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O TOMTO MANUALLI

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

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

Pred vySetrovanim pacientov s implantovanym systémom S-ICD ImageReady podmiene¢ne
kompatibilnym's prostredim-MR si precitajte cely tento manual.

Tentoimanual obsahuije:

Informacie.o-systéme S-ICD ImageReady podmienecne kompatibilnom s prostredim MR (S-
ICD Boston Scientific a poly elektrod Boston Scientific/Cameron Health)

Inform&cie o tom, ktori pacienti so systémom S-ICD ImageReady podmienecne
kompatibilnym's prostredim-MR mézZu a ktori nemdzu podstupit vySetrenie na systéme MR, a
podmienky pouzivania, ktoré je potrebné dodrzat,; aby bolo mozné vykonat vySetrenie na
systéme MR

Pokyny.na vykonanie vySetrenia-MR u pacientov so systémom S-ICD ImageReady
podmienecéne kompatibilnym s prostredim MR

Praca s touto priru¢kou:

1.

Pozrite si zaznamy o pacientovi, aby-ste vyhfadali ¢isla modelov vietkych sucasti systému,
ktory'ma pacient implantovany.

Pozrite si Tabulka 1=1 Komponhenty.systému S-ICD.ImageReady podmienecne
kompatibilného'sprostredim MR na strane 1-2; aby ste stanovili, €i vSetky sucasti systému,
ktory'ma’pacient implantovany sa nachadzaju v tabulke. Ak sa v tejto tabulke nenachadzaju
vSetky suciastky implantovaného systému,’ide bud o stimulagny systém, transvendzny
defibrilacny systém alebo systém, ktory nie je;podmienecne Kompatibilny s prostredim MR.

POZNAMKA: . K dispozicii st'tri techhické prirucky MR spoloénosti-Boston Scientific —
Jedna pre kardiostimulatory, jedna pre transvendzne defibrilatory a jedna pre S-ICD. Ak v
tejto prirucke nenajdete informacie o prislusnonimodeli generatora impulzov, preStudujte si
technicku prirucku stimulacného systemu ImageReady podmienecéne kompatibilného

s prostredim MR alebo technickur priru¢ku defibrilacného-systému-lmageReady.
podmienecne kompatibilného-s prostredim MR. Ak nie je uréity modeluvedeny v Ziadnej
technickej prirucke MR spolo¢nosti Boston.Scientific, nie je-podmieneéne kompatibilny s
prostredim MR.

Podrobné informacie o aspektoch implantacie, ktoré-nesuvisia s magnetickou rezonanciou, o
funkciach, programovani a pouzivani sugasti systému S-ICD ImageReady podmienecne
kompatibilného s prostredim MR najdete v uzivatelskej prirucke generatora.impulzov,
uzivatelskych priru¢kach polov elektrod, manuali pre lekara LATITWUDE alebo uzivatelskej
priru¢ke programatora.

Nasledujuce st obchodné znacky spolo¢nosti Boston Scientific alebo jej sesterskych spolo¢nosti: AF Monitor, EMBLEM,
IMAGEREADY, LATITUDE.
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UVOD DO SYSTEMU S-ICD IMAGEREADY PODMIENECNE
KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM MR

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
* “Popis systému” na strane 1-2
*  “Podmienkypouzitia systému MR” na strane 1-3
*  “MRIProtection Mode” na strane 1-4
» *Zakladne charakteristiky MR” na strane 1-4
+ _“Marovania a preventivne-opatrenia pre systémy S-ICD podmiene¢ne kompatibilné s
prostredim MR” na strane 1-4

« “Mozné neziaduce lUcinky” na strane 1-6
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Popis systému

POPIS SYSTEMU

Systém S-ICD ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR sa sklada zo
Specifickych sucasti modelu od spolo¢nosti Boston Scientific a Cameron Health vratane
generatora impulzov, pélov elektréd, prislusenstva a programatora. Cisla modelov sugiastok
systému S-ICD podmienecne kompatibilného s prostredim MR najdete v Casti Tabulka 1-1
Komponenty systému S-ICD ImageReady podmiene&ne kompatibilného s prostredim MR na
strane 1-2.

Systém S-ICD ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR bol hodnoteny
konkrétne ako systém-uréeny na pouzitie pri vySetreni na systéme MR v podmienkach opisanych
v tejto technickej priru¢ke. Generator impulzov obsahuje minimum feromagnetickych materialov,
ktoré by mohlireagovat’ s polamivytvaranymi poc€as typického vySetrenia na systéme MR.
Obvody generatora‘impulzov:-su schopné zniest mozné napatie vyvolané pocas vysetrenia.
Mozno zobrazovat ktordkolvek Cast tela. Spolo€né pouzitie generatora impulzov a pélov elektréd
Boston Scientific/Cameron Health od spolo¢nosti Boston Scientific podmienecne kompatibilnych
s.prostredim MR znizuje fiziko spojené svySetrenim na systéme MR v porovnani s generatormi
impulzov'nekompatibilnymi s prostredim MRI. Implantovany systém, na rozdiel od svojich
Zloziek, ma status'zariadenia podmienecne kompatibilného s prostredim MR podla normy ASTM
F2503:2008. Navyse sayvytvoril,rezim-MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR), ktory sa
pouziva po¢as vySetrenia. Systém.S-ICD je navrhnuty s dérazom na jednoduchost’ pouzitia.
Rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) je k dispozicii ako jedno tlacidlo v hlavnej
ponuke mimo ostatnych programovatelnych‘prvkov (pozri "Hlavna ponuka" na strane 2-5). Rezim
MRI-Protection Mode (Rezim ochrany MR) upravuje spravanie generatora impulzov a
prispdsobuje ho elektromagnetickému-prostrediu vysetrenia na systéme MR (pozri "VSeobecné
informacie o rezime ochrany MR" nastrane 2-3). Funkcia ¢asového intervalu vypnutia umozni
automatické ukoncenie rezimu MRI Protection (Rezim'ochrany MR) po pouzivatelom
nastavenom poéte hodin, Uginnost dizajnu.sa overovala hodnotenim ich G&innosti.-Iné rizika
spojené s MR sa dalej znizuju, ak'sa dodrzia podmienky.vySetrenia uvedené vtejto technickej
prirucke.

Doplnujuce informacie najdete na webovej stranke spolocnosti Boston Scientific naadrese http:/
www.bostonscientific.com/imageready.

Iba Specifické kombinacie generatorov impulzov.a poélov elektrdd tvoria systém S-ICD
ImageReady, ktory je mozné pouzivat privysetreni na'systémoch's intenzitou pola 1,5 T (pozri
Tabulka 1-1'Komponenty systému S-ICD ImageReady podmienecne kompatibilného s
prostredim MR na‘strane 1-2).

Systémova konfiguracia pre systém 1,5T

Tabulka 1-1. Komponenty systému S-ICD ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR
Komponent Cisla modelov Stav,pri MR
Generatory impulzov EMBLEM S-ICD, EMBLEM MRI $-ICD A209, A219 Podmienecne kompatibilny
s prostredim-MR
P4l elektrody Boston Scientific EMBLEM |, VVSetky modely Podmieneéne kompatibilny
S-ICD s prostredim MR
Pély elektréd a prisluSenstvo P4l elektrody Cameron Health Q-TRAK Vsetky modely Podmlenepne kompatibilny
S-ICD s prostredim MR
Navleky na priSitie pdlov elektréd Boston | VSetky modely Podmienecne kompatibilny
Scientific a Cameron Health S-ICD s prostredim MR
Programator Programator EMBLEM S-ICD VSetky modely Nekompatibilné s
prostredim MR@

a. Prestudujte si Varovanie s informaciami o nekompatibilite programatora s prostredim MR.
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Podmienky pouzitia systému MR

PODMIENKY POUZITIA SYSTEMU MR

Hoci je mozné snimat akukolvek Cast tela, je potrebné dodrzat nasledujuci subor podmienok
pouzitia, aby pacient so systémom S-ICD ImageReady mohol podstupit vySetrenie na systéme
MR. Pred kazdym snimanim je potrebné overit, i boli podmienky pouzitia dodrzané, aby sa pri
vyhodnocovani pacientovej vhodnosti a pripravenosti na snimanie podmiene¢ne kompatibilné s
prostredim MR zaistilo pouZitie najaktualnej$ich informacii.

Kardiolégia

Radiolégia

1. Pacient maimplantovany systém S-ICD ImageReady podmiene&ne kompatibilny s
prostredim MR (Tabulka 1-1 Komponenty systému S-ICD ImageReady podmienecne
kompatibilného s prostredim MR na strane 1-2).

2., Nie:su-pritomné ziadne dalSie aktivne-alebo ,zabudnuté® implantované zariadenia,
komponenty alebo prisluSenstvo, ako su adaptéry elektrdd, nadstavce, elektrody alebo
generatory impulzov.

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

4. -Hned ako bude naprogramovany rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR), musi byt
pacient neustale monitorovany. pomocou pulzného oxymetra a elektrokardiograficky (EKG).

Zaistite dostupnost zaloZnej lie€by (externa zachrana).

5.- Usudilo sa, ze pacient je klinicky.schopny vydrzat bez ochrany pred tachykardiou pocas celej
doby;’ked generatorimpulzov-bude v reZime MRI Protection Mode (RezZim‘ochrany pri MR).

6. Pacient nemav-dobe snimania zvySenu teplotu tela ani narudenu termoregulaciu.

7../Od implantacie-a/alebo,revizie poélu elekirédy-¢i chirurgickej modifikacie systému S-ICD
ImageReady uplynulo aspori Sest'(6) tyzdfiov.

8. ““Nevyskytuju sa Ziadne stopy-nalomenia pdlu elektrédy aniinarudenia integrity systému
generatorimpulzov — elektroda.

1. Intenzita magnetického pola systému MR Len®,5T

RF pole Priblizne 64 MHz

Maximalny priestorovy gradient 30F/m (3 000 G/cm)

Specifikacia vybavenia MR Iba horizontalne snimace s.uzatvorenym priechodom
typu 'H proton

2. Limity Specifickej miery absorpcie (SAR) pre celé Normalny prevadzkovy rezim? :

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

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

4. Pouzivanie miestnych prijimacich cievok nie je'obmedzené. Jeimozné pouzivat miestne vysielacie cievky alebo
cievky typu vysielaé/prijimac, ale nesmu byt umiestnené priamo‘nad systém S-ICDImageReady.

5. Pacienti iba v polohe na chrbte alebo bruchu

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

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

MRI PROTECTION MODE

Ako sucast pripravy na vySetrenie pomocou systému MR sa generator impulzov naprogramuje
do rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) pomocou programatora. MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR) — upravuje urcité funkcie generatora impulzov s ciefom zmensSit rizika
spojené s expoziciou systému ImageReady MR podmienecne kompatibilného s prostredim MR
prostrediu magnetickej rezonancie (MR). Zoznam vlastnosti a funkcii, ktoré sa pozastavia v
rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) si pozrite v ¢asti "VSeobecné informacie

o rezime ochrany MR" na strane 2-3.

ZAKLADNE CHARAKTERISTIKY MR

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

» Statické magnetické pole-vytvarané supravodivou elektromagnetickou cievkou, zvy¢ajne s
intenzitou 1,5T.

 (Gradientné magneticke polia s ovela nizSou intenzitou, ale vysokymi frekvenciami zmeny v
Case: Na vytvaranie gradientnych poli sa pouzivaju tri supravy gradientnych cievok.

«\ “Nysokofrekvenéné (VF) pulzné poleivytvarané prenosnymi VF cievkami (priblizne 64 MHz pri
1,5T).

Tieto polia mdzu vytvdrat fyzikalne sily alebo elektrické prudy, ktoré mézu ovplyvnit funkciu
aktivnych implantovatelnych medicinskych zariadeni (AIMD), ako su generatory impulzov a poly
elektrdd. Z toho.dévodu mozno.na systeme MR vySetrit'iba pacientov s takym implantovanym
systémom ImageReady podmienecne kompatibilnym's prostredim MR, ktory je optimalizovany a
hodnoteny-tak, aby dokazal spravne fungovat v.uvedenych podmienkach pocas-vySetrenia
pomocou systému MR. Pri dodrzani podmienok pouzivania systému MR uvedenych v tejto
technickejpriru¢ke)("Podmienky pouZitia systému MR" nastrane 1-3) mb2u pacienti so
systémom ImageReady podmienecne kompatibilnym's prostredim. MR okrem toho podstupit’ aj
vySetrenie na systéme MR pri riziku.znizenom na.aktualne najlepsi Standard starostlivosti.

VAROVANIA A ’PREVENTiVNE’OPATRENIA PRE SYSTEMY S-ICD PODMIENECNE
KOMPATIBILNE S PROSTREDIM MR

VSeobecné

VAROVANIE: Pred vstupom do'zobrazovacieho systému skontrolujte, & je zariadenie v-rezime
MRI Protection Mode (Rezim ochranyMR). Pacient musi zobrazovaci systém opustit' pred
uplynutim obdobia Time-out (Casovy interval vypnutia). Tymto zaistite, Ze v priebehu vysetrenia
MR nedéjde k nevhodnej lieCbe a indukcii nechcenej arytmie.

VAROVANIE: Ak nie su splnené vSetky podmienky pouzivania("Podmienky pouzitia-systému
MR" na strane 1-3), nevyhovuje vySetrenie pacienta na'systéme MR poZiadavkédm.pre
podmieneénu kompatibilitu implantovaného-systému s prostredim MR a.mo6Zze dbjst k
vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jehasmrti a/alebo poskodeniu implantovaného
systému.

Viac informacii o moznych neziaducich ucinkoch relevantnych v situaciach, ked s podmienky
pouzivania splnené, resp. nesplnené, sa uvadza v €asti."Mozné 'neZiaduce ucinky" na strane 1-6.

VAROVANIE: VySetrenie na systéme MR po dosiahnuti stavu WEV méze viest k predéasnému
vybitiu batérie, skrateniu okna vymeny zariadenia alebo nahlej strate lieCby. Po vySetreni na
systéme MR so zariadenim, ktoré dosiahlo stav UEV, skontrolujte funk&nost generatora impulzov
a naplanujte vymenu zariadenia.
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Délezité informacie o programovani

VAROVANIE: Pev\cient sa nesmie nachadzat v zobrazovacom systéme, ked uplynie’
naprogramovany Casovy interval vypnutia. V opaénom pripade pacient uz nebude spliat
podmienky pouzivania (pozri "Podmienky pouzitia systému MR" na strane 1-3).

VAROVANIE: Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nemusi byt nadalej pouzitelna po
vySetreni MR. Pritomnost silného magnetického pola systému MR méze spdsobit trvalu stratu
hlasitosti funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca ani po
opusteni prostredia MR a ukon&eni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Pred
vykonanim vySetrenia na systéme MR by mal lekar a pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti
riziku straty funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa odporuca, aby pacienti po
vySetreni na systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial eSte nie su. V
opacnom pripade sa dérazne odporuca naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace a
sledovat funkcnost zariadenia.

VAROVANIE: V priebehureZimu MRI Protection Mode (ReZzim ochrany MR) nebude pacient
dostavat'lieCbu tachykardie. Z toho dévodu je nutné pacienta neustéle sledovat po celu dobu,
ked"je system v rezime MRI‘Protection Mode (Rezim ochrany MR), vratane obdobia snimania.
Neustale moniterovanie-zahffia.zachovanie normalneho hlasového a vizualneho kontaktu, ako aj
monitorovanie pulzného oxymetra a EKG po celu dobu, ked je generator impulzov v rezime MRI
Protection-Mode (RezZim-ochrany MR). Zaistite, aby po&as doby, kedy bude generator impulzov v
rezime MRI Protection Mode(Rezim ochrany MR) vratane doby pocas vySetrenia, bol pritomny
zdravotnicky personal vySkoleny.v kardiopulmonalnej resuscitacii (CPR) a externy defibrilator.

Délezité informacie o programovani

VAROVANIE: " Ak pred vstupom do.rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) je liecba
tachykardie naprogramovana na-moznost Off (Vyp.), lie€ba ostane vypnuta v.momente uplynutia
naprogramovaného obdobia €asového intervalu vypnutia rezimu ochrany MR a spat na
normalnuprevadzku.

Vyluéenia zo z6ny Il prostredia MR

VAROVANIE:  Programatorje nekompatibilny s prostredim MR.a ' musi zostat' mimo zény llI
prostredia MR (avyssej), ako je uvedenév dokumente:American College of Radiology Guidance
Document for'Safe MR Practices’. Za Ziadnych okolnosti by sa nemal programator prinasat do
miestnosti'so systémom MR, riadiacej miestnosti alebo.zén 1ll,-alebo IV prostredia MR.

VAROVANIE: Implantaciu systému nie je mozné vykonat'v zéne Il prostredia MR (a vysSej),
ako je uvedenév publikacii American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices?. Cast prislu$enstva dodavaného‘ako stéast balenia generatorovimpulzov a elektréd
vratane momentového klu€a a nastroja-na zavedenie elekirédy-nie je podmiene€ne kompatibilna
s prostredim MR a.nemala by sa prinadat do miestnosti so systtmom-MR, riadiacej miestnosti
alebo oblasti zén Il 'a IV prostredia MR.

Preventivne opatrenia

UPOZORNENIE: Vysetrenie na systéme MR u pacientov s dal$imi zavedenymi implantatmi
ako napr. adaptéry elektréd, nadstavce, elektrody ani generatory impulzov mdze byt spojené s
vySSim rizikom. Ak takyto pacient musi podstupit vySetrenie.na systéme MR, prestudujte si
pribalovu informaciu produktu a uistite sa, Ze su.splhené podmienky MR pre vSetky implantované
produkty.

UPOZORNENIE: Po akomkolvek prispdsobeni parametrovsnimania alebo po Uprave
podkoznej elektrody je vzdy nutné skontrolovat spravnost snimania.

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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Mozné neziaduce uéinky

UPOZORNENIE: Pritomnost implantovaného systému S-ICD ImageReady modze spdsobovat
artefakty na snimkach MR (pozri "3. Priprava pacienta na vySetrenie" na strane 2-10).

POZNAMKA: Vsetky bezné riziké spojené s vysetrenim na systéme MR hrozia aj u vy$etrenia
na systéme MR so systémom S-ICD ImageReady. Precitajte si dokumentaciu systému MR.
Néjdete v nej uplny zoznam rizik spojenych s vySetrenim na systéme MR.
POZNAMKA: Iné implantované zariadenia alebo stavy pacienta mézu viest k tomu, Ze pacient
nebude schopny podstupit vySetrenie v systéme MR bez ohladu na stav pacientovho systému S-
ICD ImageReady.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY
Mozné neziaduce U€inky sa'liSia v-zavislosti od toho, &i su splnené podmjenky pouzivania so
systémom MR (pozri "Podmienky pouzitia systému MR" na strane 1-3). Uplny zoznam mozZnych

neziaducich uginkov-najdete‘v uzivatel'skej.prirucke generatora impulzov.

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

* Poskodenie generatoraiimpulzov-alebo poélu elektrody

+ _Stimulaciu svalov

* Smrt pacienta

** 'Nepohodlie (pacienta‘spdsobené zahrievanim zariadenia a/alebo polu elektrédy

Pri-vySetreni pacientov.na-systéme MR, ked NIEsu podmienky pouzivania splhené, méze dojst
K tymto moznym neziaducim u¢inkom:

* Indukcia arytmie

» PoSkodenie'generatora impulzov alebo polu elekirédy
* Chybné‘spravanie generatora impulzov

» Liecba defibrilacie nie je-dostupna

* Neindikovany vyboj

« Stimulaciu svalov

* Smrt pacienta

* Nepohodlie pacienta sp6sobené miernym pohybom-alebo teplom zariadenia a/alebo pdlu
elektrody
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KAPITOLA 2

Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:

“Priebeh pacientskeho pripadu” na strane 2-2

“VSeobecné informacie o rezime ochrany MR” na strane 2-3
“Cinnosti predchadzajlce vy$etreniu” na strane 2-4

“PocCas vySetrenia” na strane 2-11

“‘Po.vySetreni’ na strane 2-11



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

Pred vykonanim tohto protokolu postupu vySetrenia na systéme MR overte, Ze pacient a systém
MR spifiaju podmienky pouzivania so systémom MR ("Podmienky pouZitia systému MR" na
strane 1-3). To je potrebné overit pred kazdym vySetrenim, aby sa pri vyhodnocovani pacientovej
spbsobilosti a pripravenosti na vySetrenie podmieneéne kompatibilné s prostredim MR
zabezpecilo pouzitie najaktualnejsich informacii.

VAROVANIE: Ak nie su spinené vSetky podmienky pouzivania ("Podmienky pouzitia systému
MR" na strane 1-3), nevyhovuje vySetrenie pacienta na systéme MR poziadavkam pre
podmiene¢nu kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR a mdze dbjst k
vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/alebo poSkodeniu implantovaného
systému.

Viac informacii emoznych neziaducich ucinkoch relevantnych v situaciach, ked su podmienky
pouzivania.splneng; resp. nesplnené, sa uvadza v €asti "Mozné neziaduce ucinky" na strane 1-6.

PRIEBEH PACIENTSKEHO PRIPADU

Vzorovy priebeh pacientskeho-pripadu-tykajuci sa pacienta so systémom S-ICD ImageReady,
ktory-potrebuje vySetrenie na systéme MR, sa nachadza nizSie. PodrobnejSi opis postupu
programovania-a vysetrenia ngjdete v tejto kapitole.

1. Specialista (napriklad ortopéd alebo onkoldg) odporuéi pacientovi vysetrenie MR.

2. Pacient, Specialista alebo radiol6g sa obrati-na elektrofyzioldga/kardiologa, ktory ma na
starosti pacientovisystém S-ICD.ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR.

3..  Elektrofyziolog/kardioldg-rozhodne o spdsobilosti pacienta na vySetrenie podla informacii v
tejto technickejprirucke a zabezpeci o0znamenie 0 vhodnosti pacienta odbornikom v oblasti
zdravotnej starostlivesti, ktori su zapojeni dovykonania vySetrenia na systéme MR. Pred
vykonanim-vySetrenia na.systéme MR by mal lekar a pacient zvazZit vyhody vySetrenia oproti
riziku straty funkénosti Beeper(Zvukova signalizacia) ("Hlasitost' zvukovej signalizacie po
vySetreni.MR" nastrane 2-4).

4. Ak pacient spifia kritéria, vyskoleny-zdravotnik alebo zastupca spolognosti-Boston Scientific
naprogramuje podla pokynov elektrofyzioléga/kardioléga generator impulzov do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR),Co najskor posnimani. Zaistite neustale monitorovanie
pacienta; ked bude v rezime MRI'Protection Mode (Rezim ochrany MR). Vytlagi,sa sprava
MRI Protection’Mode Settings Report (Nastaveniarezimu ochrany MR), vlozi-sa do
zaznamov pacienta a poskytne personalu radiolégie. Tato'sprava dokumentuje nastavenia a
podrobnosti o rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Sprava obsahuje.presny
Cas a datum ukonéenia rezimu, ked'rezim-MRI Protection-Mode (ReZim ochrany-MR) skonci
kvéli funkcii Time-out (Casovy interval.vypnutia).

5. Radioldg skontroluje zaznamy pacienta a.akukolvek komunikaciu od elektrofyzioléga/
kardioléga. Radioldg overi na zaklade naprogramovanej hodnoty Time-out (Casovy:interval
vypnutia), Zze na vykonanie vysetrenia zostava dostatocny ¢as, Pred, po¢as a povysetreni na
systéme MR zaistite neustale monitorovanie pacienta.

POZNAMKA: Pacient je monitorovany po celd dobu; ked je systém vrezime MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR). Neustale manitorovanie zahrria zachovanie
normalneho hlasového a vizualneho kontaktu, ako-aj monitorovanie pulzného oxymetra a
EKG po celt dobu, ked je generator impulzov v rezime-MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MR). Dbajte na to, aby bol pri spustani reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) na
pacientovi pritomny externy defibrilator a zdravotnicky. personal vyskoleny v
kardiopulmonalnej resuscitacii (CPR).

6. Pacient podstupi vySetrenie podla protokolu uvedeného v tejto technickej prirucke.
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Vseobecné informacie o rezime ochrany MR

7. Generator impulzov sa vrati do prevadzky, aka bola pred vySetrenim, bud automaticky kvéli
funkcii Time-out (Casovy interval vypnutia), alebo manualne pomocou programétora. V
pripade potreby je mozné skontrolovat integritu systému vyhodnotenim funkénosti zvukovej
signalizacie a/alebo zény vyboja v realnom ¢ase. DOrazne sa odporuca, aby pacienti po
vy8etreni na systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial eSte nie su. V
opacnom pripade sa dbrazne odporuca naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace a
sledovat funk&nost zariadenia.

VSEOBECNE INFORMACIE O'REZIME OCHRANY MR

Predtym, ako pacient podstupi vySetrenie pomocou MR, je potrebné systém ImageReady S-ICD
naprogramovat na rezim MRI Protection Mode (Rezimy ochrany pri MR) pomocou programatora.
V rezime 'MRI Protection Mode (RezZim ochrany MR):

» 7, Lie€batachykardie je pozastavena

« _(Funkcia Time-out (Casovy interval vypnutia) je nominaine nastavena na 6 hodin
s programovatelnymi hodnotami 6, 9, 12 a 24 hodin

»- . Beeper (Zvukova signalizacia) je zakazana (vypnuta)

POZNAMKA: Sest hodin v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) znizuje
Zivotnost generatora.impulzov asi 0.2°dni.

VAROVANIE: < Programator je nekompatibilny s prostredim MR a musi zostat mimo z6ny Il
prostredia MR (a vyssej), ako je uvedené v dokumente American College of Radiology Guidance
Document for Safe’'MR Practices!. Za ziadnych okolnosti by sa nemal programator prinasat do
miestnosti so-systémom MR, riadiacej miestnosti alebo zén 111, alebo IV prostredia MR.

Vrezime-MRI Protection Mode,(RezZim ochrany-MR):sa-pozastavia nasledujuce vlastnosti
a funkcie:

» Detekcia‘a lie€ba tachykardie

» Diagnostika systému (impedancia pélu elektrody; sledovanie funkénosti batérie,
monitorovanie AF)

* Detekcia’magnetu

Nasledujuce podmienky zariadenia.vylucia.pre pouzivatela-moznost-zadat' rezim MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR) (dalSie informacie o tychto.podmienkach néjdete v.uzivatelskej
priruCke generatora impulzov):

* Senzorom magnetu zistena pritomnost magnetu

* Prebieha epizdéda Tachy

* Nastavenie nebolo dokoncené

» Stav kapacity batérie je End of Life (Koniec zivotnosti:(EOL))

VAROVANIE: VySetrenie na systéme MR po dosiahnuti-stavu UEV méZe viest k pred€asnému
vybitiu batérie, skrateniu okna vymeny zariadenia alebo nahlej strate lie€by. Po vySetreni na

systéme MR so zariadenim, ktoré dosiahlo stav UEV; skontrolujte funkénost’ generatora impulzov
a naplanujte vymenu zariadenia.

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

Beeper (Zvukova signalizacia)

Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nemusi byt nadalej pouzitefna po vysetreni MR.
Pritomnost’ silného magnetického pola systému MR mdZze spdsobit’ trvalu stratu hlasitosti
funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca aj po
opusteni prostredia MR a ukonc&enia rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).
Systém aktivne zakaze funkciu Beeper (Zvukova signalizacia), ked je naprogramovany
rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Signalizacia Beeper (Zvukova
signalizacia) zostane vypnuta (Off) az do ukonc&enia rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MR).

Funkcia Beeper{(Zvukova signalizacia) bude aktivna kvéli resetovaniu zariadenia i po
naprogramaovani zariadenia do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR). Aj ked
mdbze byt funkcia-Beeper (Zvukova signalizacia) stale aktivna po vySetreni na systéme MR,
hlasitost Beeper (Zvukova signalizacia) bude-nizSia.

POZNAMKA: -~V pripadoch, ked’ nehastane vySetrenie pomocou systému MR, je mozno
znovu povolit funkciu Beeper (Zvukova signalizacia) po ukoncéeni rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR) (pozri "Po vySetreni” na strane .2-11).

Po naslednych interogaciach bude upozornenie na zakdzanie funkcie Beeper (Zvukova
signalizacia)uvedené na obrazovke Device Status-Since Last Follow-up (Stav zariadenia od
poslednej kontroly) (pozri''Dialégové okno Beeper Disabled (Zvukova signalizacia vypnuta)"
na strane 2-12). Ked funkciu'Beeper(Zvukova signalizacia) opat povolite, stav Beeper
(Zvukova signalizacia) uznebude na obrazovke Device Status Since Last Follow-up (Stav
zariadenia od poslednej kontroly) uvedeny.

VAROVANIE: -Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nemusi byt nadalej pouzitelna po
vySetreni MR. Pritomnost silného magnetického pola systému MR médze spdsobit’ trvalu
stratu hlasitosti funkcie Beeper(Zvukova signalizacia)..Neexistuje moznost obnovenia,
dokonca ani po‘opusteni prostredia MR a ukon&eni rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR). Pred vykonanim vySetrenia na systéme MR by mal lekar a pacient zvazit
vyhody:vySetrenia oprotiriziku.straty funkcie Beeper/(Zvukova signalizacia)..Dérazne sa
odporuca, aby pacienti po vySetreni.na systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE
NXT, pokial eSte nie su. V'opacnom pripade sa dérazne‘odporica naplanovat kontrolné
navstevy raz za tri mesiace a sledovat funkénost zariadenia-

Nasledujuce situacie uz-neaktivuju funkciu Beeper (Zvukova signalizacia) po ukoncéeni
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) (ak funkciu Beeper (Zvukova signalizacia)
nereaktivujete):

* Indikatory elektivnej vymeny(ERI).akoncaZivotnosti (EOL)

* Impedancia podlu elektrédy mimo rozsahu

Dlhsia doba nabijania

* Nepravidelné vybijanie batérie

CINNOSTI PREDCHADZAJUCE VYSETRENIU

Pred uskuto€nenim vySetrenia na systéme MR treba vykonat tri-€innosti:

1.

Pripravte generator impulzov na vySetrenie tak, ze ho-naprogramujete do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR) ("1. Naprogramovanie-generatora impulzov na
vySetrenie" na strane 2-5)

Overte nastavenia a konfiguraciu systému MR ("2. Potvrdenie nastaveni a konfiguracie
systému MR" na strane 2-10)
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1. Naprogramovanie generatora impulzov na vysetrenie

3. Pripravte pacienta na vySetrenie ("3. Priprava pacienta na vySetrenie" na strane 2-10)
1. Naprogramovanie generatora impulzov na vysetrenie

Pomocou programatora naprogramuijte generator impulzov na vstup do reZzimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR).

POZNAMKA: Vjytlacte alebo ulozte (pomocou tladidla End Session (Koniec relacie)) véetky
poZadované Udaje z aktualnej relacie pred naprogramovanim zariadenia do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR).

Na obrazovke'Main Menu (Hlavna ponuka) zvolte tladidlo MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MR) (pozri"Hlavna ponuka" na strane 2-5).

Main Menu (Online) (/'i‘\ﬂ O

Patient Name Therapy : On v 70 EY

Implant Print Reports

Patient Test Utilities

Follow Up End Session

MRI Protection Mode

Obrazok 2-1... Hlavna ponuka

Urcité podmienky v-generatore impulzov.alebo systéme spbsobia, Ze Ziadost pouzivatela
o zadanie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) bude zamietnuta: Medzi ne patria:

* Prebiehajuca komorova epizdda zistena arozpoznana generatorom impulzov
* Senzorom magnetu zistena pritomnost magnetu

Ak sa vyskytne jedna alebo viac tychto podmienok, objavi-sa dialégové okno s popisom
podmienky a.nebude mozné vstupit dorezimu MRI ProtectionMode:(Rezim ochrany MR).

Po stlaceni tlacidla MRI-Protection Mode (Rezim ochrany MR)'sa otvori-obrazovka.MRI
Protection Checklist (Kontrolny zoznam ochrany MR) (pozri "MRI Protection Checklist (Kontrolny
zoznam ochrany MRI)*na'strane 2-6). Kontrolny zoznam'sumarizuje podmienky, ktoré treba
splnit v Case vySetrenia; aby bol pacient spdsobily na snimanie padmiene¢ne kompatibilné.s
prostredim MR. Pred kazdym vySetrenim sa vyZaduje overenie tychto skuto¢nosti, aby sa
vylucila moznost, Ze na systéme alebou pacienta sapo povodnej implantacii systému/
generatora impulzov vyskytli zmeny. Tieto. podmienky podrobnejsie opisuje "Podmienky pouZitia
systému MR" na strane 1-3.
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Protokol postupu vySetrenia na systéme MR
1. Naprogramovanie generatora impulzov na vySetrenie

MRI Protection Checklist @

Patient Name Therapy : On ¥70 mms

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

is cannot be recovered, even after leavingithe MRI scan environment and exiting MRI Protection Mode.
patient should weigh the benefit of the MR scan against the risk of losing the beeper.

Obrazok 2-2. _MRI Protection Checklist (Kontrolny zoznam ochrany MRI)

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

Ak su.podmienky pouzivania splnené‘alebo ak podmienky pouzivania nie su splnené, ale
pouzivatel sa rozhodne po-prevereni rizik pokracovania postupit do rezimu MRI Protection Mode
(Rezim'ochrany MR), stlacte tlacidlo Continue (Pokracovat).

Okrem vySSie uvedenych-podmienok, ktoré brania vstupu do rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR); programator vyhodnocuje po zadanj-poziadavky na vstup do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim-ochrany. MR) dalSiu podmienku ~ impedanciu pélu elektrédy. Ak je
hodnotaimpedancie vnormalnom rozpati, automaticky sa otvori obrazovka, na ktorej pouzivatel
naprogramuje aktuélny datum/éas a hodnotu Time-out (Casovy interval vypnutia) (pozri
"Dialogove okno.Program MRI Protection (Naprogramovanie.ochrany MRI) a MRI Protection
Time-out (Casovy interval vypnutia-ochrany MRI)" na'strane 2-6).

Zadajte aktualny datum a Cas, aby.stesa uistili, ze sprava MRI Protection Settings-Report
(Sprava s hastaveniami rezimu ochrany MR) zodpoveda ¢asu ukoncenia-rezimu:MRI Protection
Mode (RezZim.ochrany:MR).

Pomocou posuvnika nastavte parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia
ochrany MR) (nominalne 6 hodin, programovatelné hadnoty6,-9, 12 a24 hodin) (pozri
"Dialégové okno Program MRI'Protection(Naprogramovanie ochrany MRI) a MRIProtection
Time-out (Casovy interval vypnutia ochrany MRI)" na strane 2-6).

@
Patient Name Therapy : On ¥70 mms

1. Enter the current date and time. ‘ 2. Set MRI Protection Mode time-
This will ensure the MRI Settings Report out (expiration).
accurately reflects the time of MRI Protection
Mode expiration.

G

Obrazok 2-3. Dial6gové okno Program MRI Protection (Naprogramovanie ochrany MRI) a MRI Protection Time-
out (Casovy interval vypnutia ochrany MRI)

Funkcia &asového intervalu vypnutia ochrany MRI umoZriuje pouZivatelovi zvolit trvanie doby,
pocas ktorej zostane generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).
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1. Naprogramovanie generatora impulzov na vysetrenie

Uistite sa, Ze je nastaveny spravny aktualny datum a ¢as, aby bolo mozné dosiahnut presnu
dobu ukoncenia rezimu (uvedena na obrazovke a na vytlacenej sprave MRI Protection Settings
Report (Sprava s nastaveniami rezimu ochrany MR)). Po uplynuti naprogramovanej doby
generator impulzov automaticky ukonéi rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) a
vSetky parametre (s vynimkou funkcie Beeper (Zvukova signalizacia)) sa vratia k pédvodnym
naprogramovanym nastaveniam.

VAROVANIE: Pevlcient sa nesmie nachadzat' v zobrazovacom systéme, ked uplynie’
naprogramovany Casovy interval vypnutia. V opacnom pripade pacient uz nebude splnat
podmienky pouzivania (pozri "Podmienky pouZzitia systému MR" na strane 1-3).

Ak hodnota impedancie ziskana pri tomto testovani lezi mimo naprogramovaného normalneho
rozsahu, ‘programator otvori obrazovku s odporu¢anim skontrolovat suvisiace rizika, ak sa
pouzivatel rozhodne pokracovat. Dialdgové okno poskytuje moznost pokradovat' v rezime MRI
Protection-Mode (RezZim ochrany MR) za'pritomnosti tychto podmienok alebo zrusit vstup do
rezimu MRI Protection‘Mode (Rezim ochrany MR) (pozri "Impedancia mimo rozsah" na strane 2-
7)..Po'vybere tlacidla Continue (Pokracovat) sa otvori obrazovka umoznujuca pouzivatelovi
naprogramovat-aktualny datum/Sas a hodnotu Time-out (Casovy interval vypnutia) podia popisu
vys8ie'(pozri "Dialdgoveé okno-Program MRI Protection (Naprogramovanie ochrany MRI) a MRI
Protection Time-out (Casovy interval vypnutia ochrany MRI1)" na strane 2-6).

Measure Impedance @‘

Patient Name Therapy : On v7 B S 11

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 integity.

Obrazok 2-4. < Impedancia mimo rozsah

Po nastaveni aktualneho datumua asu-a hodnoty Time-out (Casovy interval vypnutia) stladte
tlacidlo Continue’ (Pokracovat’):‘Na naslednej.obrazovke programovania MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR) zvolte tla¢idlo Program MRI-Protection (Naprogramovat ochranu MR) a
naprogramujte zariadenie-do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR)-(pozri "Dialégové
okno Program MRIProtection (Naprogramovanie echrany MRI)" na strane 2-8). Otvori sa
obrazovka MRI Protection-Mode:Programmed (Naprogramovany. rezim ochrany,MR), ktora
oznaduje, Ze zariadenie‘boloUspesne naprogramované do rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MR) (pozri "Dialégové oknonaprogramovania MRI'Protection Mode (Rezim ochrany
MR) s tla¢idlom opustenia ochrany MR" na strane 2-8).
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1. Naprogramovanie generatora impulzov na vySetrenie

MRI Protection Mode @

Patient Name Therapy : On v 70 EY

Pressing 'Program MRI Protection’ will turn Therapy OFF.

In MRI Protection Mode the patient will not receive defibrillation therapy. 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),

Obrazok 2-5. _Dialégové okno Program MRI Protection (Naprogramovanie ochrany MRI)

MRI Protection Mode

Patient Name Therapy : Y70 B

The device isiin MRI Protection Mode.

Ensure the patient is monitored until MRI Protection modeiis exited:

*« Patient should'be'monitored by pulse oximetry.and electrocardiography (ECG).
# Ensure backuptherapy is available (externaltescue).
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Press 'End Session' to keep the device in MRI Protection Mode.
Press 'Exit MRI Protection’ to program the device cut of MRI Protection Mode.

Obrazok 2-6.© Dialégové okno'naprogramovania MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) s-tlacidlom
opustenia'ochrany MR

VAROVANIE:- V priebehurezimu MRI Protection-Mode (Rezim ochrany MR) nebude pacient
dostavat’lieCbu tachykardie. Z toho dévodu je nutné pacienta neustale sledovat po celu dobu,
ked je systém-v-rezime MRI Protection-Mode (Rezim-ochrany MR);vratane obdobia snimania.
Neustale monitorovanie zahffia zachovanie normalneho hlasového a vizualneho kontaktu, ako aj
monitorovanie pulzného’oxymetra a EKG po:celt dobu, ked je generator impulzov v rezime MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR). Zaistite, aby pocas doby, kedy bude generator impulzov v
rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) vratane doby pocas vysetrenia, bol pritomny
zdravotnicky personal vyskoleny v kardiopulmonalnej resuscitacii (CPR) acexterny. defibrilator.

Po uspeSnom naprogramovani rezimu-MRI Protection-Mode (Rezim ochrany MR) vytlacte
spravu s nastaveniami rezimu MRI Protection (Rezim ochrany MR) stlaéenim tlagidla.Print MRI
Settings (Tla¢ nastaveni) na.obrazovke MRI Protection Mode Programmed (Naprogramovany
rezim ochrany MR). Sprava uvadza'nastavenia pouzité pre rezim-MRI Protection. Mode (Rezim
ochrany MR). Sprava obsahuje ¢as a datum ukonCenia rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MR), ked sa generator impulzov vratil k nastaveniam-platnym pred.vstupom do rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) (az nafunkciu-Beeper(Zvukova signalizacia)).

Vytla€enu spravu mozno vlozit do zdznamov pacienta a moze jupouZit, personal radioldgie, aby
sa napriklad uistil, Ze na vykonanie vySetrenia na systéme MR zostava dostatok €asu. V tejto
prirucke najdete tiez ukazkovu spravu nastaveni.a kontrolny zoznam s hodnotou Time-out
(Casovy interval vypnutia) nastavenou na 6 hodin(pozfi-"Ukazka vytladku spravy s nastaveniami
a kontrolného zoznamu (€asovy interval nastaveny-na 6 hodin)" na strane 2-9).
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1. Naprogramovanie generatora impulzov na vysetrenie

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

Obrazok 2-7. Ukazka vytlacku spravy s nastaveniami a kontrolného zoznamu(éasovy interval nastaveny na 6
hodin)

Uistite sa, Ze odbornici'v oblasti zdravotnej starostlivosti;-ktori sa-podielaju na vySetreni MR,
dostali identifikaciu generatora impulzov a polov elektrod.implantovanych pacientovi.

VAROVANIE: Pacient sa nesmie nachadzat’v zobrazovacom systéme, ked uplynie
naprogramovany Casovy interval vypnutia.'V opaénom pripade pacient uz-nebude-spinat
podmienky pouzivania (pozri "Podmienky pouzitia systému MR" na strane 1-3):

Po vytlaceni spravy MRI Protection Settings Report (Sprava nastaveni ochrany MR) zvolte
tlagidlo End Session (Ukongit relaciu) na obrazovke:MRI Protection:Mode programmed
(Naprogramovany rezim ochrany MR) (pozri "Dialégové okno naprogramovania MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MR) s tlaCidlom opustenia ochrany MR"na strane 2-8).

Ak chcete ukondit relaciu programatora s generatorom impulzov v rezime MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR), zvolte tla¢idlo Continue (Pokradovat) na obrazovke s potvrdenim End
Session (Koniec relacie) (pozri "Dialégové okno End Session Confirmation (Potvrdenie
ukoncenia pripojenia)" na strane 2-10).
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2. Potvrdenie nastaveni a konfiguracie systému MR

End Session @

Patient Name Therapy : Y70 mm>un

isNOilfenabled:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Obrazok 2-8. _Dialégové okno End Session Confirmation (Potvrdenie ukonéenia pripojenia)

2. Potvrdenie nastaveni a konfiguracie systému MR

Uistite sa, ze zariadenie MR spifia.pedmienky pouZivania so systémom MR, ako ich uvadza &ast
"Podmienky pouzitia systému MR"na strane 1-3.

3. Priprava pacienta na vysSetrenie

Pacient nesmie mat zvy3enu teplotu tela.ani narusenu termoreguléciu. Pacient musi byt v gantry
v polohe'na chrbte alebo na bruchu a musi byt aplikovany vhodny monitorovaci systém (pulzny
oxymeter a EKG). Pozri "Podmienky pouzitia systému MR" na strane 1-3.

Uistite sa, Ze poznate'€as, ked ma generator impulzov ukongit rezim MRI Protection’Mode
(Rezim ochrany MR) funkciou Time-out (Casovy-intervalvypnutia). Pozri "Dialégové okno
naprogramovania MRI‘Protection Mode (Rezim ochrany MR)-s tlacidlom opustenia ochrany MR"
na strane 2-8:

POZNAMKA: ' Ak zostavajuci éas nepostaduje nato, aby pacient podstupil vysetrenie MR,
znovu interogujte' zariadenie a podfa potreby preprogramujte hodnotu ¢asovéhointervalu
vypnutia (pozri”1. Naprogramovanie generatora impulzov na vySetrenie" na strane 2-5).

VAROVANIE: V' priebehu rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) nebude pacient
dostavat lie¢bu tachykardie. Z toho-dévodu je nutné-pacienta neustale sledovat po-celt dobu,
ked je systém v rezime MRI Protection:Mode (ReZim ochrany MR), vratane obdobia snimania.
Neustéle monitorovanie zahffia zachovanie.normalneho hlasového.a vizuaineho kontaktu, ako aj
monitorovanie pulzného-oxymetra'a EKG po celt-dobu,ked je generator impulzov v.rezime MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR).“Zaistite,’aby pocas doby, kedy.bude generatorimpulzov v
rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) vratane 'doby pocas vySetrenia, bol pritomny
zdravotnicky personal vySkoleny v kardiopulmonalnejresuscitacii (CPR) a externy defibrilator.

VAROVANIE: Pacient sa nesmie nachadzat v zobrazovacom systéme, ked uplynie:
naprogramovany Casovy interval vypnutia.\V opaénom pripade pacient uz nebude splnat
podmienky pouzivania (pozri "Podmienky pouzitia systému MR" na strane 1-3).

Pri planovani vySetrenia na systéme MR a-interpretacii obrazov MR poli; ktoré obsahuju
generator impulzov alebo pol elektrédy, treba'brat do Uvahy narusenie obrazu. Artefakty
generatora impulzov presahuju okraje zariadenia vo-vSetkych smeroch. Artefakty sa mézu takisto
nachadzat okolo pélu elektrody. Niektoré artefakty zahffiaju mierne priestorové narusenie za
hranicami viditelného artefaktu generatora impulzov. Artefakty gradientného (recalled) echa su
zvy&ajne vacsie a nachylnejsie k sprievodnym priestorovym naruseniam ako artefakty spinového
echa.
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Pocas vySetrenia

POCAS VYSETRENIA

Monitorovanie pacienta

Pocas trvania vySetrenia musi prebiehat monitorovanie prostrednictvom normalneho hlasového
a vizualneho kontaktu, ako aj pomocou pulzného oxymetra a EKG.

VAROVANIE: V priebehu rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) nebude pacient
dostavat lieCbu tachykardie. Z toho dévodu je nutné pacienta neustale sledovat po celu dobu,
ked je systém v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR), vratane obdobia snimania.
Neustale monitorovanie zahffia zachovanie normalneho hlasového a vizualneho kontaktu, ako aj
monitorovanie pulzného oxymetra a EKG po celu dobu, ked je generator impulzov v reZime MRI
Protection‘Mode (Rezim ochrany MR). Zaistite, aby po¢as doby, kedy bude generator impulzov v
rezime MRI Protection'-Mode'(Rezim ochrany MR) vratane doby poc¢as vySetrenia, bol pritomny
zdravotnicky personal vySkoleny v kardiopulmonalnej resuscitacii (CPR) a externy defibrilator.

PO VYSETRENI
1. Ukoncit'Rezim,ochrany MR

Rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany. MR) je mozné ukon¢it automaticky pomocou
funkgie Casového intervalu vypnutia.alebo manualne (pozri podrobnosti vy$Sie). Po ukonéeni
reZzimu MRI'Protection Mode (Rezim ochrany MR) méZete skontrolovat integritu systému
vyhodnotenim funkénosti zvukovej signalizacie a/alebo zény vyboja v redlnom ¢ase.

Ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) (automatické)
prostrednictvom ¢asového-intervalu vypnutia

Po uplynuti zvoleného poctu hodin generatorimpulzov automaticky. ukonéi rezim MRI
Protection‘Mode (Rezim ochrany MR) na zaklade ¢asového intervalu vypnutia. Pacient musi
byt monitorovany po celd dobu; ked je systém v rezime MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MR). Po uplynuti &asového intervalu vypnutia sa systém vrati k predtym
naprogramovanym nastaveniam.(s vynimkou funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) — pozri
nizsie).

Manualne ukoncéenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR)

Mobzete takisto postupovat nasledovne: kedbudete chciet rezim MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR)-manualne ukoncit, pouZite na-ukonéenie reZzimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR) generatora.impulzov programator:

Po vySetreni nenechavaijte-generator impulzov v-rezime MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MR) dIhSie; ako je potrebné.’Pre manualne. ukon&enie rezimu MRI-Protection Mode
(Rezim ochrany MR) vykonajte nasledujuce kroky:

a. Interogacia generatora impulzov

b. Stlacte tlacidlo Exit MRI-Protection'Mode (Ukongit rezim ochrany' MR).na obrazovke MRI
Protection Mode Programmed (Naprogramoyvana ochrana MR) (pozri "Dialégové okno
naprogramovania MRI Protection‘Mode (RezZim.ochrany MR) s tlaidlom opustenia
ochrany MR" na strane 2-8).

Po ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany.MR) sa otvori obrazovka s
potvrdenim MRI Protection Exited (Opustenie ochrany-MR) (pozri "Dialégové okno opustenia
ochrany MR" na strane 2-12).

POZNAMKA: V pripade potreby je mozné rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany
MR) ukoncit zachrannym vybojom.
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Po vysetreni

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.

Obrazok 2-9.- Dialégové okno-opustenia ochrany MR

2. /Vyhodnotenie zariadenia

V' pripade potreby mézete spustitiinterogaciu zariadenia a vyhodnotit snimanie na zaklade
z6n vyboja. v realnomrase pomocou tlacidla Capture All Sense Vectors (Zaznam vsetkych
vektorov snimania)-na obrazovke Utilities (Pomocky).

POZNAMKA: AK ste pripredchadzajucich Gpravach pomocou manuélneho nastavenia
potlacili konfiguraciu snimania, automatické nastavenie volte iba opatrne.

Po ukonéeni rezimu MRI'Protection Mode (Rezim ochrany MR) sa vSetky parametre ihned
obnovia na hodnoty. nastavené:predrezimom MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) az
na nasledujuce vynimky:

a.

Funkcia Beeper.(Zvukova signalizacia) zostane vypnuta az do ukonéenia rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR) (pozri "Dialégové okno Beeper Disabled (Zvukova
signalizacia vypnuta)” na strane 2-12).-Pritomnost silného magnetického pola systému
MR- mdZe spdsobit trvalu stratu hlasitosti funkcie Beeper (Zvukovéasignalizacia).

. S @ S
Device Status Since Last Follow-Up @ .
Patient Name Therapy : On

w

03/31/2016

w—"-f'——pwv—- ——“
e ERI L |
RN .. PN . |

| Disabled St

~ S

Obrazok 2-10. Dialégové okno Beeper Disabled (Zvukova signalizacia vypnuta)

Ak si pouzivatel zela, méze sa manualne pokusit-znovu. aktivovat’funkciu Beeper
(Zvukova signalizacia) (pozri "Obrazovka Set Beeper Function.(Nastavenie zvukovej
signalizacie)" na strane 2-13).
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Po vysetreni

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

i. Na obrazovke MRI Protection Exited (Opustenie ochrany MR) zvolte tlacidlo
Continue (Pokracovat) (pozri "Dialdgové okno opustenia ochrany MR" na strane 2-
12)

ii. Zvolte tlaCidlo Test Beeper (Testovat zvukovu signalizaciu) na obrazovke Set Beeper
Function(Nastavit funkciu zvukovej signalizacie) (pozri "Obrazovka Set Beeper
Function (Nastavenie zvukovej signalizacie)" na strane 2-13)

iii. . Zistite, ¢i je funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) aktivna (v pripade potreby pouzite
fonendoskaop)

iv:- Ak pocujete Beeper (Zvukova signalizacia), zvolte moznost Yes, Enable Beeper
(Ano, zapnut zvukovu signalizaciu). Ak nepodujete Beeper (Zvukova signalizacia),
zvolte‘moznost'No, Disable Beeper (Nie, zakazat’ zvukovu signalizaciu) (pozri
"Obrazovka-Beeper Audible (Zvukova signalizacia aktivna)" na strane 2-13)

Ak pacient nepoCuje Beeper (Zvukova signalizacia), dérazne sa odporuca, aby mal

pacient planované’kontroly raz za 3 mesiace systémom LATITUDE NXT alebo v
nemochici, aby-sa sledovalafunkénost'zariadenia.

&
Set Beeper Function ('F\
\

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 beeper audibility and change the beeper settings.

Obrazok 2-11. Obrazovka Set Beeper Function(Nastavenie zvukovej signalizacie)

Set Beeper Function (fi.\v

Patient Name Therapy : On

The device is currently beeping.

Is the beeper audible?

Obrazok 2-12. Obrazovka Beeper Audible (Zvukova signalizacia aktivna)

Tato kontrolu zariadenia mdze byt vhodné vykonat' aj po automatickom (¢asovom) ukonéeni
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).
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Po vysetreni
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KONTROLNY KARDIOLOGICKY ZOZNAM SYSTEMU S-ICD IMAGEREADY
PODMIENECNE KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM MR

PRILOHA A

Tato priloha sa uvadza pre ulah&enie. Ohladom celého zoznamu varovani a preventivnych
opatreni a UpIné pokyny pre pouzivanie systému S-ICD ImageReady si pozrite zvy$nu Cast tejto
technickej prirucky.

Podmienky pouzZivania — kardiolégia

Je potrebné dodrzat nasledujuce podmienky pouzivania,
aby pacient so,systémom S=ICD ImageReady mohol
podstupit vySetrenie na systéme MR.

[ Pacient ma implantovany systém S-ICD ImageReady
(pozri"Komponenty systému S=ICD ImageReady
podmienecne kompatibilného's prostredim MR o intenzite
1,5 T"na'strane C-1).

[ Nie st pritomné Ziadne dalSie aktivne alebo
»Zzabudnuté® implantované zariadenia, komponenty alebo
prislusenstvo, ako su adaptéry:elektréd, nadstavce,
elektrody alebo generatory impulzov.

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

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

[ Ustidilo sa, Ze pacient je klinicky. schopny.vydrzat bez
ochrany pred tachykardiou poéas celej doby, ked’
generator.impulzoyv bude v reZime MRIProtection-Mode
(Rezim ochrany pri MR).

[[(TPacient nema v-dobe snimania zvysenu teplott-tela ani
naruseni termoregulaciu.

(] Od implantacie afalebo revizie poluelektrody &i
chirurgickej modifikacie systému S<ICD ImageReady
uplynulo aspori. Sest (6) tyzdrioy:

[J Nevyskytuju.sa Ziadne stopy nalomenia potu elektrody
ani narusenia integrity systému.generator impulzov~
elektroda.

Postup vySetrenia

Pred vySetrenim

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

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

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

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

« (. Tato sprava dokumentuje nastavenia a podrobnosti o
rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).
Sprava obsahuje presny ¢as a-datum ukonéenia
rézimu, ked rezim MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MR) skonéi kvéli funkcii Time-out (Casovy
interval vypnutia).

Pocas vySetrenia

5. Zaistite, aby. bol pacient neustéle monitorovany
pomocou pulzného oxymetra a elektrokardiograficky
(EKG), priom bude k-dispozicii zalozna liecba (externa
zachrana), ked bude zariadenie v rezime MRI Protection
Mode (Rezim{ochrany MR).

Po vysSetreni

6. Zaistite, aby sa generator impulzov vratil do prevadzky,
akabola pred vysetrenim, bud automaticky kvoli funkcii
Time-out (Casovy.interval vypnutia), alebo manuaine
pomocou programatora. Pacienta sledujte, kym sa
generator impulzov nevrati do-normalnej prevadzky pred
vySetrenimna systéme MR:Méze sa vykonat kontrolné
testovanie systému S-ICD po ukonceni rezimu MRI
Protection Mode (Rezim-ochrany-MR).

7. Signalizacia Beeper (Zvukova signalizacia) zostane
vypnuté az do-ukoncenia rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRY):

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

VAROVANIE: Programator je nekompatibilny s.prostredim MR.a musi zostat' mimo zény llI
prostredia MR (a vy$Sej), ako je uvedené v dokumente'American College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practices. Za Ziadnych okolnosti by sa nemal programator prinasat do
miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti alebozén 111, alebo IV prostredia MR.

1.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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KONTROLNY RADIOLOGICKY ZOZNAM SYSTEMU S-ICD IMAGEREADY
PODMIENECNE KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM MR

PRILOHA B

Tato priloha sa uvadza pre ulah&enie. Ohladom celého zoznamu varovani a preventivnych
opatreni a UpIné pokyny pre pouzivanie systému S-ICD ImageReady si pozrite zvy$nu Cast tejto
technickej prirucky.

a.

Podmienky pouzZivania — radiolégia

Je potrebné dodrzat nasledujuce podmienky pouzivania,
aby pacient so,systémom S=ICD ImageReady mohol
podstupit vySetrenie na systéme MR.

[J Intenzita maghetického pola = vyhradne MR1,5 T
[ Pole‘RF = s pribliznou frekvenciou 64 MHz
] Maximalny priestorovy gradient’= 30 T/m (3 000 g/cm)

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

[ Limity Specifickej miery absorpcie (SAR).pre-célé
aktivne vysetrenie (Rezim normalnej prevadzky? ):

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

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

[] Pouzivanie prijimacich cievok ni¢'je ocbmedzené. Je
mozné pouzivat'miestne vysielacie cievky.alebo cievky
typu vysielac/prijimag, ale nesmu byt umiestnené priamo
nad systém S-ICD\ImageReady.

[ IPacienti.iba)v polohe'na chrbte alebo bruchu.,

[ Racient musi byt neustale monitorovany-pomocou
pulzného oxymetra a‘elektrokardiograficky (EKG)-po'celu
diZku trvania, ked generator impulzov bude v rezime MRI
Protection Made (Rezim-ochrany MR). Zaistite
dostupnost zaloznej lieCby (externa zachrana).

Ako sa uvadza v norme IEC 60601-2-33,,201.3.224, 3. vydanie.

Postup vySetrenia

Pred vySetrenim

1. Zaistite, aby kardioldgia rozhodla o pacientovej
spoOsobilosti pre vySetrenie na zaklade kardiologickych
podmienok pre pouzitie systému MR ("Kontrolny
kardiologicky zoznam systému S-ICD ImageReady
podmienecne kompatibilného s prostredim MR" na strane
A-1).

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

3.'Pozrite si spravu MRI Protection Settings Report
(Sprava s nastaveniami ochrany MR), aby sa potvrdilo, Ze
pacientovo zariadenie je v rezime MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR). Sprava obsahuje presny ¢as a
datum ukoncenia rezimu, ked rezim MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MR) skon¢i kvéli funkcii Time-out
(Casovy interval vypnutia). Overte, e na dokonéenie
vySetrenia zostdava primerany c¢as.

Pocas vySetrenia

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

Po vysSetreni

5. Zaistite, aby sa generator impulzov vratil do prevadzky,
aka'bola pred vysetrenim, bud automaticky kvoli funkcii
Time-out (Casovy.interval vypnutia), alebo manuaine
pomocou programatora. Pacienta sledujte, kym sa
generator impulzov nevrati do-normalnej prevadzky pred
vySetrenimna systéme MR:Mé&ze sa vykonat kontrolné
testovanie systému S-ICD po ukonceni rezimu MRI
Protection Mode (Rezim-ochrany-MR).

VAROVANIE: Ak nie su splnené vSetky podmienky pouzivania; nevyhovuje vySetrenie pacienta
na systéme MR poziadavkam pre podmienecnu kompatibilitu implantovaného systému s
prostredim MR a méze djst k vyznamnému poskodeniuzdraviaipacienta-alebojeho smrti a/
alebo poskodeniu implantovaného systemu.

VAROVANIE: Programator je nekompatibilny's prostredim MR a musi zostat' mimo zény llI
prostredia MR (a vy$Sej), ako je uvedené v dokumente American College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practices. Za Ziadnych okolnosti by sa nemal programator prinasat do
miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti alebo zén.lll,‘alebo IV prostredia MR.

1.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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KOMPONENTY SYSTEMU S-ICD IMAGEREADY PODMIENECNE
KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM MR O INTENZITE1,5T

PRILOHA C

Iba Specifické kombinacie generatorov impulzov a pélov elektréd tvoria systém S-ICD

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

Komponenty systému S:ICD ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR o intenzite 1,5 T

Komponent

Cisla modelov

Stav pri MR

15T

Generatory
impulzov

EMBLEM S-ICD, EMBLEM MRI S-ICD

A209, A219

Podmienecne
kompatibilny
s prostredim
MR

Poly elektrod a
prislusenstvo

Pdl elektrody Boston Scientific EMBLEM S-ICD

VSetky modely

Podmienecne
kompatibilny
s prostredim
MR

Pol elektrody Cameron Health Q-TRAK S-ICD

VSetky modely

Podmienecne
kompatibilny
s prostredim
MR

Navleky-na prisitie-pdlov elektrod Boston
Scientific a Cameron Health S-ICD

VSetky modely

Podmienecne
kompatibilny
s prostredim
MR

Programator

Programator EMBLEM S-ICD

VSetky modely

Nekompatibil-
nés
prostredim
MR@

a.

Prestuduijte si Varovanie s informaciami o nekompatibilite programatora s prostredim MR:
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SYMBOLY NA BALENI

PRILOHA D

Nasledujuce symboly mézu byt pouZzité na obaloch a Stitkoch.

Tabulka D-1. Symboly na baleni

Symbol

Popis

C€0086

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

 ec [ ree)

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

Vyrobca

Adresa sponzora pre Australiu

Podmienecne kompatibilny s prostredim MR

HEER

Referencné Cislo
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REGISTER

Symboly L
LZabudnuté“ sucasti 1-3

Limity SAR 1-3
Limity Specifickej miery absorpcie (SAR) 1-3

A

Aktivne implantovatelné medicinske zariadenia M
(AIMD) 1-4
Modely, ktoré mozno pouzit so systémom 1,5 T 1-2
Monitorovanie pacienta 1-3
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) 1-3

C

Cievky 1-4
prijimacie 1<3 N
vysiela&/prijimac 1-3
vysielacie™1-3 Naru8enie obrazu 2-10
Cievky typu vysielal/prijimac 1-3 Nekompatibilné s prostredim MR 1-2
Normalny, prevadzkovy rezim 1-3
E
o)
EMBLEM 1-2

Ochrana pred tachykardiou 1-3

F

P
Funkcia Casového intervalu vypnutia-1-2
rezimu ochrany MR'2-3 Pol elektrédy Boston Scientific EMBLEM S-ICD 1-2
Pdl elektrody Cameron Health'Q-TRAK S-ICD 1-2
Poloha pacienta 1-3, 2-10
Poly elektrod
G Boston Scientific EMBLEM S-ICD 1-2
Cameron Health Q-TRAK.S-ICD 1-2
Generator impulzov Prevadzkovy rezim
EMBLEM 1-2 normainy 1-3
Prijimacie cievky 1-3
Programator
EMBLEM S-ICD 1-2
| Pulzna oxymetria-1-3
Pulzové oxymetria 2-10~2-11

Integrita systému
narusena 1-3
Intenzita magnetického pofa systému MR
1,5 Tesla 1-2-1-3 R

Rezim MRI Protection (Rezim ochrany MR) 1-2
Rezim-ochrany MR 1-4,,2-5
K automatické ukonéenie 2-11
Funkcia €asoveého intervalu vypnutia 2-2, 2-10-2-
11
manualne ukonc&enie 2-11
podmienky zabrariujuce vstupu 2-5

Komorova epizdda 2-5
Kontrolny kardiologicky zoznam A-1
Kontrolny radiologicky zoznam B-1



S

Senzor magnetu 2-5
Sest tyzdfiov od implantécie 1-3
Sila magnetu MR
1,5 Tesla 1-4
Sprava s nastaveniami ochrany MR 2-2
Stru€na referenéna prirucka C-1
Systém S-ICD ImageReady podmienecne
kompatibilny s prostredim MR 1-2—1-3

T

Tesla
1,5T 1-2-1-4

U

Uzatvoreny priechod.1-3

Vv

Vysielacie cievky 1-3

V4

Zachranny vyboj2-11

Zlomena elektroda 1-3

Zvukova signalizacia 2-4
program po snimani 2-12
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