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OM MANUALEN

Denne handboken er beregnet for bruk av leger og annet helsepersonell som er involvert i
handtering av pasienter med et ImageReady MR betinget S-ICD-system, samt radiologer og
annet helsepersonell som er involvert i utfgring av MR-avbildingsskanninger (MRI) pa slike
pasienter.

MERKNAD: | denne tekniske bruksanvisningen brukes MRI som et generelt begrep og
omfatter all MR-basert klinisk avbildning. Informasjonen i denne veiledningen gjelder kun for "H
MRI-skannere (proton-MRI).

Les hele denne handboken fgr skanning av pasienter med et implantert ImageReady MR
betinget S-ICD-system.

Denne handboken inneholder:

* . Informasjon om-ImageReady MR betinget S-ICD-system (Boston Scientific S-ICD- og Boston
Scientific/Cameron-Health-elektroder)

« '~ Informasjon om pasienter med et ImageReady MR betinget S-ICD-system som kan og ikke
kan gjennomga en‘MRI-undersgkelse, og betingelser for bruk som ma vaere oppfylt for at en
MRI-skanning skal kunne utfagres

+ _(Instruksjoner for.utfgrelse av.en MRI-skanning.pa pasienter med et ImageReady MR betinget
S-ICD-system

Slik'bruker du denne handboken:

1.1Se i pasientens journal for & finne modellnumrene for alle komponenter i pasientens
implanterte‘system.

20 Se Tabell 1—-1'Komponenteri imageReady MR betinget S-ICD-system pa side 1-2 for a finne
ut.om alle komponentene til pasientens implanterte system finnes i tabellen. Hvis ikke alle
komponentene i det-implanterte systemet finnes i tabellen;.er systemet enten et
pacingsystem eller-et transvengst defibrilleringssystem, eller det er ikke/MR betinget.

MERKNAD:- - Tre typer MR teknisk bruksanvisning fra‘Boston Scientific er tilgjengelige — én
for pacemakere;-én fortransvengse defibrillatorer og én for S-ICD-er. Hvis en bestemt
pulsgeneratormodell.ikke er.representert i-denne handboken, se i teknisk bruksanvisning for
ImageReady MR betinget pacingsystem ellerimageReady MR betinget
defibrilleringssystem: Hvis en bestemt modellikke er.omtalt.inoen Boston Scientific MRI
teknisk bruksanvisning, er.den ikke et MR betinget system.

Se i brukerhandboken-for pulsgeneratoren, brukerhandbgker for elektroder, Klinikerens handbok
for LATITUDE eller brukerhandbokfor programmereren for.a finne detaljerte opplysninger om
forhold som ikke angar MRI, nar det gjelder implantering; funksjoner, programmering-og bruk-av
komponentene i et ImageReady MR betinget'S-ICD-system,

Falgende er varemerker for Boston Scientific eller deres samarbeidspartnere: AF Monitor, EMBLEM, IMAGEREADY,
LATITUDE.
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INTRODUKSJON TIL IMAGEREADY MR BETINGET S-ICD-SYSTEM

1-1

KAPITTEL 1
Kapittelet inneholder fglgende tema:
» “Beskrivelse av systemet” pa side 1-2
* “Betingelser for bruk av MRI” pa side 1-2
*  “MRI-beskyttelsesmodus” pa side 1-3
*  “Grunnleggende om MRI” pa side 1-4
> “Advarsler og forholdsregler for MRbetingede S-ICD-systemer” pa side 1-4

+ (“Potensielle ugnskede hendelser” pa side 1-5



1-2 Introduksjon til IméageReady MR betinget S-ICD-system

Beskrivelse av systemet

BESKRIVELSE AV SYSTEMET

Et ImageReady MR betinget S-ICD-system bestar av spesifikke modellkomponenter fra Boston
Scientific og Cameron Health inkludert pulsgeneratorer, elektroder, tilbehgr og programmerer.
Hvis du vil finne modellnumre for komponentene i MR betinget S-ICD-system, se Tabell 1-1
Komponenter i ImageReady MR betinget S-ICD-system pa side 1-2.

ImageReady S-ICD-systemet har blitt evaluert som et system for bruk under MRI-skanninger
som utfgres i henhold til betingelsene som er beskrevet i denne tekniske bruksanvisningen.
Pulsgeneratoren bruker minimalt med ferromagnetiske materialer som kan pavirke feltene som
genereres under en vanlig MRI-skanning. Pulsgeneratorens kretser taler spenninger som kan bli
indusert under skanninger. Alle deler av kroppen kan avbildes. Nar MR betingede
pulsgeneratorerfra Boston Scientific og elektroder fra Boston Scientific/Cameron Health brukes
sammen, errisikoene forbundet med MRI-skanninger redusert sammenlignet med ikke-MRI-
pulsgeneratorer.-Det er.fastslatt@at det implanterte systemet, i motsetning til dets bestanddeler, er
MR betinget som beskrevet iASTM F2503:2008. | tillegg er en MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) blitt utformet for bruk .under skanningen. ImageReady S-ICD-systemet ble
utformet for &'veere brukervennlig, og. MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) er
tilgjengelig via én enkelt knapp i hovedmenyen, isolert fra alle andre programmerbare funksjoner
(se "Hovedmeny" pa side 2-5)-MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) endrer
pulsgeneratorens virkemate for tilpashing til MRI-skannerens elektromagnetiske miljg (se
"Generell'informasjon om MRI-beskyttelsesmodus” pa:side 2-3). En timeout-funksjon kan
programmeres for & muliggjgre automatisk-avslutning-av MRI-beskyttelsesmodus etter et visst
antall timer valgt-av-brukeren. Disse funksjonene'har blitt evaluert for & bekrefte deres effektivitet.
Andre MRlI-relaterte risikoer reduseres, ytterligere ved a falge betingelsene for MRI som er angitt i
denne tekniske bruksanvisningen:

Du kan‘fa ytterligere.informasjon panettstedet til Boston Scientific pa http./www.bostonscientific.
com/imageready:

Det er kun'spesielle-kombinasjoner av pulsgeneratorer og-elektroder som-utgjer et ImageReady
S=ICD-system.som er.gyldig for bruk med 1,5 T-skannere (se Tabell.1=1 Komponenter i
ImageReady MR betinget'S=ICD-system pa side 172).

Systemkonfigurasjon for 1,5T

Tabell 1-1. Komponenter i ImageReady MR betinget S-ICD-system
Komponent Modellnumre MRI-status

Pulsgeneratorer EMBLEM S-ICD, EMBLEM-MRI S-ICD A209, A219 MR betinget
Boston Scientific EMBLEM S-ICD- Alle modeller MR betinget
elektrode

Elektroder og tilbehar Cameron Health Q-TRAK S-ICD- Alle modeller MR betinget
elektrode
Boston Scientific- og Cameron Health S-_ {-Alle modeller MR betinget
ICD-elektrodesuturhylser

Programmerer EMBLEM S-ICD-programmerer, Alle modeller MR usikker?2

a. Se advarselen om at programmereren er MR usikker.

BETINGELSER FOR

BRUK AV MRI

Enhver del av kroppen kan avbildes, men falgende betingelser for bruk ma vaere oppfylt for at en
pasient med et ImageReady S-ICD-system skal kunne gjennomga en MRI-skanning. Fer hver
skanning ma det kontrolleres at betingelsene for bruk er oppfylt-for & sikre at den mest
oppdaterte informasjonen alltid ligger til grunn for vurderingen av om pasienten er egnet og klar
for en MR betinget skanning.




Kardiologi

Radiologi
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Kardiologi

Pasienten har et implantert ImageReady MR betinget S-ICD-system (Tabell 1-1
Komponenter i ImageReady MR betinget S-ICD-system pa side 1-2).

Ingen andre aktive eller etterlatte implanterte enheter, komponenter eller tilbehar er til stede,
f.eks. elektrodeadaptere, forlengere, elektroder eller pulsgeneratorer.

Pulsgeneratoren.eri MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) under skanningen.
Sa snart MRI-Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) er programmert, ma pasienten bli
kontinuerlig monitorertav pulsoksimetri og elektrokardiografi (EKG). Pase at backup-terapi

er tilgjengelig (ekstern-redning).

Pasienten er.ihenhold til en klinisk vardering i stand til & tdle manglende takykardibeskyttelse
hele tiden pulsgeneratoren‘er i MRI-Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).

Pasienten harikke forhgyet kroppstemperatur eller redusert varmereguleringsevne pa
tidspunktet for MRI-skanningen.

Minst seks(6) uker er gattsiden implanteringen-og/eller siden en eventuell elektroderevisjon
eller kirurgisk endring-av ImageReady .S-ICD-systemet.

Ingenitegn pafrakturert elektrode eller'svekket integritet for pulsgenerator/elektrode-
systemet.

1. MRI-magnetstyrke Kun1,5T

RF-felt Cirka 64 MHz

Maksimal.romlig gradient 30.T/m (3000.G/cm)

Spesifikasjoner for MRI-utstyr Kun horisontale "H-protonmaskiner med lukket magnet
2. SAR-grenser-for hele den aktive skanningen Normal driftsmodus? :

Helkroppsgjennomsnitt, < 2,0 W/kg
Hode, < 3,2 W/kg

3. Maksimal spesifisert gradientsvingningsfrekvens <200 T/m/s per akse

4. Bruk av lokale coiler som kunmottar, er ikke'begrenset. Lokale coiler,som kun sender eller lokale coiler som sender/
mottar, kan brukes,-men‘skal ikke plasseres direkte over ImageReady S-ICD-systemet.

5. Pasient kun i rygg- ellermageleie

6. Pasienten ma bli kontinuerlig monitorert med-pulsoksimetri og elektrokardiografi (EKG) mens pulsgeneratoren er.i
MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus): Pase-atbackup-terapi er tilgjengelig-(ekstern redning).

. Som definert i IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. utgave.

MRI-BESKYTTELSESMODUS

Nar det klargjgres for en MRI-skanning, innstilles:pulsgeneratorentil MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) ved hjelp av programmereren. MRI-Protection Made (MRI-
beskyttelsesmodus) modifiserer visse pulsgeneratorfunksjoner for a redusere risikoer forbundet
med & utsette ImageReady MR betinget-systemet for MRI-miljget. For en liste over funksjoner
som er suspendert i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus), se "Generell informasjon
om MRI-beskyttelsesmodus" pa side 2-3.
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Grunnleggende om MRI

GRUNNLEGGENDE OM MRI

MRI er et diagnostisk verktgy som bruker tre typer magnetiske og elektromagnetiske felt til
avbilding av blgtvev i kroppen:

» Et statisk magnetfelt som genereres av en superledende elektromagnetisk coil, vanligvis med
enstyrkepa1,5T.

+ Gradientmagnetfelt med.mye lavere intensitet, men med hgy endringfrekvens over tid. Tre
sett med gradientcoils.brukes til & danne gradientfeltene.

» Et pulset radiofrekvensfelt (RF) som genereres av RF-overfgringscoiler (ca. 64 MHz for 1,5
T).

Disse feltene kan'generere fysiske krefter eller elektriske strammer som kan pavirke funksjonen
til aktive implanterbare-medisinske enheter (AIMD-er), for eksempel pulsgeneratorer og
elektroder.,Derfor er det kun pasienter som’ har et implantert ImageReady MR betinget system
som er-.optimalisert og-evaluert for & fungere riktig under spesifiserte forhold under en MRI-
skanning, som er kvalifisert for a bli skannet. Ved & overholde betingelsene for bruk av MRI, som
erangitti denne tekniske bruksanvisningen ("Betingelser for bruk av MRI" pa side 1-2), kan
pasienter med et ImageReady-MR betinget system dessuten giennomga MRI-skanninger med
enrisiko-som er redusert til dagens beste behandlingsstandard.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER FOR'MR BETINGEDE S-ICD-SYSTEMER

Generelt

ADVARSEL: Pase at enheten eri-‘MRI.Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) far
plasseringi skanneren og-at pasienten-er-ute av.skanneren fgr den programmerte timeout-
perioden er slutt. Dette vil sikre at uhensiktsmessig-terapi og mulig utilsiktetarytmiinduksjon ikke
forekommer mens en MRI-skanning utfgres.

ADVARSEL:" Hyis'ikkealle'betingelsene for brukav MRl oppfylles ("Betingelser for bruk av
MRI" pa side 1-2), innfririkke MRI-skanningen.av pasienten MR betinget-kravene for det
implanterte systemet, og pasienten kan fa alvorlig-skade eller d@,-og/eller.det implanterte
systemet kan blicskadet.

Se "Potensielle ugnskede hendelser” pa side 1-5for informasjon,om potensielle ugnskede
hendelser som kan oppsta hvis-betingelsene for bruk-ikke er-oppfylt:

ADVARSEL: MRI-skanning etter at ERI-status er nadd, kan-fgre til fortidlig-batteriutlading,
forkortet tid fer enheten ma byttes ut‘eller plutselig'tap av terapi. Etter a ha utfart en MRI-
skanning pa en enhet som'har-nadd ERI=status, ma pulsgeneratorens virkemate kontrolleres, og
utskifting av enheten ma planlegges:

ADVARSEL: Pasienten ma vaere ute‘av skannere fgr-den programmerte timeout-perioden
utlgper. Hvis ikke oppfyller pasienten ikke lenger betingelsene for bruk (se"Betingelser forbruk
av MRI" pa side 1-2).

ADVARSEL: Detkan hende at Beeper (Lydsignal) ikke‘lenger virker etter en-MRI-skanning.
Dersom enheten kommer i kontakt med det sterke magnetfeltet tillen-MRI-skanner, kan det fare
til et permanent tap av volum for Beeper (Lydsignal). Dette kan ikke gjenopprettes, selv etter a ha
forlatt MRI-skannermiljget og avsluttet MRI Protection'Mode (MRI-beskyttelsesmodus). Fer en
MRI-prosedyre utfgres, ma legen og pasienten sammen-overveie nytten av MR-prosedyren mot
risikoen for & miste Beeper (Lydsignal). Det anbefales sterkt at pasienter falges opp pa
LATITUDE NXT etter en MRI-skanning hvis dette ikke allerede gjgres. Ellers anbefales
oppfelgingskontroller pa klinikken hver tredje maned sterkt for & overvake enhetens ytelse.
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Programmeringsvurderinger

ADVARSEL: | MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) far ikke pasienten
takykarditerapi. Derfor ma pasienten monitoreres kontinuerlig mens systemet er i MRI Protection
Mode (MRI-beskyttelsesmodus), inkludert under skanningen. Kontinuerlig monitorering omfatter
opprettholdelse av normal stemme- og synskontakt, samt monitorering av pulsoksimetri og
(EKG) mens pulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus). Pase at en
ekstern defibrillator og medisinsk personell som er trent i hjerte-lunge-redning (CPR), er til stede
sa lenge pulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus), ogsa under
skanningen, i tilfelle pasienten trenger ekstern redning.

Programmeringsvurderinger

ADVARSEL: - Hvis takykarditerapi er programmert til Off (Av) far MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) startes, vil terapien forbli Off (Av) nar MRI-beskyttelsen opphgarer etter
timeout for den programmerte tidsperioden.

Unntak for MRI-stedets sonelll

ADVARSEL:.. Programmererener MR-usikker, og ma holdes utenfor MRI-stedets sone Il (og
hayere) som. definert-av the American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices! Programmereren ma-ikke under noen omstendigheter bringes inn i MRI-
skannerrommet, kontrollrommet eller MRI-stedets sone llI- eller IV-omrader.

ADVARSEL.:~ Implantering.av.systemet kanikke utfares i sone Il (og hayere) av et MRI-sted
som.definert av American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices?.
Noe av tilbehgret som er pakket med pulsgeneratorer og elektroder, inkludert momentngkkelen
og elektrodeinnfaringsverktayet, erikke MR-betinget'og ma ikke bringes inn i MRI-
skannerommet, kontrolirommeteller MRI-stedets sone IlI- eller [IV-omrader.

Forholdsregler

OBS: MR-skanning nar andre aktive implantater;som elektrodeadaptere, forlengere, elektroder
eller pulsgeneratorer er til stede, kan gke MRI-relaterte risikoer.'Hviss MR-skanning er pakrevet,
ma du se pa produktmerkingene fora sikre-at betingelsene for bruk-av MR er innfridd for alle
implanterte produkter.

OBS: |, Etter enhver justering avien sensingparameter eller enhver endring av den subkutane
elektroden, ma-det alltid\verifiseres at sensingen er korrekt.

OBS: Tilstedeveerelsen-av detimplanterte ImageReady S-ICD-systemet kan skape artefakter
pa MRI-bildet (se "3. Klargjgre pasienten for-skanningen” pa side 2-10).

MERKNAD: Alle devanlige risikoene som.er forbundet med en MRI-prosedyre; ‘gjelder ogsa
for MRI-undersokelser med ImageReady S-ICD-systemet: Se.MRI-skannerdokumentasjonen for,
a fa en komplett liste over risikoer som er forbundet med MRI.

MERKNAD: Andre implanterte enheter eller. pasienttilstander kan gjore pasienten uegnet for
en MRI-skanning uavhengig av statusen til pasientens ImageReady-S-ICD-system.

POTENSIELLE UONSKEDE HENDELSER

Potensielle ugnskede hendelser varierer avhengig av.om betingelsene for bruk av MRI (se
"Betingelser for bruk av MRI" pa side 1-2) eroppfylt eller.ikke. Brukerhandboken for
pulsgeneratoren inneholder en fullstendig listé over potensielle;ugnskede hendelser.

MRI av pasienter nar betingelsene for bruk er oppfylt,-kan fare til falgende potensielle ugnskede
hendelser:

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

» Skade pa pulsgenerator og/eller elektrode

* Muskelstimulering

* Dad

» Ubehag for pasienten eller oppvarming av enhet og/eller elektrode

MRI-skanning av pasienter.nar betingelsene for bruk IKKE er oppfylt, kan fare til falgende
potensielle usnskede hendelser:

* Indusert arytmi

» Skade pa pulsgeneratorog/eller elektrode
»  Ustabil pulsgeneratorfunksjon

» Defibrilleringsterapi ikke tilgjengelig

«. “ Feilaktig sjokk

*'““Muskelstimulering

++ Dead

+ . Ubehag for pasienten pa grunnav svak bevegelse eller oppvarming av enheten og/eller
elektroden
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KAPITTEL 2
Kapittelet inneholder fglgende tema:
* “Pasientflyt’ pa side 2-2
»  “Generell informasjon om MRI-beskyttelsesmodus” pa side 2-3
+  “Aktiviteter fagr skanning” pa side 2-4
* “Under MRI-undersgkelsen” pa side 2-11

+ . “Etterskanningen” pa side 2-11



2-2 Protokoll for MRI-prosedyre
Pasientflyt

Far du fortsetter med denne MRI-prosedyreprotokollen, ma du kontrollere at pasienten og MRI-
skanneren oppfyller betingelsene for bruk av MRI ("Betingelser for bruk av MRI" pa side 1-2).
Denne kontrollen ma utferes far hver skanning for a sikre at den mest oppdaterte informasjonen
alltid er brukt for & vurdere om pasienten kan gjennomga en MR-betinget skanning.

ADVARSEL: Huvis ikke alle betingelsene for bruk av MRI oppfylles ("Betingelser for bruk av
MRI" pa side 1-2), innfrir ikke MRI-skanningen av pasienten MR betinget-kravene for det
implanterte systemet, og pasienten kan fa alvorlig skade eller dg, og/eller det implanterte
systemet kan bli skadet.

Se "Potensielle ugnskede hendelser” pa side 1-5 for informasjon om potensielle ugnskede
hendelser som kan.oppsta hvis betingelsene for bruk ikke er oppfylt.

PASIENTFLYT

Et eksempel-pa’en pasientflytsekvens for et'lmageReady S-ICD-system der pasienten har behov
for-en MRIsundersgkelse; er beskrevet nedenfor. Hvis du vil ha en mer detaljert beskrivelse av
programmerings- og MRI-prosedyren, kan du se dette kapittelet.

1.” MRl anbefales til pasientenjav en spesialist (for eksempel ortoped eller onkolog).

2.~ Pasienten, spesialisten ellerrradiologen kontakter elektrofysiologen/kardiologen som
handterer pasientens ImageReady S-ICD-system:.

3. Elektrofysiologen/kardiologen avgjagr om pasienten er egnet for skanning i henhold til
informasjonen i:denne tekniske bruksanvisningen og:serger for & informere helsepersonellet
som utfgrer-MRI-skanningen, om.hvorvidt pasientener kvalifisert. Far en MRI-prosedyre
utfgres,; ma legen og pasienten'sammen overveie nytten‘av MR-prosedyren mot risikoen for
a miste’'Beeper (lydsignal) ("Lydsignalvolum etter MRI" pa side 2-4).

4. Hvis-pasienten er kvalifisert, vilkompetent helsepersonell eller en Boston Scientific-
representant, under veiledning fra en elektrofysiolog/kardiolog, programmere
pulsgeneratoren til MRIProtection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) sa naert opp il
skanningen’iitid som mulig:-Pase at-pasienten monitoreres kontinuerlig i-MRI Protection
Mode (MRI-beskyttelsesmodus).“Rapporten foriinnstillinger i MRI-beskyttelsesmodus skrives
ut, plasseres:i pasientjournalen og leveres til radiologipersonell. Rapporten dokumenterer
innstillinger og detaljer for MRI Protection. Mode (MRI-beskyttelsesmodus). Rapporten
inneholder ngyaktig tidspunkt.og dato for nar MRI Protection-Mode (MRI-beskyttelsesmodus)
utlgper via timeout-funksjonen.

5. Radiologen sjekkerpasientfilen og-all kommunikasjon fra-elektrofysiologen/kardiologen.
Radiologen verifiserer at'det er nok tid.igjen til & fullfere skanningen basert pa.den
programmerte timeout-verdien. Pase at pasienten-monitoreres kontinuerlig'fgr, under og
etter MRI-skanningen.

MERKNAD: Pasienten monitoreres kontinuerligimens-systemet‘er i MRI Protection Mode
(MRI-beskyttelsesmodus). Kontinuerlig-monitorering omfatter opprettholdelse av normal
stemme- og synskontakt, samt monitorering.av pulsoksimetri og (EKG) mens
pulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus). Pase at-en ekstern
defibrillator og medisinsk personell som er trent i hjerte-lunge-redning (CPR); er til stede sa
lenge pasienten er i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).

6. Pasienten gjennomgar undersgkelsen i henhold til protokollen som er beskrevet i denne
tekniske veiledningen.

7. Pulsgeneratoren tilbakefgres til innstillingene den hadde fgr MRI, enten automatisk via
timeout-funksjonen, eller manuelt ved & bruke programmereren. Om gnskelig kan systemets
integritet kontrolleres ved a evaluere Beeper (Lydsignal) eller S-EKG i sanntid. Det anbefales
sterkt at pasienter fglges opp pa LATITUDE NXT etter en MRI-skanning hvis dette ikke



Protokoll for MRI-prosedyre 2-3
Generell informasjon om MRI-beskyttelsesmodus

allerede gjares. Ellers anbefales oppfalgingskontroller pa klinikken hver tredje maned sterkt
for & overvake enhetens ytelse.

GENERELL INFORMASJON OM MRI-BESKYTTELSESMODUS
Far pasienten gjennomgar en MRI-skanning, ma et ImageReady S-ICD-system programmeres til
MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) ved hjelp av programmereren. | MRI
Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus):

» Takykarditerapi-suspenderes

» En tidsavbruddsfunksjon er nominelt innstilt pa 6 timer og har de programmerbare verdiene 6,
9, 12 og 24 timer

» > Lydsignal er deaktivert (slatt av)

MERKNAD: -~ Seks timeri MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) reduserer levetiden
til pulsgeneratoren med-omtrent-2 dager.

ADVARSEL: Programmereren er MR-usikker, og ma-holdes utenfor MRI-stedets sone 11l (og
hgyere) som definert.avthe.American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices! Programmereren ma ikke under noen omstendigheter bringes inn i MRI-
skannerrommet; kontrollrommet eller MRI-stedets sone llI- eller IV-omrader.
Foelgende funksjoner ersuspendert i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus:
« [ -Takykardideteksjon.og+terapi
«_*_Systemdiagnostikk (elektrodeimpedans, overvakning av batteriytelse, AF Monitor)
» - Magnetdetektering
Folgende forhold som'gjelder enheten, vil gjore at'brukeren ikke -kan aktivere MRI Protection
Mode (MRI-beskyttelsesmodus){(se brukerhandboken for pulsgeneratoren for a fa mer
informasjon. om dette):
* Magnetsensoren har registrert magneten
» Takykardiepisode pagar
* Oppsettprosessen ble ikke fullfart
» Batterikapasitetsstatusen er "Slutt levetid" (EOL)
ADVARSEL: MRI-skanning etterat-ERI-status er.nadd, kan fgre til for tidlig batteriutlading,
forkortet tid fgr enheten ma byttes ut eller plutselig tap-av terapi.‘Etter.a ha utfart en MRI-
skanning pa en enhet som har nadd ERI-status, ma pulsgeneratorens virkemate kontrolleres, og
utskifting av enheten ma planlegges.
Lydsignal
Det kan hende at Beeper (Lydsignal)-ikke lenger-virker etter en‘lMRI-skanning. Dersom
enheten kommer i kontakt med det sterke magnetfeltet til en-MRI-skanner, kan det fare til et
permanent tap av volum hos Beeper (Lydsignal)..Dette kan ikke gjenopprettes, selv etter &

ha forlatt MRI-skannermiljget og avsluttet MRI-Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).
Systemet deaktiverer Beeper (Lydsignal) proaktivt-nar MRI Protection Mode (MRI-

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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beskyttelsesmodus) blir programmert. Beeper (Lydsignal)-innstillingen forblir pa av nar du
avslutter MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).

Beeper (Lydsignal) vil avgi toner pa grunn av en tilbakestilling av enheten, selv etter at
enheten er programmert til MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus). Selv om Beeper
(Lydsignal) kan hares etter en MRI-skanning, vil volumet til Beeper (Lydsignal) veere
redusert.

MERKNAD: | tilfeller der MRI-skanning ikke fant sted, kan Beeper (Lydsignal) aktiveres
igjen etter at MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) er avsluttet (se "Etter
skanningen" pa side 2-11).

Etter flere pafelgende avlesinger vises det et varsel om at Beeper (Lydsignal) er deaktivert, i
skjermbildet Device Status Since Last Follow-up (Enhetens status siden siste oppfalging) (se
"Dialogboksen Beeper Disabled (Lydsignal‘deaktivert)" pa side 2-12). Hvis Beeper
(Lydsignal)blir aktivert pa nytt, blir statusen for Beeper (Lydsignal) ikke lenger vist i
skjermbildet Device Status Since Last Follow-up (Enhetens status siden siste oppfalging).

ADVARSEL: (Det kan hende at Beeper (Lydsignal) ikke lenger virker etter en MRI-
skanning..Dersom enheten-.kommer.i kontakt med det sterke magnetfeltet til en MRI-skanner,
kan detfare til et permanent tap av volum for Beeper (Lydsignal). Dette kan ikke
gjenopprettes, selv.etter a haforlatt MRI-skannermiljget og avsluttet MRI Protection Mode
(MRI-beskyttelsesmodus). Fer-en MRI-prosedyre-utfgres, ma legen og pasienten sammen
overveie nytten-av MR-prosedyren mot risikoen for & miste Beeper (Lydsignal). Det
anbefales sterkt at pasienter felges opp pa LATITUDE NXT etter en MRI-skanning hvis dette
ikke allerede gjgres. Ellers anbefales.oppfelgingskontroller pa klinikken hver tredje maned
sterkt for 4 overvake enhetens ytelse.

Faelgende situasjonerdfarer ikke lenger til at Beeper-(Lydsignal) avgir toner-etter avslutning av
MRI'Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus)-(hvis ikke Beeper (Lydsignal) blir aktivert pa
nytt):

.~ Indikatorene Elective Replacement (ERI).(Elektiv-erstatning (ERI))y og End of Life (EOL)
(Slutt levetid (EOL))

» Elektrodeimpedans utenfor omrade

* Forlengede ladetider

Irreguleer batteriutladning

AKTIVITETER FOR SKANNING

Tre aktiviteter ma utfgres fgr MRI-skanningen;

1.

3.

Klargjer pulsgeneratoren for skanningen ved a programmere den til MRI-Protection Mode
(MRI-beskyttelsesmodus) ("1. Programmere pulsgeneratoren for en skanning™ pa side 2-4)

Bekreft MRI-skannerens innstillinger ogilkonfigurasjoner,("2. Bekrefte MRI-skannerens
innstillinger og konfigurasjon" pa side 2-10)

Klargjer pasienten for skanningen ("3. Klargjgre pasienten for skanningen" pa side 2-10)

1. Programmere pulsgeneratoren for en skanning

Bruk programmeren til & programmere pulsgeneratoren til'a ga til MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus).
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MERKNAD: Skriv ut eller lagre (via End Session (Avslutt gkt)) eventuelle data fra naveerende
@kt far enheten programmeres til MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).

| skjermbildet Main Menu (Hovedmeny) velger du knappen MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) (se "Hovedmeny" pa side 2-5).

Main Menu (Online) @

Patient Name Therapy : On
Implant Print Reports
Patient Test Utilities
Follow Up End Session

MRI Protection Mode

Figur 2-1.. Hovedmeny

Visse forholdi‘pulsgeneratoren og/eller systemet vil forarsake at en brukerforespgrsel om a apne
MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) avvises. Disse omfatter:

» <-En ventrikuleer.episode som pulsgeneratoren-detekterer og gjenkjenner som pagaende
* Magnetsensorenhar registrert magneten

Huvis ett eller flere av-disse forholdene.er til stede, vil.en dialogbokssom beskriver forholdet,
vises, og.enheten kan ikke ga til MRI Protection-Mode (MRI-beskyttelsesmodus).

Etter at knappen MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus)-ervalgt; vises skjermbildet MRI
Protection' Checklist (Sjekkliste for MRI-beskyttelse) (se "Sjekkliste for MRI-beskyttelse" pa side
2-5). Sjekklisten summerer. opp betingelsene'som ma oppfylles narskanningen skjer, for at
pasienten‘skal veere kvalifisert foren MR-betinget skanning. Ny verifisering er pakrevd far hver
skanning for a'sikre at det ikke“har skjedd endringeri systemet eller hos pasienten etter den
opprinnelige implanteringen av pulsgeneratoren/systemet. Disse betingelsene er beskrevet mer
detaljert i "Betingelser-for bruk ‘av MRI" pa side 1-2.

MRI Protection Checklist @

Patient Name Therapy : On Y70 mm>

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

* 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.
« Patient does not have elevated body temperature at the time of scan.

* System has been implanted at least 6 weeks prior to MRI scan.

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

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 after leaving the MRI scan environment and exiting MRI Protection Mode.
The physician and patient should weigh the benefit of the MR scan against the risk of losing-the beeper.

Figur 2-2. Sjekkliste for MRI-beskyttelse
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Dersom betingelsene for bruk som er beskrevet i denne handboken, ikke er oppfylt, velger du
knappen Cancel (Avbryt) for & ga tilbake til normal systemdrift (Beeper (Lydsignal) har ikke blitt
deaktivert), og pasienten gjennomgar ingen MRI-skanning.

Dersom betingelsene for bruk er oppfylt, eller dersom betingelsene for bruk ikke er oppfylt, men
brukeren velger a fortsette med MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) etter
gjennomgang av risikoene ved a fortsette, velges knappen Continue (Fortsett).

| tillegg til betingelsene ovenfor'som hindrer aktivering av MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus), vurderes en annen betingelse, elektrodeimpedans, av programmereren
under en foresparsel.-om & ga til MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus). Hvis
impedansverdien erinnenfor normalt omrade, vises det automatisk et skjermbilde der brukeren
programmerer,gjeldende dato/klokkeslett og timeout-verdien (se "Dialog for & programmere dato/
klokkeslett og timeout for MRI-beskyttelse" pa side 2-6).

Oppgi gjeldende dato og klokkeslettfor a sikre at rapporten for MRI-beskyttelsesinnstillinger
ngyaktig angir tidspunktet for utlap 'av MRI-Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).

Bruk glidebryteren for-a angi timeout for MRI-beskyttelse (nominelt innstilt pa 6 timer, der
verdiene 6,9, 12 0g-24 timer kan programmeres) (se "Dialog for & programmere dato/klokkeslett
ogtimeout for.MRI-beskyttelse" pa side 2-6).

@
Patient Name Therapy : On Y70 mmHn
1. Enter the current date and time. |'2. Set MBI Protection Mode time-
This will ensure the MRI Settings Repoit out (expiration).

accurately reflects the time of MRi Protection
Mode expiration.

K=
a 04 (6 ) o 12 21
D —————

Sey 06 3 52

!
1 30 A4
L -
Aug 05 2014 2 MR PM Hours
|

Figur 2-3. “Dialog for:a programmere dato/klokkeslett og timeout for MRI-beskyttelse

Med timeout-funksjonen for MRI-beskyttelsesmodus kan brukeren velge hvorilenge
pulsgeneratoren skal vaere i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).-Kontroller at
gjeldende klokkeslett og.dato er angitt korrekt for & sikre-at'den:planlagte utlgpstiden er ngyaktig
(vises pa skjermen og pa rapporten for MRI-beskyttelsesinnstillinger som skrives ut): Nar den
programmerte tiden er utlgpt; forlater pulsgeneratoren MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) automatisk, og alle parametere (bortsett fra-Beeper(Lydsignal)) gar tilbake
til de tidligere programmerte innstillingene.

ADVARSEL: Pasienten ma veere ute-av skannerefgr den programmerte timeout-perioden
utlgper. Hvis ikke oppfyller pasienten ikke lenger betingelsene for.bruk (se "Betingelserfor bruk
av MRI" pa side 1-2).

Hvis impedansverdiene som denne testen gir; ligger utenfor det normale omradet, viser
programmereren et skjermbilde der det anbefales en gjennomgang de tilknyttede risikoene hvis
brukeren velger & fortsette. Dialogboksen har et alternativ for & fortsette. med MRI Protection
Mode (MRI-beskyttelsesmodus) nar disse betingelsene er til stede, eller & avbryte aktivering av
MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) (se "Impedans utenfor omrade" pa side 2-7).
Etter valg av knappen Continue (Fortsett) vises et skjermbilde'der brukeren kan programmere
gjeldende dato/klokkeslett og en timeout-verdi som beskrevet ovenfor (se "Dialog for &
programmere dato/klokkeslett og timeout for MRI-beskyttelse" pa side 2-6).
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Measure Impedance @

Patient Name Therapy : On

Device impedance is above 400 Ohms.

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

Press Continue only after evaluating electrodes and ruling out a possibility of a fractured electrode or
compromised electrode system integrity.

Figur 2—4. Impedans utenfor omrade

Etteratgjeldende datoog klokkeslett.og en timeout-verdi er valgt, velger du knappen Continue
(Fortsett): I'det pafelgende skjermbildet for programmering av MRI Protection Mode (MRI-
beskytelsesmodus).velger du'knappen Program MRI Protection (Programmer MRI-beskyttelse)
for.& programmere-enheten til MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) (se "Dialogboksen
Program MRI Protection.(Programmer MRI-beskyttelse)" pa side 2-7). Skjermbildet for
programmert MRI-beskyttelsesmodus vises, og dette indikerer at enheten er programmert til MRI
Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) (se "Dialog for programmering av MRI Protection
Mode (MRI-beskyttelsesmodus) med knappen Exit MRI Protection (Ga ut av MRI-beskyttelse)"
pa-side 2-7).

MRI Protection Mode @

Patient Name Therapy : On

Pressing'Program MRI Protection’ will turn:Therapy OFF.

In MRI Protection Modethe patient'will notreceive defibrillation therapy; Ensure the patientis monitored until MRI
Protection mode.is exited:

* Patientshould be monitored by pulse oximetry and elegtrocardiography (ECG).
o Ensure backup therapy is available (external rescue).

Figur 2-5. Dialogboksen Program MRI Protection (Programmer MRI-beskyttelse)

-
MRI Protection Mode @

Patient Name Therapy :

The device is in‘MRI Protection Mode.

Ensure the patient is monitored until MRI Protection mode:is exited:

* Patient should be monitored by pulse oximetry and electrocardiography (ECG),
e Ensure backup therapy is available (external rescue).

tart time 08/05/2014 2:52 PM

duled u 08/05/2014 8:52 PM

Press 'End Session'’ to keep the device in MRI Protection Mode.
Press 'Exit MRI Protection’ to program the device out of MRI Protection Mode.

Figur 2-6. Dialog for programmering av MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) med knappen Exit MRI
Protection (Ga ut av MRI-beskyttelse)
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ADVARSEL: | MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) far ikke pasienten
takykarditerapi. Derfor ma pasienten monitoreres kontinuerlig mens systemet er i MRI Protection
Mode (MRI-beskyttelsesmodus), inkludert under skanningen. Kontinuerlig monitorering omfatter
opprettholdelse av normal stemme- og synskontakt, samt monitorering av pulsoksimetri og
(EKG) mens pulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus). Pase at en
ekstern defibrillator og medisinsk personell som er trent i hjerte-lunge-redning (CPR), er til stede
sa lenge pulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus), ogsa under
skanningen, i tilfelle pasienten trenger ekstern redning.

Nar MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) er blitt programmert, skriver du ut en kopi av
rapporten for MRI-beskyttelsesinnstillinger ved a velge knappen Print MRI Settings (Skriv ut MRI-
innstillinger) i skjermbildet for programmert MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).
Rapporten viserinnstillingene ved bruk i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).
Rapporten inneholder klokkeslett og dato da MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus)
utlaper og pulsgeneratoren tilbakefares til innstillingene for MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus)-(unntattfor Beeper (Lydsignal)).

Den utskrevnerapporten kan plasseres i pasientens journal og brukes av radiologipersonell, for
eksempel for & bekrefte at det er tilstrekkelig tid igjen til & fullfere MRI-skanningen. Et eksempel
pa&innstillingsrapport og sjekkliste er vist med timeout satt til 6 timer (se "Et eksempel pa utskrift
av innstillingsrapport'og sjekkliste (timeout 6 timer)" pa side 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

Figur 2-7. Et eksempel pa utskrift av innstillingsrapport og sjekkliste (timeout6 timer)

Kontroller at helsepersonellet som-erinvolvert i MRI-skanningen,har fattidentifikasjonen til
pulsgeneratoren og elektroden(e) somerimplantert i pasienten.

ADVARSEL: Pasienten ma veere ute av skannere fgrden programmerte timeout-perioden
utlgper. Hvis ikke oppfyller pasienten-ikke lenger betingelsene for bruk (se."Betingelser for bruk
av MRI" pa side 1-2).

Nar et eksemplar av rapporten for MRI-beskyttelsesinnstillinger er skrevet ut, velger du knappen
End Session (Avslutt gkt) i skjembildet for programmert MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) (se "Dialog for programmering.av MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) med knappen Exit MRI Protection (Ga ut av.MRI-beskyttelse)" pa side 2-7).

For & avsluttet programmerergkten med pulsgeneratoren veerende i MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) velger du Continue (Fortsett) i bekreftelsesskjermbildet End Session (Avslutt
gkt) (se "Dialogboksen End Session Confirmation (Avslutt gkt — bekreft)" pa side 2-10).
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End Session @

Patient Name Therapy : Y70 mm>un

isNOilfenabled:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Figur 2-8. Dialogboksen End Session Confirmation (Avslutt skt — bekreft)

2. Bekrefte MRI-skannerens innstillinger og konfigurasjon

Kontroller at MRI-skannerutstyret oppfyller "Betingelser for bruk av MRI" pa side 1-2.

3. Klargjere pasienten for skanningen

Pasienten méa-ikke ha forhgyet kroppstemperatur eller redusert varmereguleringsevne.
Pasientensstillingiinne i.skanneren-ma veere liggende med ryggen eller magen opp, og det
aktuelle systemet ma settes pa‘plass (pulsoksymetri og EKG). Se "Betingelser for bruk av MRI"
pa side 1-2.

Pass pa a notere tidspunktet da pulsgeneratoren etter-planen skal avslutte MRI Protection Mode
(MRI-beskyttelsesmodus)via timeout-funksjonen..Se "Dialog for programmering av MRI
Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) med knappen Exit MRI Protection (Ga ut av MRI-
beskyttelse)" pa side 2-7.

MERKNAD:.'~Huvis tiden som gjenstar, ikke er tilstrekkelig for & giennomfgre: MRI-skanningen av
pasienten, avieser du enheten pa nytt og programmerer-gnsket.verdi fortimeout péa nytt (se "1.
Programmere pulsgeneratoren-for enrskanning" pa.side 2-4):

ADVARSEL: | MRI Protection'Mode(MRI-beskyttelsesmodus) far ikke pasienten
takykarditerapi. Derfor ma pasienten monitoreres kontinuerlig mens-systemet er i MRI Protection
Mode (MRI-beskyttelsesmodus), inkludert under-skanningen. Kontinuerlig monitorering omfatter
opprettholdelse av-normal stemme-.0g synskontakt, samt monitorering av pulsoksimetri og
(EKG) mens pulsgeneratoren er.iMRI Protection-Mode (MRI-beskyttelsesmodus). Pase at en
ekstern defibrillator og medisinsk personell som er trent i hjerte-lunge-redning (CPR); er til stede
sa lenge pulsgeneratoren‘eri MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus), ogsa under
skanningen, i tilfelle pasiententrenger. ekstern-redning:

ADVARSEL: Pasienten ma vaere ute.av skannere fgr den programmerte timeout-petioden
utlgper. Hvis ikke oppfyller pasientenikke lenger betingelsene for bruk (se "Betingelser for-bruk
av MRI" pa side 1-2).

Bildeforvrenging ma tas i betraktning ved planlegging av.en-MRI-skanning og ved tolkning av
MRI-bilder av felt, som inneholder pulsgeneratoren og/eller elektroden. Pulsgeneratorartefakter
strekker seg utover enhetens ytterpunkter i alle retninger, Det kan.ogsa finnes artefakter rundt
elektroden. Noen artefakter inneholder moderat romlig forvrengning utover grensene til den
synlige pulsgeneratorartefakten. Artefakter av typen gradientekko (Gradient Recalled Echo —
GRE) er generelt stgrre og har en starre tendens til romlig forvrengning enn artefakter av typen
spinnekko.
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UNDER MRI-UNDERS@KELSEN
Monitorering av pasienten

Normal muntlig og visuell kontakt samt pulsoksymetri og/eller EKG ma monitoreres sa lenge
undersgkelsen varer.

ADVARSEL: | MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) far ikke pasienten
takykarditerapi. Derfor ma pasienten monitoreres kontinuerlig mens systemet er i MRI Protection
Mode (MRI-beskyttelsesmodus), inkludert under skanningen. Kontinuerlig monitorering omfatter
opprettholdelse.av normal stemme- og synskontakt, samt monitorering av pulsoksimetri og
(EKG) mens pulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus). Pase at en
ekstern defibrillator og medisinsk personell som er trent i hjerte-lunge-redning (CPR), er til stede
sa lenge pulsgeneratoren eri MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus), ogsa under
skanningen, i tilfelle pasienten trenger ekstern redning.

ETTER SKANNINGEN
1. Avslutt MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus)

MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus)kan avsluttes enten automatisk via timeout-
funksjonen eller manuelt (se detaljerinedenfor). Etter avslutning av MRI Protection Mode
(MRI-beskyttelsesmodus) kan systemets integritet kontrolleres ved & evaluere lydsignalet og
eller S-EKG i sanntid.

Timeout-avslutning (automatisk) av MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus)

Rulsgeneratorenvil avslutte MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) automatisk via
timeout-funksjonen sa snart det valgte antallet timer er gatt. Pasienten ma bli kontinuerlig
monitorert:mens systemeteri MRI Protection Made (MRI-beskyttelsesmodus). Nar timeout-
perioden er gatt, vender-systemet tilbake til tidligere programmerte innstillinger (bortsett fra
lydsignalet som beskrevet'nedenfor).

Manuell’avslutning-av MRI‘Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus)

Alternativt kan du narssom helst nar du ensker manuell avslutning av MRI Protection Mode
(MRI-beskyttelsesmodus); bruke programmereren til a ta-pulsgeneratoren ut av MRI
Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).

Pulsgeneratoren‘ma ikke veere-iMRI-beskyttelsesmodus lenger-enn ngdvendig etter MRI-
skanningen: Manuell.avslutning av MRI Protection-Mode (MRI-beskyttelsesmodus) foretas
ved & utfgre felgende trinn:

a. Avles pulsgeneratoren

b. Velg knappen Exit MRI Protection (Avlutt MRI-beskyttelse) i. skjermbildet for programmert
MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) (se “Dialogfor programmering av MRI
Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) med-knappen-Exit MRI Protection (Ga ut av
MRI-beskyttelse)" pa side 2-7)

Etter avslutning av MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus) vises
bekreftelsesskjermbildet MRI Protection Exited (MRI-beskyttelse avsluttet) (se
"Dialogboksen MRI Protection Exited (MRI-beskyttelse avsluttet)" pa side 2-12).

MERKNAD: Om ngdvendig kan redningssjokk ogsé bruke til & avslutte MRI Protection
Mode (MRI-beskyttelsesmodus).
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Protokoll for MRI-prosedyre

Etter skanningen

MRI Protection Exited @

Patient Name Therapy : On

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 currently disabled, and may be inaudible. Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI

scanner can cause a permanent loss of the beeper volume.

Figur 2-9. 'Dialogboksen MRI Protection Exited (MRI-beskyttelse avsluttet)

2. -Evaluerenheten

Om @nskelig kan du avlese enheten og evaluere sensing ved a registrere S-EKG i sanntid
med-knappen Capture All Sense Vectors (Registrere alle sensevektorer) i skjermbildet
Utilities (verktay).

MERKNAD:," Hvis'manuelt'oppsett ble brukt tidligere for & skrive over en
sensekonfigurasjon skal det vises forsiktighet nar det automatiske oppsettet velges.

Etter avslutning av MRI Protection’Mode (MRI-beskyttelsesmodus) blir alle parametere
umiddelbart gjenopprettet til verdiene fra for MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus)
med fglgende unntak:

a.

Beeper (Lydsignal) er fortsatt deaktivert etter-avslutning av MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) (se "Dialogboksen Beeper Disabled (Lydsignal-deaktivert)" pa side
2-12). Dersom enheten kommer i kontakt'med. det sterke magnetfeltet til en MRI-
skanner, kan'det fare til et permanent tap av volum hos Beeper (Lydsignal).

5 , G
Device Status Since Last Follow-Up @
Patient Name Therapy : On

03/31/2016

TN « TEARNON . |

Disabled §

o

Figur 2-10. Dialogboksen Beeper.Disabled (Lydsignal deaktivert)

Ved behov kan brukeren manuelt forsgke ‘a reaktivere Beeper (Lydsignal) (se
"Skjermbildet Set Beeper Function (Still inn lydsignalfunksjon)" pa side 2-13).

Utfar fglgende trinn for & programmere Beeper (lydsignal):
i. Velg knappen Continue (Fortsett) i skjiermbildet MRI Protection Exited (MRI-

beskyttelse avsluttet) (se "Dialogboksen MRI Protection Exited (MRI-beskyttelse
avsluttet)" pa side 2-12)
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Etter skanningen

ii. Velg knappen Test Beeper (Test lydsignal) i skjermbildet Set Beeper Function (Still
inn lydsignalfunksjon) (se "Skjermbildet Set Beeper Function (Still inn
lydsignalfunksjon)" pa side 2-13)

iii. Evaluer om Beeper (Lydsignal) kan hgres (bruk om ngdvendig et stetoskop)

iv. Hvis Beeper (Lydsignal) heres, velger du knappen Yes, Enable Beeper (Ja, aktiver
lydsignal). Hvis lydsignalet ikke hgres, velger du knappen No, Disable Beeper (Nei,
deaktiverlydsignal) (se "Skjermbildet Beeper Audible (Lydsignal kan hgres)" pa side
2-13)

Hvis pasientencikke kan hgre Beeper (Lydsignal), anbefales det sterkt at pasienten
folges opp regelmessig hver tredje méned, enten pa LATITUDE NXT eller i klinikken
for-a overvake enhetens ytelse.

Set Beeper Function @

Patient Name Therapy : On

Beeper is currently disabled

The device was last programmed into MRI Protection Mode on 08/05/2014. Beeper may be inaudible due to MRI
scan.

Press 'Test Beeper' to test heeper audibility and change the beeper settings.

Figur 2-11.. - Skjermbildet Set Beeper Function (Still inn lydsignalfunksjon)

=
Set Beeper Function @

Patient Name Therapy : On

The device:is currently beeping.

Is the beeper audihle?

Figur 2-12. Skjermbildet Beeper Audible (Lydsignal kan heres)

Vurder ogsa a utfere disse evalueringene etter-automatisk avslutning (timeout) av MRI
Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).
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KARDIOLOGISK SJEKKLISTE FOR IMAGEREADY MR BETINGET S-ICD-

SYSTEM

APPENDIKS A

Dette vedlegget er inkludert av praktiske grunner. Se resten av denne tekniske veiledningen for &
fa en fullstendig liste over advarsler, forholdsregler og fullstendige instruksjoner om bruk av

ImageReady S-ICD-systemet.

Betingelser for bruk — kardiologi

Felgende betingelser for bruk. ma oppfylles for en pasient
med et ImageReady S-ICD-system.kan gjennomga en
MRIsskanning:

"] Pasienten har fatt implantert et ImageReady. S-ICD-
system (se "ImageReady MR betinget S-ICD-
systemkomponenterfor 1,5 T pa side C-1).

[ Ingen andreé aktive eller etterlatteimplanterte enheter,
komponenter-eller tilbehgr er-til stede, f.eks.
elektrodeadaptere, forlengere, elektroder eller
pulsgeneratorer.

[T Pulsgeneratoren er i MRI Protection-Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) under skanningen.

[11'Sa snart MRI-Protection/Mode (MRI-
beskyttelsesmodus) er programmert; ma pasienten bli
kontinuerlig‘monitorert av pulsoksimetri og
elektrokardiografi(EKG). Pase at backup-terapi er
tilgjengelig (ekstern redning).

CI'Pasienten er i henhold til.én Klinisk vurdering-istand til
a tdle'manglende takykardibeskyttelse hele tiden
pulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus):

[l Pasienten har ikke forhoyet kroppstemperatur eller
redusert varmereguleringsevne-pa tidspunktet for-MRI-
skanningen.

I Minst seks (6) uker-er gatt siden implanteringen’og/
eller siden en eyentuell elektroderevisjon eller kirurgisk
endring av ImageReady S-ICD-systemet:

[IIngen tegn pa frakturert.elektrode eller svekket
integritet for pulsgenerator/elektrode-systemet:

Skanneprosedyre

For undersokelse

1. Pase at pasienten oppfyller alle betingelsene for bruk
for kardiologi og MRI-skanning (se venstre kolonne).

2. Eksponering overfor en MRI-skanner kan fare til et
permanent tap av volum hos Beeper (Lydsignal). Legen
og pasienten ma sammen overveie nytten av MR-
prosedyren mot risikoen for & miste Beeper (Lydsignal).

3. Pulsgenerator programmeres til MRI Protection Mode
(MRI-beskyttelsesmodus) sa tett opp mot undersgkelsen
som'mulig.

4. Skriv ut MRI Protection Settings Report (Rapport for
MRI-beskyttelsesinnstillinger), plasser den i pasientens
journal og gi den til radiologipersonellet.

»  Rapporten dokumenterer innstillinger og detaljer for
MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).
Rapporten inneholder ngyaktig tidspunkt og dato for
nar MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus)
utlgper via timeout-funksjonen.

Under skanning

5. Pase at pasienten blirkontinuerlig monitorert med
pulsoksymetri og elektrokardiografi (EKG) med
tilgjengelig sikkerhetsterapi (ekstern redning), mens
enheten er i MRIProtection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus).

Etter skanning

6. Pase at pulsgeneratorentilbakeferes til innstillingene
den hadde fgrMRI, enten automatisk via timeout-
funksjonen, eller.manuelt ved & bruke programmereren.
Fortsett d@ monitorere pasienten til. pulsgeneratoren er
tilbakefart tikinnstillingene den hadde for MRI.
Oppfolgingstesting. av S-ICD-systemet kan utfgres etter
avslutning av MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus).

7. Lydsignalet vil vaere deaktivert etter-avslutning av MRI
Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).

ADVARSEL: Huvis alle MRI-bruksbetingelsene’ikke er'oppfylt, oppfyller MRI-skanningen av
pasienten ikke MR-betingelseskravene for-det implanterte systemet, ogalvorlig pasientskade
eller -dgd, og/eller skade pa detiimplanterte systemet, kan oppsta.

ADVARSEL: Programmereren erMR-usikker,0g ma holdes utenfor MRI-stedets sone Il (og
hgyere) som definert av the American’College of Radiology. Guidance Document for Safe MR
Practices! Programmereren ma ikke under.noen.omstendigheter bringes inn i MRI-
skannerrommet, kontrollrommet eller MRI-stedets sone lI- eller IV-omrader.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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RADIOLOGISK SJEKKLISTE FOR IMAGEREADY MR BETINGET S-ICD-

SYSTEM

APPENDIKS B

Dette vedlegget er inkludert av praktiske grunner. Se resten av denne tekniske veiledningen for &
fa en fullstendig liste over advarsler, forholdsregler og fullstendige instruksjoner om bruk av

ImageReady S-ICD-systemet.

Betingelser for bruk — radiologi

Felgende betingelser for bruk. ma oppfylles for en pasient
med et ImageReady S-ICD-system.kan gjennomga en
MRIsskanning:

'] MRI-magnetstyrke = kun 1,5 T
CI RF-felt = cirka 64'MHz
[ Maksimal-romlig gradient = 30 T/m' (3000 g/cm)

(1 Spesifikasjon.for MRI-utstyr = Horisontal 'H-proton,
kun skannere med lukket magnet

I SAR-grenser for hele den aktive skanningen (Normal
driftsmodus)?3.):

< Helkroppsgjennomsnitt, <.2,0 W/kg
* _Hode, =3,2Wi/kg

[ Maksimal spesifisert gradientsvingningsfrekvens <200
T/m/s per akse

[C1 Bruk avi coiler som kun mottar, er-ikke'begrenset.
Lokale coiler som kun sender ellerlokale coiler som
sender/mottar, kan brukes, men skal ikke plasseres
direkte over ImageReady S-ICD-systemet.

[JPasient kun.i rygg-‘eller mageleie.

[ Pasienten ma.bli kontinuerlig monitorert av
pulsoksimetri.og elektrokardiografi (EKG) mens
pulsgeneratoren eri MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus). Pase at backup-terapi er tilgjengelig
(ekstern redning).

a. Som definert i 1EC 60601-2-33, 201.3.224, 3. utgave.

Skanneprosedyre

For undersokelse

1. Pase at kardiologiavdelingen har godkjent pasienten
som kvalifisert for skanning basert pa kardiologibaserte
betingelser for bruk av MRI ("Kardiologisk sjekkliste for
ImageReady MR betinget S-ICD-system" pa side A-1).

2. Pasientens pulsgenerator innstilles til MRI Protection
Mode (MRI-beskyttelsesmodus) sa tett opp mot
undersgkelsen som mulig.

3. Se MRI Protection Settings Report (Rapport for MRI-
beskyttelsesinnstilling) for & bekrefte at pasientens enhet
ef i/MRI-beskyttelsesmodus. Rapporten inneholder
neyaktig tidspunkt og dato for nar MRI Protection Mode
(MRI-beskyttelsesmodus) utlaper via timeout-funksjonen.
Verifiser at det finnes nok tid igjen for a fullfere
undersokelsen.

Under skanning

4. Pase at pasienten blir kontinuerlig'monitorert med
pulsoksimetri og elektrokardiografi (EKG) med tilgjengelig
sikkerhetsterapi (ekstern redning), mens enheten er i MRI
Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus).

Etter skanning

5. Pase at pulsgeneratoren tilbakeferes til innstillingene
den hadde fer MRI, enten automatisk via timeout-
funksjonen, eller manuelt ved & bruke programmereren.
Fortsett & monitorere pasienten til pulsgeneratoren er
tilbakefgrt til'innstillingene den hadde for MRI.
Oppfolgingstesting av S-ICD-systemet kan utfares etter
avslutning av MRI Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus).

ADVARSEL: Huvis alle MRI-bruksbetingelsene ikke er-oppfylt; oppfyller MRI-skanningen av
pasienten ikke MR-betingelseskravene for det implanterte systemet, og alvorlig pasientskade
eller -dgd, og/eller skade pa det implanterte systemet, kan oppsta.

ADVARSEL: Programmereren.er MR-usikker;0g ma holdes utenfor MRI-stedets sone lll (og
hayere) som definert av the American College of Radiology Guidance Document for-Safe MR
Practices' Programmereren ma ikke undernoen-omstendigheter bringes.inn i MRI-
skannerrommet, kontrollrommet eller MRI-stedets sone llI- eller IV-omréder.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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IMAGEREADY MR BETINGET S-ICD-SYSTEMKOMPONENTER FOR1,5T

APPENDIKS C

Det er kun spesielle kombinasjoner av pulsgeneratorer og elektroder som utgjer et ImageReady
S-ICD-system som er gyldig for bruk med 1,5 T-skannere.

ImageReady MR betinget S-ICD-systemkomponenter for 1,5 T

Komponent Modellnummer;/- MRI-status 15T
numre
Pulsgeneratorer EMBLEM S-ICD, EMBLEM MRI S-ICD A209, A219 MR betinget X
Boston Scientific EMBLEM S-ICD-elektrode Alle modeller MR betinget X
Elektroder.og Cameron Health Q-TRAK'S-ICD-elektrode Alle modeller MR betinget X
tilbehar
Boston Scientific- og Cameron Health S-ICD- .
elektrodesuturhylser Alle modeller MR betinget X
Ikke
Programmerer EMBLEM S-ICD-programmerer Alle modeller MR usikker? rele-
vant

a..-. Se advarselen om at programmereren er MR usikker.
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SYMBOLER PA EMBALLASJEN

APPENDIKS D

De fglgende symbolene kan brukes pa emballasje og merking.

Tabell D-1. Symboler pa emballasjen

Symbol Beskrivelse

c EO O 86 CE-merke for samsvar med identifikasjon av godkjenningsorgan
som har godkjent bruk av merket

E Autorisert representant i Europa

I Produsent

Australsk sponsoradresse

i

.& MR betinget
Referansenummer
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INNHOLDSFORTEGNELSE

A I

Aktivt implanterbart medisinsk utstyr (AIMD-er) 1-4 ImageReady MR betinget S-ICD-system 1-2—1-3
B K

Bildeforvrenging 2-10 Kardiologisk sjekkliste A-1

Boston Scientific EMBLEM S-ICD-elektrode 1-2

L
C
Lukket magnet 1-3
Cameron Health Q-TRAK S:ICD-elektrode 1-2 Lydsignal 2-3
Coiler 14 programmere etter skanning 2-12
kun.mottak 1-3
Kun sending 1-3
sending/mottak 1-3
Coiler som'kun mottar 1-3 M
Coiler som kunsender1-3
Coiler som-sender/mottar 1-3 Magnetsensor 2-4
Modeller til bruk med 1,5 T 1-2
Monitorerer pasient 1-3
MR Unsafe 1-2
D MRI-beskyttelsesmodus 1-2—-1-3,2-4
automatisk avslutning 2-11
Driftsmodus forhold som hindrer aktivering 2-4
normal 1-3 manuell avslutning 2-11
Timeout-funksjon2-2—-2-3, 2-10-2-11
MRI-magnetstyrke
1,5tesla 1-3=-1-4
E 1,5 Tesla 1-2
Electrodes
Boston Scientific EMBLEM S-ICD-1-2
Cameron Health Q-TRAK S-ICD 1-2 N
EMBLEM 1-2
Etterlatte komponenter 1-3 Normal driftsmodus 1-3
F P
Frakturert elektrode 1-3 Pasientposisjon1-3, 2-10

Programmerer
EMBLEM S-ICD-1-2
Pulsgenerator
G EMBLEM1-2
Pulsoksymetri-1-3, 2-10-2-11
Grenser for spesifikk absorpsjonsrate (SAR) 1-3

R
H
Radiologisk sjekkliste B-1
Hurtigreferanseguide C-1 Rapport for MRI-beskyttelsesinnstilinger 2-2

Redningssjokk 2-11



S

SAR-grenser 1-3
Seks uker siden implantering 1-3
Systemintegritet

svekket 1-3

T
Tackykardibeskyttelse 1-3 ,bq,’b
Tesla Og\
1,5T1-2-1-4 \K”Q .
Timeout-funksjon 1-2 .
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