireteci-elektrot
sistemi butinluga belirtisi yok:

Tarama Prosediirii

Tarama oncesi

1. Hastanin MRI taramasi igin tim Kardiyoloji Kullanim
Kosullarini karsiladigindan emin olun (sol situna bakin).

2. MRI taramasina maruz kalmak Bipleyici ses dizeyinin
kalici kaybina yol agabilir. Doktor ve hasta, Bipleyiciyi
kaybetme riskine kargi MR prosedriiniin yararini
tartmalidir.

3. Taramanin baglamasina mimkun oldugu kadar yakin
bir zamanda, puls uretecini MRl Koruma Moduna
programlayin ve hastayi sirekli izlemeye baslayin.

4. MRI'Koruma Ayarlari Raporunu yazdirin, hastanin
dosyasina koyun ve radyoloji personeline sunun.

* Rapor, MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu)
ayarlarini ve ayrintilarini belgeler. Rapor, Zaman
Asimi 6zelligi ile MRI Protection Mode'un (MRI
Koruma Modu) sona erecegi kesin saat ve tarihi
igerir.

Tarama sirasinda

5. Cihaz MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu)
iken kullanilabilir yedek tedavi\(harici kurtarma) ile birlikte,
hastanin puls oksimetrisi ve elektrokardiyografi (EKG) ile
surekli-olarak izlendiginden emin olun.

Taramadan sonra

6. Puls Uretecinin, Zaman Asimi 6zelligi ile otomatik
olarak veya programlayici kullanilarak manuel sekilde
MRI éncesi‘calismaya geri.donduruldiginden emin olun.
Puls-Ureteci MRI 6ncesi ¢alismaya geri donene kadar
hastay! izlemeye devam-edin. MRI Protection Mode'dan
(MRI Koruma Modu) cikildiktan sonra S-ICD sisteminin
takip testleri gergeklestirilebilir.

7. MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu)
cikildiktan-sonra. Bipleyici devre disi kalacaktir.

Tam MRI'Kullanim Kosullari yerine getirilmedikge, hastanin-MRI taramasi implante

edilen sistemin MR Kosullu gerekliliklerini karsdamaz ve hastanin zarar gérmesine-veya élumine
ve/veya implante edilen sistemin hasar gérmesine neden;olabilir.

UYARI:

Programlayici MR Guvensizdir ve American College of Radiology tarafindan

hazirlanan Guidance Documentfor Safe MR Practices.!, tarafindan tanimlanan MRI alani Zon il
(ve Uzeri) disinda tutulmalhdir::Programlayicrasla MRI tarayici odast; kontrol odasi veya MRI

alani Zon lll veya IV bolgelerine.gétirilmemelidir:

1.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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IMAGEREADY MR KOSULLU S-ICD SISTEMI iGCIN RADYOLOJi KONTROL
LISTESI

EKB

Bu ek, kolaylik saglamak icin verilmistir. ImageReady S-ICD Sisteminin kullanimiyla ilgili Uyarilar

ve Onlemlerin tam listesi ile tim talimatlar igin bu Teknik El Kitabinin geri kalan kismina bakin.

Kullanim Kosullari < Radyoloji

ImageReady S-ICD Sistemi olan-bir hastanin MRI
taramasina girmesi icin agagidaki Kullanim Kosullarinin
karsilanmasi gerekir.

[AMRI miknatis kuyveti = Yalnizca 1,5 T
L1 RF alani = Yaklasik 64 MHz
] Maksimum uzamsal gradient = 30 T/m (3.000 G/cm)

[ MR ekipman spesifikasyonu = Yatay, 'H proton,
yalnizca kapali:silindirli tarayicilar

[CITiim aktif tatama.igin Ozgi-Emilim Hizi (SAR)-sinirlari
(Normal-Galisma Modu?@ ):

* . Ortalama'tim vicut;< 2,0 Watt/kilogram (W/kg)

s~ Bas;<.3,2 Wikg

(I Her eksen igin belittilen maksimum gradient degisim
hizi £ 200 T/m/s

[ Yalnizcaalma sarmallarinin kullanimrkisitanmamistir.
Lokal yalnizca iletim sarmallarr veya.lokal iletim/alma
sarmallari kullanilabilir, ancak dogrudan ImageReady'S-
ICD.Sistemi‘Uzerine yerlestirimemelidir.

[J Hastayalnizca'sirt (istii.ya da yiizilkoyun pozisyonda:

[TPuls iiretecininiMRI Protection Mode'da (MRI'Keruma
Modu).oldugu tiim siire boyunca hasta, puls oksimetrisi

ve elektrokardiyografi(EKG) ile surekli olarak izlenmelidir.

Yedek tedavinin hazir bulundugundan.emin olun. (harici
kurtarma).

a. IEC60601-2-33, 201:3.224, 3: Baskida tanimlandidi'gibi.

UYARI:

Tarama Prosediirii

Tarama oncesi

1. Kardiyolojinin, hastaya Kardiyoloji MRI Kullanim
Kosullarina gére tarama uygunlugu onayi verdiginden
emin olun ("ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi igin
Kardiyoloji Kontrol Listesi" sayfa A-1).

2. Taramanin baslamasina mimkin oldugu kadar yakin
bir zamanda, hastanin puls treteci MRI Protection
Mode'a (MRI Koruma Modu) programlanir ve hastanin
surekli izlenmesi baslar.

3. Hastanin cihazinin MRI Protection Mode'da (MRI
Koruma Modu) oldugunu dogrulamak icin MRI Protection
Settings Report'a (MRl Koruma Modu Ayarlari Raporu)
basvurun. Rapor, Zaman Asimi 6zelligi ile MRI Protection
Mode'un (MRI Koruma Modu) sona erecegi kesin saat ve
tarihi icerir. Taramayi1 tamamlamak igin yeterli siire
kaldigini dogrulayin.

Tarama sirasinda

4. Cihaz MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu)
ikenkullanilabilir yedek tedavi (harici kurtarma) ile birlikte,
hastanin puls oksimetrisi ve elektrokardiyografi (EKG) ile
surekli olarak izlendiginden'emin olun.

Taramadan sonra

5. Puls Uretecinin, Zaman Asimi©zelligi ile otomatik
olarak veya'programlayici kullanilarak manuel sekilde
MR .&ncesi galismaya geri.dondurildiginden emin olun.
Puls treteci MRI dncesi'¢alismaya geri dénene kadar
hastay! izZlemeye devam edin. MRI Protection Mode'dan
(MRI' Koruma Modu) ¢ikildiktan sonra S-ICD sisteminin
takip testleri-gerceklestirilebilir.

Tam MRI'Kullanim Kogullari yerine getirilmedikge, hastanin-MRI taramasi implante

edilen sistemin MR Kosullu gerekliliklerini kargilamaz ve hastanin zarar gérmesine veya élumine
ve/veya implante edilen sistemin hasar gérmesine neden:olabilir.

UYARI:

Programlayici MR .Guvensizdir ve American College of Radiology‘tarafindan

hazirlanan Guidance Document for Safe'MR Practices. 1, tarafindan tanimlanan MRI alani Zon Il|
(ve Uzeri) disinda tutulmalidir..\Programlayicrasla MRI tarayici odasi, kontrol odasi veya MRI

alani Zon lll veya IV bolgelerine géturialmemelidir:

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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1,5 T iCiN IMAGEREADY MR KOSULLU S-ICD SiSTEMi BILESENLERI

EKC

Puls Ureteci ve elektrot tellerin yalnizca belirli kombinasyonlari 1,5 T tarayicilar ile kullanim igin
gecerli olan bir ImageReady S-ICD Sistemi olusturur.

1,5 T igin ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi Bilesenleri

Bilesen Model Numarasi/ | o pyrymu | 1,57
Numaralari
Puls Uretegleri EMBLEM S-ICD, EMBLEM MRI S-ICD A209, A219 MR Kosullu X
Boston Scientific EMBLEM S-ICD Elektrot Tim modeller MR Kosullu X
Elektrotlar ve Cameron Health. Q-TRAK S-ICD Elektrot Tim modeller MR Kosullu X
Aksparan B S f >t Health S-ICD
oston Scientific ve €ameron Health S- .
Elektrot Dikis Kiliflar Tum modeller MR Kosullu X
. MR
Programlayici EMBLEM S-ICD Programlayici Tim modeller Giivensiz? Yok

a. Programlayicinin MR Giivensiz olmasiyla ilgili Uyariya bakin.
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AMBALAJ UZERINDEKI SIMGELER

EKD

Asagidaki simgeler ambalaj ve etiketler Gzerinde kullanilabilir.

Tablo D-1. Ambalaj Uzerindeki Simgeler

Simge Tanim
c 60086 CE isareti, bu isaretin kullanimi igin yetkili kurumun tanimlamasiyla
uyumu gosterir
E Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
I Uretici
Avustralya Sponsor Adresi
.& MR Kosullu
Referans.numarasi
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Simgeler
1,5 T ile kullanima yonelik modeller 1-2

A

Acil Kurtarma Soku 2-11
Acikta birakilmis bilesenler 1-3

Aktif implante edilebilir tibbi cihazlar (AIMD'ler) 1-3

B

Bipleyici 2-3
taramadan sonra programlama 2-12
Boston Scientific EMBLEM.S-ICD elektrot 1-2

C

Calisma'modu
normal 1-3
Cameron-Health-Q-TRAK:S-ICD elektrot 1-2

E

Elektrotlar
Boston Scientific EMBLEM S-ICD 1-2
Cameron Health Q-TRAKS-ICD 1-2
EMBLEM 1-2

G

Gorintl bozulmasi 2-10

H

Hasta izleme 1-3
Hasta pozisyonu 1-3, 2-10
Hizli Referans Kilavuzu C-1

iletim/alma sarmallari 1-3
ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi 1-2—1-3
implantasyondan alti hafta sonra 1-3

DiziN

K

Kapali silindir 1-3
Kardiyoloji Kontrol Listesi A-1
Kirik elektrot tel 1-3

Miknatis sensori 2-4
MR Guvensiz 1-2
MRI miknatis kuvveti
1,5 Tesla 1-2—1-3
MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) 1-2—1-3,
2-4
girisi engelleyen kosullar 2-4
manuel ¢ikis 2-11
otomatik ¢ikis 2-11
Zaman Agimi 6zelligi 2-2—2-3, 2-10-2-11
MRI Protection Settings Report (MRI Koruma Ayarlar
Raporu) 2-2

N

Normal galisma modu 1-3

O

Ozgil Emilim Hiz+(SAR) sinirlari 1-3

P

Programlayici

EMBLEM S-ICD1-2
Puls oksimetrisi 1-3, 2-10
Puls lreteci

EMBLEM 1-2

R

Radyoloji.Kontrol-Listesi B-1

S

SAR sinirlari 1-3

Sarmallar 1-3
iletim/alma 1-3
yalnizca alma 1-3
yalnizca iletim 1-3



Sistem batunlGgu
bozulmusg 1-3

T

Tasikardi korumasi 1-3
Tesla
1,56T1-2-1-3

O
v RS

Yalqsgg'ileﬁ% sarg}@arl 1§ -‘?\\ge;

\
% .
1% *8? "304@
&= O O\
<(O \O . \H.b tﬁ)
Zam imi ‘ I\& QQ} é(b $® e((\o

9
ed_o°






Boston
Scientific

E

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

m
H

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia
Free Phone 1 800 676 133

Free Fax 1 800 836 666
www.bostonscientific.com
1.800.CARDIAC(227.3422)
+1.651,582.4000

© 2015 Boston Scientific Corporation or its affiliates:

All rights reserved.
359475-012 TR Europe 2015-11

C€0086
00 O O



	IMAGEREADY MR KOŞULLU S-ICD SISTEMINE GIRIŞ BÖLÜM 1 
	Sistem Tanımı 
	1,5 T için Sistem Konfigürasyonu 

	MRI Kullanım Koşulları 
	Kardiyoloji 
	Radyoloji 

	MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) 
	MRI Temel Kavramlar 
	MR Koşullu S-ICD Sistemi Uyarıları ve Önlemleri 
	Genel 
	Programlama Konuları 
	MRI Çalışma Yeri Zon III İstisnaları 
	Önlemler 

	Potansiyel İstenmeyen Olaylar 

	MRI TARAMA PROSEDÜRÜ PROTOKOLÜ BÖLÜM 2 
	Hasta Akışı 
	MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) Genel Bilgiler 
	Tarama Öncesi İşlemler 
	1. Puls Üretecini Bir Tarama İçin Programlama 
	2. MRI Tarayıcı Ayarlarını ve Konfigürasyonunu Doğrulama 
	3. Hastayı Tarama İçin Hazırlama 

	Tarama Sırasında 
	Taramadan Sonra 

	IMAGEREADY MR KOŞULLU S-ICD SİSTEMİ İÇİN KARDİYOLOJİ KONTROL LİSTESİ EK A 
	IMAGEREADY MR KOŞULLU S-ICD SİSTEMİ İÇİN RADYOLOJİ KONTROL LİSTESİ EK B 
	1,5 T İÇİN IMAGEREADY MR KOŞULLU S-ICD SİSTEMİ BİLEŞENLERİ EK C 
	AMBALAJ ÜZERINDEKI SIMGELER EK D 



