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A KEZIKONYVROL

Ez a kézikdnyv az ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszerrel él6 betegek kezelésében részt
vevd orvosok és mas egészséglgyi szakemberek, illetve az ezeken a betegeken magneses
rezonancias képalkot6 (MRI) vizsgalatok végzésében részt vevd radioldgusok és mas
egészségugyi szakemberek hasznalatara készult.

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

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

A kézikonyv tartalma:

+ Informaciok az ImageReady'MR-feltételes S-ICD rendszerrél (Boston Scientific S-ICD és
Boston Scientific/Cameron Health elektrédok)

+ Informacidk arrdl,-hogy melyik, ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszerrel rendelkez6
betegeken végezhetd, illetve nem végezhetd MRI-vizsgalat, valamint az MRI-vizsgalat
elvégzéseéhez teljesitendé hasznalati feltételekrdl

.~ Utasitdsok-az ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszerrel rendelkez6 betegeken végzett
MRI-vizsgalatelvégzéséhez

A kézikonyv hasznalata:

1. Abeteg dokumentacidjaban megtalalja a betegbe lltetett rendszer 6sszes 6sszetevdjének
modellszamat.

2.- (Annak.megallapitasahoz, hogy.a beteg belltetett rendszerének 6sszes 6sszetevije
megtalalhaté-e a tablazatban) tekintse meg a kdvetkezé részt: 1-1. tablazat Az ImageReady
MR-feltételes S-ICD rendszer.0sszetev6i, a 1-2..0ldalon. Ha.a beliltetett rendszer nem
minden dsszetevlje-talalhaté meg atablazatban, akkor a rendszer egy ingerlési rendszer,
egy-transzvénas defibrillacids rendszer, vagy nem-MR-feltételes:

MEGJEGYZES: - Harom Boston Scientific MRI'hasznélataval kapcsolatos miiszaki
utmutato all rendelkezésre: egy.a pacemakerekhez, eqy a transzvénas defibrillatorokhoz és
egy az S-ICD-khez.-Ha egy-adott pulzusgenerator modell.nem szerepel ebben a
kézikbényvben, akkor tekintse meg-az ImageReady MR-feltételes-ingerlési rendszer miiszaki
utmutatoéjatvagy az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés. rendszer miiszaki utmutatojat.
Ha egy adott modell az egyik Boston Scientific MRI hasznalataval kapcsolatos:miiszaki
utmutatoban sem szerepel, akkor nem tekintheté MR-feltételes rendszernek.

Az ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer 6sszeteviinek beultetésével; funkcidival,
programozasaval és hasznalataval kapcsolatos; nem az MRI-vizsgalattal 6sszefliggd
informaciok megtalalhatdk a pulzusgenerator felhasznaléi kézikonyvében,az elektrdd
felhasznaldi kézikbnyvében, a LATITUDE orvosickézikdnyvben vagy a programozé felhasznaloi
kézikdnyvében.

A kdévetkez6k a Boston Scientific vagy leanyvallalatai védjegyei: AF Monitor, EMBLEM, IMAGEREADY, LATITUDE.






TARTALOMJEGYZEK

AZ IMAGEREADY MR-FELTETELES S-ICD RENDSZER BEMUTATASA ........cccccceeveeiieenenne 11
FEJEZET 1
A rendSzZer ISMEMELESE .. .. i e 1-2
Rendszer konfiguracioja 1.5 TeSeteben.........coouuiiiiiii e 1-2
MRI hasznalati FEIELEIEK. ...... .o 1-2
(8= T [To] oo | = T SO UPUPTTSPPIN 1-3
RAIOIOZIA ... e e 1-3
MRI-VEAEIEM MOU..... e i e ettt e e e e e ean e 1-3
AZ MRI-VizSgalat @lapeIVei ..........oo.. e 1-4
MR-feltételes.S=ICD rendszer < figyelmeztetések és gvintézkedések..........ccocovevviiiiiieerinnnnn... 1-4
ARAIANOS .-t el Con et ettt 1-4
Programozasi megfontolasokK ... o i 1-5
[H7as MRI=ZONA = KIZAraSOK....... . it e e e e e e e e eenas 1-5
OVINIEZKEABSEK . ... i e o e b et ettt 1-5
Lehetseges - SZOVOAMENYEK: ... ...t it et e ettt e e e et e e e e e 1-6
AZ MRI-VIZSGALAT MUVELETENEK PROTOKOELJA ..:. et 2-1
FEJEZET 2
A beteg ellatasanak-folyamata .............. 00 i 2-2
Altalanos informaciok az MRI=védelem mOarol ... ... oo e it St e 2-3
MRI=vizsgalat elStti teend Ok . .. ity r e i e e 2-4
1. A-pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz.......ci T, 2-4
2. Az MRI=készlilék beallitasainak és konfiguracidjanak.ellenbrzése ..ol L, 2-10
3. A beteg el6keszitése a vizsgalatra ... ... B i ae e i i T 2-10
Teenddk a vizsgalat Kozben i, ..., .. i e e g e e 2-11
TeendBk a vizsgalat Utan ... oo i i e b e e et Fe e e et e e e e eee e e e T 2-11

AZ IMAGEREADY MR-FELTETELES S-ICD-RENDSZER KARDIOLOGIAI
ELLENORZOLISTAUJA ... e it et eeeeies oo e e e e de e s et s e ot e et A4
FUGGELEK A

AZ IMAGEREADY MR-FELTETELES S-ICD RENDSZER RADIOLOGIAI
ELLENORZOLISTAUJA ... e i e ek et aed e e it e eae (e s e e nmnne b B-1
FUGGELEK B

AZ IMAGEREADY MR-FELTETELES S-ICD RENDSZER OSSZETEVOI1,5T
(=200 1515 =T 7 | .2 e e 7 U SO c1
FUGGELEK C

SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON ......ccueruereeaiuenseeriiastnnssnsieiasensenesisbeseseescs dosennesanenes D-1
FUGGELEK D






1-1

AZ IMAGEREADY MR-FELTETELES S-ICD RENDSZER BEMUTATASA

FEJEZET 1
Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:
»  “Arendszer ismertetése” a 1-2. oldalon
+ “MRI hasznalati feltételek” a 1-2. oldalon
*  “MRI-védelem méd” a 1-3. oldalon
+  “AzMRI-vizsgalat alapelvei” a 1-4. oldalon
< “MR-feltételes S-ICD.rendszer — figyelmeztetések és dvintézkedések” a 1-4. oldalon

. fLehetséges szov6dmények™a 1-6. oldalon



1-2 Az ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer bemutatasa
A rendszer ismertetése

A RENDSZER ISMERTETESE

Az ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer meghatarozott modellszamu Boston Scientific és
Cameron Health 6sszetevékbdl all: pulzusgeneratorokbdl, elektrédokbdl, egyéb tartozékokbdl és
a programozoébdl. Az MR-feltételes S-ICD rendszer 6sszetevéinek modellszamat lasd: 1-1.
tablazat Az ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer 6sszetevéi, a 1-2. oldalon.

Az ImageReady S-ICD rendszert olyan rendszerként értékelték, amely hasznalhaté az ebben a
miszaki utmutatoban ismertetett hasznalati feltételek alapjan végrehajtott MRI-vizsgalatok
soran. A pulzusgeneratora’lehet6 legkevesebb ferromagneses anyagot hasznalja, amely
kdlcsdnhatasba 1ép egy-jellemzd MRI-vizsgalat alkalmaval Iétrehozott magneses térrel. A
pulzusgenerator aramkorei toleraljak a vizsgalatok soran gerjesztett fesziltségeket. A test
barmely részén végezhetd MRI-vizsgalat. A Boston Scientific MR-feltételes pulzusgeneratorok
és a Boston‘Scientific/Cameron Health elektrodok egyiitt alkalmazva kisebb kockazatot
jelentenek MRI-vizsgalat.esetén, mint az MRI-vizsgalattal nem kompatibilis pulzusgeneratorok. A
belltetett rendszer megfelel az ASTM-F2503:2008 szabvany altal meghatarozott MR-feltételes
allapotnak; mig. az egyes'0sszetevsi nem felelnek meg ennek. Ezenkivil MRI Protection Mode
(MRI=védelem:mad) készilt a‘vizsgalat'soran torténd hasznalatra. Az ImageReady S-ICD
rendszer ugy van Kialakitva,-hogyegyszeri legyen a hasznalata, az MRI Protection Mode (MRI-
védelem -mod)-egyetlen gombnyomassal elérhetd a fdmeniibél;-az 6sszes tobbi programozhatd
funkciotol killonvalasztva (lasd: "FémenUu" a 2-5. oldalon)./Az MRI Protection Mode (MRI-
védelem-mod) megvaltoztatja a-pulzusgenerator viselkedését ugy, hogy az megfeleljen az MRI-
késziilékben fennallé-elektromagneses komyezetnek (lasd: "Altalanos informéaciok az MRI-
védelem modrol*a 2-3. oldalon)..Be van.programozva egy lejarati idd funkcid, amely lehetévé
teszi-az MRI-védelemmodbolvald automatikus kilépést a felhasznalé altal kivalasztott,
meghatarozott szamu ora eltelte utan. Ezeket a funkciokat'értékelték, és igazoltak
hatasossagukat: Az MRI-=vizsgalattal kapcsolatos egyéb-kockazatok tovabb csdkkentheték az
ebben-a miiszaki utmutatoban ismertetett feltételek teljesitésével.

Tovabbi-informacidkat lasd a‘Boston Scientific honlapjan: http://www.bostonscientific.com/
imageready.

Csak bizonyos pulzusgeneratorok-és elektrodok kambinacidja képez olyan ImageReady S-ICD
rendszert,amely hasznalhat6.1,5 T er6sségii MRI-késziilékekkel (1asd: 1-1: tablazat Az
ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer 0sszetevdi, a 1-2: oldalon).

Rendszer konfiguracidja 1.5 T esetében

1-1. tablazat Az ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer 6sszetevoi

Osszetevd Modellszamok MR-biztonsagi allapot

Pulzusgeneratorok EMBLEM S-ICD, EMBLEM MRI S-ICD A209, A219 MR-feltételes

Boston Scientific EMBLEM S-ICD Osszes modell MR-feltételes

elektrod
Elektrédok és tartozékok Cameron Health Q-TRAK S-ICD elektrod |-Osszes modell MR-feltételes

Boston Scientific ¢s Cameron Health-S- Osszes modell MR-feltételes

ICD elektrod varrast rogzité véddgallérja
Programoz6 EMBLEM S-ICD programoz6 Osszes modell MR-veszélyes?

a. Lasd A programozd MR-veszélyes voltaval kapcsolatos figyelmeztetést.

MRI HASZNALATI FELTETELEK

A kovetkez6 hasznalati feltételeknek kell teljesuiniiik egy.JmageReady S-ICD rendszerrel
rendelkezd beteg barmelyik testrészének MRI-vizsgalatahoz. Minden egyes vizsgalat el6tt
ellendrizni kell, hogy a hasznalati feltételek megfeleléek-e,-annak érdekében, hogy a beteg
alkalmassagat és készségét az MR-feltételes vizsgalatra a legfrissebb informacidk
felhasznalasaval allapitsak meg.
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Kardiologia

Kardiolégia

Radiolégia

1. Abetegbe ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszert ultettek be (1-1. tablazat Az
ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer dsszetevéi, a 1-2. oldalon).

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

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

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

5 A beteg aklinikai, megitélés-szerint elviseli, ha nem miikddik a tachycardia elleni védelem a
teljes idétartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI-védelem méd)
modban van,

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

7. Legalabb hat (6) hét telt el'abelltetés éslvagy barmilyen elektrdd javitasa, illetve az
ImageReady S-ICD rendszer sebészeti modositasa éta.

8.. Nincs arra-utalo jel, hogy)az elektrdd torott vagy-a pulzusgenerator—elektrdd rendszer
épsége veszelyeztetett.

1.MRI magneserdsség Csak 1,5T

RF mez6 Kérulbelll 64 MHz

Maximalis'magnesestér gradiens 30 T/m«(3;000 G/cm)

MRI berendezés miiszaki jellemz&i Vizszintes;'H proton; kizarélag zart végli MR-rendszer
2. Az egész aktiv vizsgalatra vonatkoz6 specifikus Normal miikddési mod?@ :

abszorptios rata (SAR)hatarértékei < “Teljes testre atlagolt SAR < 2,0 watt/kilogramm (W/

kg)
.~ Afejre jutd'SAR £3,2 W/kg

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

4. A lokalis csak vevé tekercsek alkalmazasa nem korlatozott. Helyi, csak ad6 vagy-ado-vevd tekercsek hasznalhatok,
de nem ajanlott kdzvetleniul-az ImageReady S-ICD rendszer félé helyezni 6ket:

5. A beteg csak hanyatt vagy hasonfekhet

6. A beteget folyamatosan monitoroznikell pulzusoximetriaval és elektrokardiografiaval (EKG) mindaddig, amig a

pulzusgenerator MRI-védelem moédban van. Biztositsa, hogy rendelkezésre alljon pétterapia (kulsé segitség).

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

MRI-VEDELEM MOD

Az MRI-vizsgélatra val6 el6késziletként a pulzusgeneratort a programoz6 segitségével MRI
Protection Mode (MRI-védelem mo6d) médba-kell programozni’ Az MRI Protection Mode (MRI-
védelem mod) médositja a pulzusgenerator bizonyos funkcioit annak érdekében, hogy
Protection Mode (MRI-védelem mad) esetén sziineteld funkciok felsorolasat lasd: "Altalanos
informaciok az MRI-védelem modrél" a 2-3. oldalon.
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Az MRI-vizsgalat alapelvei

AZ MRI-VIZSGALAT ALAPELVEI

Az MRI egy diagnosztikai médszer, amelyben haromféle magneses és elektromagneses mez6t
alkalmaznak a test lagyszoveteinek abrazolasa céljabal:

» Egy statikus magneses mez6t, amelyet egy szupravezet elektromagnes-tekercs hoz létre,
és jellemzéen 1,5 Tesla (T) er6sségl.

» Sokkal kisebb erésségii; de id6ben gyorsan valtozé magnesestér-gradiensek. A
magnesestér-gradiensek létrehozasahoz harom gradienstekercs-készlet hasznalatos.

» Egy pulzalé radiofrekvencias (RF) elektromagneses teret, amelyet RF transzmisszios
tekercsek hoznak létre (koriilbelll 64 MHz 1,5 T esetén).

Ezek a terek olyan fizikai-eréket'és elektromos aramokat hozhatnak létre, amelyek
befolydsolhatjak az aktiv beultethetd orvostechnikai eszk6zok (AIMD-k), példaul a
pulzusgeneratorok és az elektrodok mikodését. Ezért csak olyan betegeken végezhetd MRI-
vizsgélat, akikbe az ilyen korulmények kdzotti megfeleld mikoddésre tervezett, optimalizalt és
értékelt ImageReady MR-feltételes ,rendszer van beliltetve. Ezenkiviil, az ebben a miszaki
Gtmutatéban ismertetett MRI hasznalati feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-2. oldalon)
valo ‘megfelelés esetén az ImageReady MR-feltételes rendszerrel rendelkezé betegeken
végezheté- MRI-vizsgalat ugy, hogy a kockazatok az aktualis legjobb betegellatasi gyakorlatra
jellemz6 mértékre csdkkennek.

MR-FELTETELES S-ICD RENDSZER - FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Altalanos

FIGYELMEZTETES: Miel6tt.a beteg bekerill az MRI-késziilékbe, gy6zddjén meg arrdl, hogy a
késziilék MRI Protection Mode, (MRI-védelem) modban van, €s biztositsa,-hogy a
beprogramozott lejarati idd lejartakor a beteg ne tartézkodjon a berendezesben. Ez biztositja,
hogy az MRI-vizsgalat alatt ne fordulhasson‘elé nem megfeleld terapia, illetve nem tervezett
arrhythmia indukcio.

FIGYELMEZTETES: ' Az MRI hasznalati feltételek ("MRI-hasznalati feltételek" a 1-2. oldalon)
kozul mindegyiknek teljestilnie Kell, ugyanis ellenkezd esetben a beteg-MRI-vizsgalata nem felel
meg a beliltetett rendszerre vonatkoz6 MR-feltételes kovetelményeknek, ami a beteg sulyos
sérlléséhez vagy halalahoz és/vagy a beliltetett rendszer karosodasahoz vezethet.

A haszndlati feltételek teljesulése'vagy nem teljesilése esetén.bekovetkezd lehetséges
szovédményeket lasd: "Lehetséges szovédmények" a1-6. oldalon.

FIGYELMEZTETES: Az ERI-allapot elérése utan végzett MRI-vizsgalat az elem idé elétti
lemeriléséhez, a készulékcsere iddablakanak lerdvidiléséhez, vagy a terdpia hirtelen
lealldsahoz vezethet. Miutan elvégezte az MRI-vizsgalatot egy olyan készuléken, amely.elérte-az
ERI allapotot, ellenérizze a pulzusgeneratormikodését, és jegyezze el6 a beteget
készilékcserére.

FIGYELMEZTETES: A beteg nem tartézkodhat az MRI-késziilékben a‘lgjarati id6 lejartakor.
Ellenkez6 esetben a beteg tobbé mar nem felel-meg a hasznalati feltételeknek-(lasd: "MRI
hasznalati feltételek" a 1-2. oldalon).

FIGYELMEZTETES: Elsfordulhat, hogy a Beeper (Hangjelz6) az MRI-vizsgalat utan tébbé mar
nem hasznalhaté. Az MRI-késziilék er6s magneses mezejének hatasara tartosan elveszhet a
Beeper (Hangjelzd) hangereje. Ez a hiba nem allithatohelyre, még akkor sem, ha elhagyjak az
MR-vizsgalat helyszinét, és a készlléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-védelem)
modbol. Az MRI-vizsgalat el6tt az orvosnak és a betegnek meg kell fontolnia az MRI-eljaras
elényét a hangjelz6 elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-vizsgalat utan erésen ajanlott a
beteget LATITUDE NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben erésen
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Programozasi megfontolasok

javasolt a rendel6ben végzett, haromhavonta id6zitett ellenérzés a készllék teljesitményének
monitorozasa érdekében.

FIGYELMEZTETES: MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban a beteg nem részesiil
tachycardia terapiaban. Ezért a beteget folyamatosan monitorozni kell a teljes idétartam alatt,
amig a rendszer MRI Protection Mode (MRI-védelem) moédban van, a vizsgalat soran is. A
folyamatos monitorozasba beletartozik a szokasos hang- és vizualis kontaktus, valamint a
pulzusoximetrias és EKG-monitorozas a teljes id6tartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI-
védelem modban van. Gondoskodjon arrdl, hogy a vizsgalat folyaman, amig a pulzusgenerator
MRI-védelem médban van, rendelkezésre alljon egy kilsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis
Ujraélesztésben (CPR) jaratos szakszemélyzet, arra az esetre, ha a beteg stirgds kils6
segitségre szorulna.

Programozasi megfontolasok

FIGYELMEZTETES:  Ha az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médba térténd belépés el6tt
a tachycardia terapia kikapcsolt értékre van programozva, akkor az MRI-védelem lejarati ideje
utdn is kikapcsolt allapotban marad.

lll-as MRI-zéna — kizarasok

FIGYELMEZTETES: A programozéval'egyiittaz MR hasznélata nem biztonsagos, ezért nem
szabad.lll-as (vagy magasabb)MR-zonabavinni, az ,American College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practices” cim(i dokumentum altal meghatarozottak szerint!. A
programozé semmilyen korulmények kdzott nem viheté be az MR-vizsgalohelyiségbe, a
vezérl6helyiségbe, valamint.a lll-as és a IV-es MR<zénaba.

FIGYELMEZTETES: - A rendszer beliltetését nemlehet lll-as (és ennél magasabb) MR-
zdnaban végezni;-az ,American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices” cim{ dokumentum 4ltal meghatarozottak értelmében?. A pulzusgeneratorokkal és az
elektrédokkal egyutt becsomagolt néhany-tartozék, beleértve a csavarhuzot és az
elektrodbevezetd eszkozt, nem MR-feltételes, és nem-szabad-az MRI-vizsgaléhelyiségbe, a
vezérléhelyiségbe,.illetve a‘lll-as.vagy a IV-es MR-zénabavinni.

Ovintézkedések

FIGYELMEZTETES:  Egyébaktiv beiiltetett késziilékek, példaul vezetékadapterek,
hosszabbitok, vezetékek vagy pulzusgeneratorok jelenlétében.végzett MRI-vizsgalat
megnovelheti-az MRI-vizsgalattal kapcsolatos kockazatokat. Ha MRI-vizsgalat sziikséges, nézze
meg a termék cimkéjét annak érdekében, hogy az dsszes belltetetett termék esetén
teljeslljenek az’MR hasznalati feltételei.

FIGYELMEZTETES: Barmelyik-érzékelési paraméteratallitasa vagy.a subcutan elektrod
barmilyen médositasa utan mindig ellenérizze; hogy.megfelel6-e az érzékelés.

FIGYELMEZTETES: A beiiltetett ImageReady S-ICD rendszer jelenléte MRI:m{termékek
megjelenéséhez vezethet (14sd: "3./A-beteg eldkészitése a vizsgalatra" a-2-10. oldalon).

MEGJEGYZES: Az MRI eljaréssalkapcsolatos szokéasos kockazatok az ImageReady S-ICD
rendszerrel végzett MRI-vizsgalatok eseten is érvényesek. Az MRI-vizsgalatokkal kapcsolatos

MEGJEGYZES: Mas beliltetett késziilékek jelenléte vagy sajét allapota miatt is lehet
alkalmatlan a beteg az MRI-vizsgalat elvégzésére, fliiggetlentil a beteg ImageReady S-ICD
rendszerének allapotatol.

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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LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmények kiilonbozéek, attdl fliggéen, hogy az MRI hasznalati feltételek (Iasd:
"MRI hasznalati feltételek" a 1-2. oldalon) teljestilnek-e. A lehetséges szovédmeények teljes
listajat a pulzusgenerator felhasznaloi kézikdnyve tartalmazza.

A haszndlati feltételek teljestlése esetén a betegek MRI-vizsgalata a kévetkez6 lehetséges
szbévédményekkel jarhat:

A pulzusgenerator és/vagy az elektréd kdrosodasa
Izmok stimulacidja
A beteg halala

Kellemetlen'érzés a késziilék és/vagy azelektrod melegedése miatt

A'hasznalati feltételek-NEM teljesiilése esetén a betegek MR-vizsgalata a kdvetkez6 lehetséges
szdvédményekkeljarhat:

Arrhythmia indukcidja

A'pulzusgeneratorés/vagy az elektrod kédrosodasa
A pulzusgenerator hibas viselkedése

A defibrillaciés terapia nem- érhetd el

Nem megfeleld’sokk

Izmok stimulacidja

A beteg-halédla

Kellemetlen érzés a készilek és/vagy az elektréd-enyhe‘elmozdulasa vagy melegedése miatt
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FEJEZET 2

Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:

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

“Altalanos informaciok az MRI-védelem maédrél” a 2-3. oldalon
“‘MRI-vizsgélat el6tti teend6k” a 2-4. oldalon

“Teendbk a vizsgalat kdzben” a 2-11. oldalon

“Teend6k a vizsgalat utan” a 2-11. oldalon
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A beteg ellatasanak folyamata

Mielétt folytatja az MRI-vizsgalati protokollal, ellenérizze, hogy a beteg és az MRI-készlilék
megfelel-e az MRI hasznalati feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-2. oldalon). Ezt az
ellenérzést minden egyes vizsgalat elétt el kell végezni, annak érdekében, hogy a legfrissebb
informaciok felhasznalaséaval allapitsak meg a beteg alkalmassagat és készen éallasat az MR-
feltételes vizsgalatra.

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-2. oldalon)
kézul mindegyiknek teljesulnie kell, ugyanis ellenkezd esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel
meg a belltetett rendszerre-vonatkoz6 MR-feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos
séruléséhez vagy halalahoz és/vagy a beultetett rendszer karosodasahoz vezethet.

A hasznalati feltételek teljestilésevagy nem teljesiilése esetén bekdvetkezd lehetséges
sz6védményeket lasd: "Lehetséges szovédmények" a 1-6. oldalon.

A BETEG ELLATASANAK FOLYAMATA

Lent egy peldat mutatunk be a betegellatasi folyamatokrél egy ImageReady S-ICD rendszerrel
rendelkezd beteg esetében, akinél MRI-vizsgalatot kell végezni. A programozasi és MRI-
vizsgalati munkamenet részletesebb leirasat Iasd ebben a fejezetben.

1. Asszakorvos (példaul ortopéd orvos vagy onkoldgus) MRI-vizsgalat elvégzését javasolja.

2. A'betegvagy a szakorvos.vagy-a radiologus felveszi a kapcsolatot azzal az elektrofizioldgus/
kardiologus szakemberrel, aki gondozza a beteg ImageReady S-ICD rendszerét.

3. - Az elektrofizioldgus/kardioldgus megéllapitja a beteg alkalmassagéat az ebben a miszaki
Utmutatéban talalhato informaciok alapjan és jelzi‘a'beteg alkalmassagat az MRI=
vizsgalatban részt vevé egészségugyi-szakembernek.-Az MRI vizsgalat el6tt- az orvosnak és
a betegnek-meg kell-fontolnia 'az MRI-eljaras el6nyéta hangjelz elvesztésének
kockazataval ("Achangjelzé hangereje MRI utan".a 2-4oldalon).

4. Ha‘abetedalkalmas, a HCP vagy.a Boston Scientific egy képzett képviselbje az
elektrofiziologus, illetve @ kardioldgus-utasitasai szerint MRI Protection Mode\(MRI-védelem)
mdodba programozza a pulzusgeneratort a vizsgalathoz egy esszerlien kdzeli idépontban.
Biztositsa-a beteg folyamatos monitorozasat, amig a készulék MRI Protection Mode (MRI-
védelem) madban van. Kinyomtatja az MRI-Protection Mode-Settings Report (MRI-védelem
madd beallitasait tartalmazd) jelentést, elhelyezia beteg dokumentacidjaban, éseljuttatja a
radiologiai szemeélyzethez. A jelentés tartalmazza az MRI-védelem mdd beéllitasait és
részleteit. A jelentés tartalmazza a pontos'datumot és idépontot, @amikor-az MRI Protection
Mode (MRI-védelem maod) lejar a lejarati-idé funkcionak kdszénhetéen:

5. Aradiolégus megtekinti abeteg kartonjat'és a elektrofiziologustol/kardioldgustol-szarmazo
informaciokat. A radiolégus:ellendrzi; hogy.a lejaratiidé beprogramozott értékéig elegendd
id6 all rendelkezésre a vizsgalat.elvégzéseéhez. Biztositsa'a beteg folyamatos monitorozasat
az MRI-vizsgalat elétt, alatt és utan.

MEGJEGYZES: Amig a rendszer MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban van, a
beteget a teljes idStartam alatt folyarmnatosan monitorozni sziikséges: A folyamatos
monitorozasba beletartozik a szokasos hang- ésvizualis kontaktust, valamint a
pulzusoximetrias és EKG-monitorozas a teljes idétartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI-
védelem moédban van. Gondoskodjon arrél, hogy rendelkezésre-alljon egy kiilsé defibrillator,
valamint cardiopulmonalis tjraélesztésben jaratos szakszemélyzet,-amikor a betegen
beéllitiak az MRI-védelem moédot.

6. Elvégzik a betegen a vizsgalatot az ebben a hasznalati utmutatoban ismertetett protokoll
szerint.

7. A pulzusgenerator visszaallt az MRI-vizsgélat el6tti izemméddba, a lejarati idd funkcid
segitségével automatikusan vagy pedig manualisan a programoz6 segitségével. Ha
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szlikséges, ellendrizhet6 a rendszer épsége a hangjelzé és/vagy a valds ideji S-EKG-k
ellenérzésével. MRI-vizsgalat utan erésen ajanlott a beteget LATITUDE NXT-n ellenérizni, ha
ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben erésen javasolt a rendelében végzett,
haromhavonta idézitett ellen6rzés a készilék teljesitményének monitorozasa érdekében.

ALTALANOS INFORMACIOK AZ MRI-VEDELEM MODROL

A betegen MRI-vizsgalat elvégzése el6tt az ImageReady S-ICD rendszert MRI Protection Mode
(MRI-védelem mod) médba kell programozni a programozé segitségével. MRI-védelem médban:

» Atachycardiaterapia fel van fliggesztve

+ Alapbeallitasként a lejarati id6 funkcio 6 drara van beallitva, és programozhaté a 6, 9, 12 és
24 6ra értékekre

+ A hangjelz6 ki van‘kapcsolva

MEGJEGYZES: ~ 6 6ran &t fenntartott MRI Protection Mode (MRI védelem (izemméd) a
pulzusgenerator élettartamat kortilbeliil 2 nappal csbkkenti.

FIGYELMEZTETES: A programozéval egyiitt az MR hasznalata nem biztonsagos, ezért nem
szabad lll-as (vagy. magasabb) MR-z6naba vinni,yaz ,American College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Pragtices” cimii dokumentum altal meghatarozottak szerint!. A
programozé semmilyen kérilmények kézéttnem vihetd be az MR-vizsgalohelyiségbe, a
vezérldhelyiségbe, valamint a Ill-as és a'lV-es MR-zénaba.
MRI Protection Mode (MRI-védelem mod) esetén-a kdvetkez6 funkciok szlinetelnek:
*_“ Tachycardia detekci¢ és terapia
+ - Rendszerdiagnosztika(elektrodimpedancia, elemteljesitmény-ellenérzés, AF Monitor)
+ Magnes érzekelése
A készlilék kovetkezs ‘dllapotai-esetén a felhasznald\nem Iéptetheti a-késziléket MRI Protection
Mode (MRI-védelem mod)-modba(ezekrél az allapotokrol-tovabbitajékoztatas talalhaté a
pulzusgenerator felhasznal6i kézikbnyvében):
* A magnesszenzor magnesjelenlétét érzékeli
» Tachycardias epizdd van folyamatban
» A beallitasi folyamat.nem fejez6dott be
« Az elemkapacitas allapota Elettartam vége (EOL)
FIGYELMEZTETES: Az ERI allapot elérése utan végzett MRI-vizsgalat az elem idd el6tti
lemerlléséhez, a készllékcsere.id6ablakanak lerévidlléséhez, vagy a terapia. hirtelen
ledllasahoz vezethet. Miutan elvégezte az MRI-vizsgalatot egy olyan késziléken, amely elérte az
ERI allapotot, ellendrizze a pulzusgenerator mikodeését, és jegyezze elb a’beteget
készllékcserére.
Hangjelz6

El6fordulhat, hogy a Beeper (Hangjelzd) az‘MRI-vizsgalat utan tébbé mar nem hasznalhaté.

Az MRI-készlilék er8s magneses mezejének hatasara tartésan elveszhet a Beeper
(Hangjelzd) hangereje. Ez a hiba nem allithato helyre, még akkor sem, ha elhagyjak az MR-

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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vizsgalat helyszinét, és a késziiléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-védelem)
modbol. A rendszer dGnmagatdl kikapcsolja a Beeper (Hangjelz6) funkciét, amikor MRI
Protection Mode (MRI-védelem méd) van beprogramozva. A hangjelzé kikapcsolt allapotban
marad az MRI-védelem médbdl térténd kilépéskor.

A Beeper (Hangjelz8) a késziilék alaphelyzetbe allitasanak kdszénhetéen még akkor is
bocsat ki hangot, amikor az eszk6z MRI Protection Mode (MRI-védelem méd) médba van
programozva. Bar MRI-vizsgalatot kévetéen a Beeper (Hangjelz8) tovabbra is hallhaté lehet,
a Beeper (Hangjelz6) hangereje csdkkeni fog.

MEGJEGYZES: - Olyan esetekben, mikor MRI vizsgéalat nem térténik az MRI Protection
Mode (MRI-védelem méd) modbdl valo kilépés utan, a Beeper (Hangjelzd) djra aktivalhato.
(lasd: "Teendbk a vizsgalat utan" a 2-11. oldalon).

A késGbbi.lekérdezésekkor egy értesités jelzi-a Beeper (Hangjelzd) kikapcsolt allapotat a
Készulékallapot a legutdbbi ellenérzés 6ta képernydn (lasd: "Hangjelzd kikapcsolva
parbeszédpanel” a 2<12. oldalon). Amikor a Beeper (Hangjelzd) Ujra bekapcsolt lesz, a
Beeper (Hangjelzd) allapotat mar nem jelzi a Késziilékallapot a legutdbbi ellenérzés 6ta
képernyd.

FIGYELMEZTETES: FEléfordulhat, hogy a Beeper (Hangjelzé) az MRI-vizsgalat utan tobbé
mar-nem hasznalhaté..Az MRI-készulék er6s magneses mezejének hatasara tartésan
elveszhet a Beeper (Hangjelzd) hangereje. Ez a hiba nem allithaté helyre, még akkor sem,
ha elhagyjak.az MR-vizsgalat helyszinet, és.a készuléket kiléptetik az MRI Protection Mode
(MRI-védelem) modbol. Az MRI-vizsgalat.elétt az orvosnak és a betegnek meg kell fontolnia
az MRI-eljaras elényét a hangjelz6 elvesztésének kockdzatahoz képest. MRI-vizsgalat utan
erésen ajanlott a beteget LATITUDE-NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb
esetben erésen-javasolt a rendelében végzett, haromhavonta idézitett ellenérzes a késziilék
teljesitményének monitorozasa érdekében.

A'kdvetkez6 események példaul nem fogjak miikédeésbe hozni a Beeper (Hangjelzd)
figyelmeztetd hangjelzését, miutan‘a készilék kilép MRI.Protection'Mode (MRI-védelem
mdd) médbadl-(ha nem-kapcsoljdk be ujra a Beeper (Hangjelzd) funkciot):

+ Elektiv csere (ERI) és Elettartam vége (EOL) jelzések

+ Az elektrédimpedanciaa tartomanyon kival

* Hosszu toltésiido

» Szabalytalan elemlemeriilés

MRI-VIZSGALAT ELOTTI TEENDOK

Az MRI-vizsgalat elvégzése el6tt harom teendét kell elvégezni:

1.

3.

El6késziteni a pulzusgeneratort a vizsgalatra: MR Protection-Mode (MRI-védelem) médba
programozassal ("1. A pulzusgenerator beprogramozasa. a vizsgalathoz" a 2-4..oldalon)

El6késziteni a beteget a vizsgalatra ("3. A beteg el6készitése a vizsgalatra" a 2-10. oldalon)

1. A pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz

Programozza a pulzusgeneratort MRI Protection Mode (MRI-védelem) médba a programozé
segitségével.
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MEGJEGYZES: A késziilék MRI Protection Mode (MRI-védelem) médba programozésa elétt
nyomtassa ki vagy mentse (a Munkamenet befejezése lehetéség segitségével) az aktualis
munkamenet kivant adatait.

A Fémenu képernyén valassza az MRI Protection Mode (MRI-védelem méd) gombot (lasd:
"Fémenul" a 2-5. oldalon).

Main Menu (Online) @

Patient Name Therapy : On

Implant Print Reports

Patient Test Utilities

Follow Up End Session

MRI Protection Mode

2-1.abra Fémenii

A pulzusgenerator és/vagy a rendszer bizonyos allapotai esetén a rendszer visszautasitja a
felhasznalo6 kérését.az MRI Protection Mode (MRI-védelem mdd) aktivalaséra. Ezek a
kdvetkezdk:

* Apulzusgenerator altal-detektalt és felismert kamrai epizdd van folyamatban
< Amagnesszenzor magnes jelenlétét érzékeli

Ha ezen allapotok kozlil ' egy. vagy tobb.fennall,y megjelenik az allapotot ismertetd
parbeszédpanel, és a készllék nem-tud MRI'Protection Mode (MRI-védelem) modba 1épni.

Az-MRI Protection Mode (MRI-védelem mad)-gomb kivalasztasakor megjelenik az MRI
Protection‘Checklist (MRI-védelem maod ellenérzé listaja) (Iasd: "MRI Protection Checklist (MRI-
védelem maod ellendrzé listaja)™a 2-5..oldalon). Az ellendrzé lista 6sszefoglalja azokat a
feltételeket, amelyeknek teljesiinilk kell-a vizsgalat idépontjaban.annak érdekében, hogy a
beteg MR-feltételes vizsgalatra‘alkalmas legyen. Minden vizsgalat elétt Gjraellendrzésre van
sziikség annak a lehetéségnek a kizarasahoz, hogy'a rendszer vagy a beteg megvaltozott az
eredeti pulzusgenerator/rendszer belltetését kovetéen. Ezeket a feltételeket részletesebben
ismerteti a kdvetkezd rész: "MRI hasznalati-feltételek” a 1-2.7oldalon:

MRI Protection Checklist @

Patient Name Therapy : On v70 mms

The system is designated as MR Conditional in accordance with the conditions specified in the MR! 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 exiti | Protection Mode.
The physician and patient should weigh the benefit of the MR scan against the risk of losing the beepér.

2-2. abra MRI Protection Checklist (MRI-védelem méd ellen6rzé listaja)
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Ha nem teljesliinek az ebben a kézikdnyvben ismertetett hasznalati feltételek, a Cancel (Mégse)
gombot kell valasztani, hogy a rendszer visszatérjen a normal mikoédésmaodba (a hangjelzé nem
kertlt kikapcsolasra), és a betegen nem végezheté MRI-vizsgalat.

Ha a hasznalati feltételek teljesiinek, vagy nem teljesiilnek ugyan, de a felhasznal6 a kockazatok
attekintése utan ugy dont, hogy folytatja az MRI Protection Mode (MRI-védelem méd)
bekapcsolasat, a Continue (Folytatas) gombot kell kivalasztani.

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem) mddba I1épést megakadalyozd, fent felsorolt allapotokon
kivil az MRI Protection Mode (MRI-védelem) mddba 1épés kezdeményezésekor a programozé
értékel még egy feltételt, az elektrod impedanciajat. Ha az impedancia értéke a normal
tartomanyon belul van, akkor automatikusan megjelenik egy képerny8, amelyen a felhasznalo
beprogramozhatja az aktualis datumot/idépontot és a lejarati id6 értékét (lasd: "Program Date/
Time (Datum/idé programozasa), illetve MRI Protection Time-out (MRI-védelem mod
programozésa) parbeszédpanel”a 2-6. oldalon).

Adja megaz aktualis datumot ésidépontot'ahhoz, hogy az MRI-védelem mdéd beallitasait
tartalmazo jelentés pontosan tikrézhesse az MRI Protection Mode (MRI-védelem méd) lejarati
idejét.

A csuszka segitségével allitsabe az MRI-védelem lejarati idejét (az alapbeallitas 6 6ra, a
programozhato értékek 6, 9, 12 és 24 6ra) (lasd: "Program-Date/Time (Datum/idé
programozasa),.illetve MRI Protection Time-out (MRI-védelem mod programozasa)
parbeszédpanel” a 2-6. oldalon).

)

Patient Name Therapy : On Y70 mm>i

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.

Wt 04 " 50 AM

Aug 2 N PM

2-3. dabra Program Date/Time(Datum/id6 programozasa), illetve MRI Protection Time-out'(MRI-védelem moéd
programozasa) parbeszédpanel

Az MRI-védelem lejarati ideje funkcid-segitségével‘afelhasznalo kivalaszthatja, hogy a
pulzusgenerator mennyi ideig maradjonMRI Protection Mode:(MRI-védelem) médban.
Ellenérizze, hogy a megfelelé.datum.és idépont van-e-beallitva, hogy biztositsa alejarati id6
pontossagat (ez megjelenik a képernyénés az MRI-védelem mod- beallitasait tartalmazo
jelentésben). A beprogramozott idépont elteltekor a pulzusgeneratoriautomatikusan kilép az MRI
Protection Mode (MRI-védelem) modbdl, és'az sszes paraméter (kivéve a hangjelz) visszatér
a korabban programozott beallitasokra.

FIGYELMEZTETES: A beteg nem tartézkodhataz MRI-készillékben a lejarati id6 lejartakor.
Ellenkezd esetben a beteg tébbé mar nem felel meg a hasznalati feltételeknek (lasd: "MRI
hasznalati feltételek" a 1-2. oldalon).

Ha a vizsgalat soran mért impedanciaérték kivil esik a normal tartomanyon, a programozé egy
képernydn javasolja az azzal jar6 kockazatok attekintését, ha.a felhasznald ugy doént, hogy
folytatja. A parbeszédpanelen valaszthat a felhasznalo, hogy-folytatja az MRI Protection Mode
(MRI-védelem) médot ezen korliimények kozott is, vagy megse lép MRI Protection Mode (MRI-
védelem) médba (lasd: "Impedancia tartomanyon kivil" a 2-7. oldalon). A Continue (Folytatas)
gomb kivalasztasa utan megjelenik egy képernyd, amelyen a felhasznalé beprogramozhatja az
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aktualis datumot/idépontot és a lejarati id6 értékét, a fent leirt médon (lasd: "Program Date/Time
(Datum/idé programozasa), illetve MRI Protection Time-out (MRI-védelem mdéd programozasa)
parbeszédpanel" a 2-6. oldalon).

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.

AV, /e

2-4. abra- Impedancia tartomanyon kiviil

Az aktualis.datum/idépont.és-a lejarati id6 értékének kivalasztasa utan valassza a Continue
(Folytatas) gombot. Az ezutan kovetkez6 MRI Protection Mode (MRI-védelem méd)
programozasi képerny6n valassza a Program MRI Protection (MRI-védelem mdd programozasa)
gombot az MRI Protection;Mode(MRI-védelem mdéd) beprogramozasahoz (lasd: "Program MRI
Protection (az MRI-védelem mdd programozasa) parbeszédpanel" a 2-7. oldalon). Megjelenik az
MRI-vedelem mod beprogramozva képernyd jelezve, hogy a késziilék sikeresen be lett
programozva-MRI Protection Mode (MRI-védelem) médba (lasd: "MRI Protection Mode (MRI-
védelem mod) beprogramozva izenet Kilépés az.MRI-védelem médbdél gombbal” a 2-8. oldalon).

MRI Protection Mode @

Patient Name Therapy : On

Pressing 'Program MRI Protection’ will turn Therapy OFF:

In MRI Protection Mode the.patient will not receive defibrillation therapy. Ensure the patientlis monitored until MRI
Protection mode is exited:

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

2-5.abra Program MRI Protection(az MRI-védelem mod programozasa) parbeszédpanel
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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).

08/05/2014 2:52 PM

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.

2-6. abra MRI Protection Mode (MRI-védelem méd) beprogramozva iizenet Kilépés az MRI-védelem médbal
gombbal

FIGYELMEZTETES: MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban a beteg nem részestil
tachycardia terapiaban: Ezért a beteget folyamatosan monitorozni kell a teljes idétartam alatt,
amig a rendszer MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban van, a vizsgalat soran is. A
folyamatos monitorozasba beletartozik a szokasos hang- és vizualis kontaktus, valamint a
pulzusoximetrias és EKG-monitorozas a teljes id6tartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI-
védelemmodban van. Gondoskodjon arrél, hogy-a vizsgalat folyaman, amig a pulzusgenerator
MRI-védelem mddban'van, rendelkezésre alljon egy kiilsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis
Ujraélesztésben (CPR) jaratos szakszemélyzet, arra az esetre, ha a beteg stirg8s kilsé
segitségre szorulna,

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mad) sikeres;beprogramozasa utan nyomtassa ki az
MRI-védelem mod beallitasait tartalmazg jelentést.az MRI-Protection Mode (MRI-védelem mod)
beprogramozvakepernydn talalhaté Print MRI Settings (MRI-beallitasok nyomtatasa) gomb
kivalasztdsaval: A jelentés felsorolja az MRI Protection Mode(MRI-védelem :mdd) soran
alkalmazott'bedllitasokatC’A jelentés tartalmazza az MRI'Protection Mode (MRI-védelem mod)
lejaratanak datumat és iddpontjat, amikor a pulzusgenerator visszatéraz MRI Protection Mode
(MRI-védelem mad) el6tti beallitasokra (kivéve ahangjelzd).

A kinyomtatott'jelentés a beteg dokumentacidjahozcsatolhat6, és.a-radioldgiai szakszemélyzet
hasznalhatja példaul annak az ellenérzésére, hogy elegendd idd van hatra az MRI-vizsgalat
elvégzéséhez. Alabbrlathatd egy kinyomtatott, az MRI-védelem mad, beallitasait tartalmazoé
jelentés és ellendrzé lista; 6°6ras lejaratijidével (Iasd: "Kinyomtatott, az MRI-védelem maéd
beallitasait tartalmazg jelentés €s ellendrzé lista (6 oras lejarati id6)" a 2-9. oldalon).



Az MRI-vizsgalat miveletének protokollja 2-9
1. A pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz

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

2-7. abra Kinyomtatott, az MRI-védelem mod beallitasait-tartalmazé.jelentés és-ellenérzé lista (6 6ras lejarati
id6)

Gondoskodjon arrél, hogy az MRI-vizsgalatot végz6 egészségiigyi szakemberek megkapjak.a
betegbe beliltetett pulzusgeneratort és elektrodo(ka)t azonosité dokumentumot.

FIGYELMEZTETES: A beteg nem tartézkodhat az MRI-késziilékben a lejarati idé'lejartakor.
Ellenkezd esetben a beteg tobbé mar nem felel meg a hasznalatifeltételeknek (lasd: "MRI
hasznalati feltételek" a 1-2. oldalon).

Az MRI-védelem mad beallitasait tartalmazo jelentés kinyomtatdsa utan valassza az End
Session (Munkamenet befejezése) gombot-azMRI Protection Mode (MRI-védelem maod)
beprogramozva képernyén (lasd: "MRI Protection-Mode (MRI-védelem maéd) beprogramozva
Uzenet Kilépés az MRI-védelem modbol gombbal” a'2-8. oldalon).

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban marado pulzusgenerator programozasi
munkamenetének befejezéséhez valassza a Continue (Folytatas) gombot az End Session
(Munkamenet befejezése) képernyén (lasd: "Az End Session Confirmation (munkamenet
befejezésének jovahagyasa) parbeszédpanel” a 2-10. oldalon).
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Az MRI-vizsgalat miiveletének protokollja
2. Az MRI-késziilék beallitasainak és konfiguraciéjanak ellenérzése

End Session @

Patient Name Therapy : Y70 mm>un

isNOilfenabled:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

2-8. abra Az End Session Confirmation (munkamenet befejezésének jovahagyasa) parbeszédpanel

2. Az MRI-készulék bedllitasainak és konfiguraciéjanak ellenérzése

Gy6z6djon.meg arrol, hogyaz MRI-készillék megfelel a kbvetkez&knek: "MRI hasznalati
feltételek” a 1-2..0ldalon:

3. A beteg elokészitése a vizsgalatra

A-betegnek-nem lehet héemelkedése vagy ladza, és-a hészabalyozasadnak normalisan kell
mikodnie-az MRI-vizsgalat idején. A betegnek az MRI-késziilék furataban hason vagy hanyatt
kell fekidnie, és a beteget-megfeleléen monitorozni kell [pulzusoximetriaval és
elektrokardiografiaval (EKG)]. Lasd: "MRI hasznalati feltételek" a 1-2. oldalon.

Ne feledje feljegyezni azt:a‘datumot €s.idét, amikor a pulzusgenerator kilép az MRI Protection
Mode (MRI-védelem mod) modbdl a Lejarati idd funkcié mikodésekor. Olvassa el a kovetkez6t:
"MRI-Protection Mode (MRI-védelem mdd)-beprogramozva tizenet Kilépés az MRI-védelem
modbdl gombbal' a 2-8. oldalon.

MEGJEGYZES: ' Ha nem maradt elég idé az MRI-vizsgalat elvégzésére, az eszkozt tjra le kell
kérdezni, és Ujra kell programozni a lejarati id6-értékeét (see *1. A pulzusgenerator
beprogramozasa avizsgalathoz"a 2-4. oldalon).

FIGYELMEZTETES:~ MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban a beteg nem részesiil
tachycardia terdpiaban. Ezért a-beteget folyamatosan monitorozni kell a teljes idétartam alatt,
amig a rendszer MRI:Protection Mode(MRI-védelem) médban van;.a vizsgalat soran is. A
folyamatos monitorozasba beletartozik a.szokasos hang- €s vizualis kontaktus; valamint-a
pulzusoximetrias és EKG-monitorozas-a teljes-idétartam alatt; amig a pulzusgenerator MRI-
védelem modban van. Gondoskodjon arrél;-hogy @ vizsgalat folyaman, amig a pulzusgenerator
MRI-védelem médban van, rendelkezésre alljon egy kulsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis
Ujraélesztésben (CPR) jaratos szakszemélyzet, arra-az esetre, ha.a beteg:stirgds kilsé
segitségre szorulna.

FIGYELMEZTETES: A beteg nem tartézkodhat az MRI-késziilékben a lejarati‘id6 lejartakor.
Ellenkezd esetben a beteg tébbé mar nem felePmeg a hasznalati feltételeknek (lasd: "MRI
hasznalati feltételek" a 1-2. oldalon).

Az MRI-vizsgalat tervezésekor és az MRI-felvételek pulzusgeneratort és/vagy az elektrodot
tartalmazo részének értelmezésekor figyelembe kell venni a kép‘torzitasat. A pulzusgenerator
altal okozott mitermékek a felvételen a készulék hatdrain til terjedhetnek minden iranyban. Az
elektréd kordl is lehetnek mitermékek. Egyes miitermékek mérsékelt térbeli torzitast
tartalmaznak a pulzusgenerator altal okozott lathaté miterméken tal is. A gradiensecho médban
jelentkezdé mitermékek altalaban nagyobbak, és gyakrabban tartalmaznak térbeli torzitast, mint
a spinecho modban jelentkezé mitermékek.
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Teenddk a vizsgalat kozben

TEENDOK A VIZSGALAT KOZBEN

A beteg monitorozasa

A vizsgalat soran végig fenn kell tartani a szokasos hang- és vizudlis kontaktust, valamint a
pulzusoximetrias és EKG-monitorozast.

FIGYELMEZTETES: MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban a beteg nem részesiil
tachycardia terapiaban. Ezért a beteget folyamatosan monitorozni kell a teljes idétartam alatt,
amig a rendszer MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban van, a vizsgalat soran is. A
folyamatos monitorozasba beletartozik a szokasos hang- és vizualis kontaktus, valamint a
pulzusoximetrias és EKG-monitorozas a teljes id6tartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI-
védelem modban van. Gendoskodjon arrdl, hogy a vizsgalat folyaman, amig a pulzusgenerator
MRI-védelem médban'van, rendelkezésre alljon egy kilsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis
Ujraélesztésben (CPR) jaratos szakszemeélyzet, arra az esetre, ha a beteg stirgds kuls6
segitségre szorulna.

TEENDOK-AVIZSGALAT UTAN
1.+ Kilépes MRIProtection Mode (MRI-védelem) modbol

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl automatikusan, a lejarati id6 funkcio
segitségével, vagy manudlisan lehet kilépni' (részletesen lasd alabb). Az MRI Protection
Mode (MRI-védelem) modbdlvald kilépés utan ellenérizhet6 a rendszer épsége a hangjelzé
és/vagy avalés ideji S-EKG-k ellenbrzésével.

Az MRI Protection-Mode (MRI-védelem) médbdl valé (automatikus) kilépés a lejarati
id6 utan

Akivalasztott id6 leteltekor a pulzusgenerator automatikusan kilép az MRI Protection Mode
(MRI-védelem)modbol,a lejarati idd funkcio segitségével. Amig-a rendszer MRI-védelem
maodban van a beteget a teljes id6tartam alatt folyamatosan monitorozni kell. A lejarati id6é
lejarta utén a rendszer visszaall'a kordbban programozott beallitdsokra (kivéve a lentebb
targyalt hangjelz6 esetén).

Kézi kilépés.az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbol

Ha barmikor az’MRI Protection. Mode (MRI-védelem méd) kézitériésére van szikség, a
pulzusgeneratort a-programozé segitségével kell Kiléptetni.az MRI. Protection Mode (MRI-
védelem) madbdl.

A vizsgélat utédn ne'hagyja‘a pulzusgeneratort az MRI Protection (MRI-védelem) mddban a
kelleténél hosszabb-ideig. AzZMRI-védelem mddbdl.vald manualis kilepéshez végezze el a
kovetkez§ l1épéseket:

a. A pulzusgenerator lekérdezése

b. Az MRI Protection Mode (MRI-védelem méd) beprogramozva képernyén valassza az
Exit MRI Protection (Kilépés az MRI-védelem madbdl)gombot (I4sd: "MRI Protection
Mode (MRI-védelem méd) beprogramozva-tzenet Kilépés’az MRI*védelem modbol
gombbal" a 2-8. oldalon)

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl valo kilépés utan megjelenik az MRI-
védelem modbdl valo kilépést megersité képerny6 (lasd: "MRI-védelem modbal kilépés
parbeszédpanel" a 2-12. oldalon).

MEGJEGYZES: Sziikség esetén a Ment6 jellegii sokk segitségével is kiléphet az MRI
Protection Mode (MRI-védelem) médbaol.
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Teendok a vizsgalat utan

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.

2-9. abra _ MRI-védelem modhél kilépés parbeszédpanel

2. Készllék-ellen6rzése

Ha szikséges, kérdezze'le a készlléket és ellendrizze az érzékelést valds ideji S-EKG-k
rogzitésevel a Utilities, (Kellekek) képernydn talalhaté Capture All Sense Vectors (Mindharom

érzékelésivektor rogzitése) gombsegitségével.

MEGJEGYZES: . Ha korébban az érzékelési konfiguraciot feliilbiréltak a Manual Setup
(kézi beallitas) segitségével, alaposan fontolja'meg, hogy kivalasztja-e az Automatic Setup

(automatikus beallitas) funkciot.

Az MRI-Protection Mode (MRI-védelem) modbdl vald Kilépéskor az 6sszes paraméter
azonnal visszaall@az MRI Protection Mode (MRI-védelem) el6tti értékekre, a kdvetkezd

kivétellel:

a.

A Beeper (Hangjelzd) kikapesolt.allapotban marad.az MRI Protection Mode (MRI-
védelem) modboltorténé kilépéskor (lasd: "Hangjelzd kikapcsolva parbeszédpanel” a 2-
12. oldalon). Az MRI-készulék-er6s magneses mezejenek hatasara tartosan-elveszhet a

Beeper (Hangjelz&) hangereje.

Device Status Since Last Follow-Up @

Patient Name Therapy : On

_‘__‘m

La 03/31/2016

— ~ _"__‘0‘;”"?-.‘-_‘:‘

2-10. abra Hangjelz6 kikapcsolva parbeszédpanel

Ha kivanja, a felhasznalé megprobalhatja manualisan visszakapcsolni a Beeper
(Hangjelz8) funkciét (lasd: "Hangjelzé mikddésének beadllitasa képernyé" a 2-13.

oldalon).
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Teenddk a vizsgalat utan

Végezze el a kovetkezd Iépéseket a Beeper (Hangjelz6) beprogramozasahoz:

i. Valassza az MRI-védelem mddbdl kilépés képernydn talalhaté Continue (Folytatas)
gombot (lasd: "MRI-védelem modbdl kilépés parbeszédpanel” a 2-12. oldalon)

ii. Valassza a Test Beeper (Hangjelzb tesztelése) gombot a Set Beeper Function
(Hangjelzé miikodésének beallitasa) képernydn (lasd: "Hangjelz6 mikddésének
beallitasa képerny8" a 2-13. oldalon)

iii. Ellendrizze, hogy a Beeper (Hangjelz6) hallhatd hangjelzéseket ad-e (ha szikséges,
hasznaljon fonendoszképot)

iv.. Ha a Beeper,(Hangjelzd) hallhaté hangjelzést ad, valassza a Yes, Enable Beeper
(lgen, hangjelzd‘engedélyezése) gombot. Ha a hangjelzd nem ad hallhaté
hangjelzést, valassza a No, Disable Beeper (Nem, hangjelz6 letiltasa) gombot (lasd:
"Hangjelz6 hallhatésaga képerny8" a 2-13. oldalon)

Ha-a Beeper (Hangjelzd) nem hallhat6 a beteg szamara, akkor ersen ajanlott a
LATITUDE NXT rendszeren vagy a rendel6ben végzett, hdrom havonta Utemezett
ellen6rzés a-keészulék teljesitményének monitorozasa érdekében.

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 beeper audibility and change the beeper settings.

A N, A R\ —

2-11. abra. Hangjelzé miikodésének beallitasa képernyo

Set Beeper Function @

Patient Name Therapy : On

The device is currently beeping.

Is the beeper audible?

2-12. abra Hangjelzé hallhatésaga képerny6

Fontolja meg a késziilék ellenérzését az MRI Protection Mode (MRI-védelem) modbdl valoé
automatikus (a lejarati id6 eltelte utani) kilépés-utan.is.
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Teendok a vizsgalat utan
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AZ IMAGEREADY !VIR-FELTETELES S-ICD RENDSZER KARDIOLOGIAI
ELLENORZOLISTAJA

FUGGELEK A

Ezt a fliggeléket mellékelve talalja. A figyelmeztetések és az dvintézkedések teljes listajat,
valamint az ImageReady S-ICD rendszer teljes hasznalati Utmutatéjat a miszaki utmutatd

tovabbi részében talalja:

Hasznalati feltételek — kardiolégia

A kovetkez6 hasznalati feltételeknek kell teljesulnitik egy
ImageReady S-ICD rendszerrel rendelkezd beteg MRI-
vizsgalatahoz:

[ A betegbe ImageReadyS-ICD rendszert iiltettek be
(lasd:"Az. ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer
osszetevdi 1,5 Terésseghez”a C-1. oldalon).

L1 Nem érzékelhets egyéb aktiv. vagy hatrahagyott
belltetett készllék; alkotorész vagy kiegészitd, mint
példaul vezetékadapterek,-hosszabbitdk, vezetékek,
vagy pulzusgeneratorok:

(] A pulzusgenerator MRI-védelem médban'vana
vizsgalat alatt

[1 Amint beallitasra keriilt a2z MRI-védelem mod;-a
beteget pulzusoximetriaval és elektrokardiografiaval
(EKG) folyamatosan'monitorozni kell. Biztositsa, hogy
rendelkezésre alljon potterapia (kulsd segitség).

[ Abeteg a Klinikai megitélés szerint elviseli, ha nem
mikodik a tachycardia elleni védelem a-teljes idétartam
alatt,’amig a pulzusgenerator MRI'Protection-Mode (MRI-
védelem méd) médban van.

[ A betegnek nincs hdemelkedése vagy laza, illetve
hészabalyozasa normalisan mikodik a vizsgalat idején.

[ Legalabb hat\(8) hét telt-el a beiiltetés és/vagy
barmilyen elektrod javitasa, illetve az ImageReady S-ICD
rendszer sebészetimdédositasa-ota.

[INincs arrautald jel, hogy az elektréd torétt vagy a
pulzusgenerator—elektrod rendszer épsége
veszélyeztetett.

Vizsgalati eljaras

Vizsgalat el6tti

1. Gy6z86djon meg rola, hogy beteg megfelel az MRI-
vizsgalat kardiologiai hasznalati feltételeinek (lasd a bal
oldali oszlopot).

2. Az MRI-vizsgélat hatasara tartésan elveszhet a Beeper
(Hangjelzd) hangereje. Az orvosnak és a betegnek meg
kell fontolnia az MRI eljaras elényét a hangjelz6
elvesztésének kockazataval.

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

4. Nyomtassa ki az MRI-védelem modd beallitasait

és jutassa el a radioldgiai személyzethez.

* Ajelentés tartalmazza az MRI-védelem mod
beadllitasait és részleteit. A jelentés tartalmazza a
pontos datumot és idépontot, amikor az MRI
Protection Mode (MRI-védelem mod) lejar a lejarati
id6 funkcionak készénhetéen:

A'vizsgalat kozben

5. Amig a készilék MRIProtection Mode (MRI-védelem)
modban van, biztositsa'a beteg folyamatosan
monitorozasat pulzusoximetriaval és
elektrokardiografiaval (EKG), valamint a rendelkezésre
allo potterapiaval (kiilsé segitseqg).

A vizsgalat utan

6. Gy6z6djon meg-réla, hogy a pulzusgenerator visszaallt
az MRI+vizsgalat el6tti izemmodba a lejarati id6 funkcio
segitségével automatikusan, vagy manualisan a
programozé segitségevél. Folytassa a beteg
monitorozasat, amig-a pulzusgenerator visszaall az MRI-
vizsgalat elétti.izemmaodba. Az MRI Protection Mode
(MRI-védelem) modbdltorténd kilépés utan elvégezhetd
az S-ICDrendszer ellendrzési mérése.

7. A hangjelzd kikapcsolt allapotban marad az MRI
Protection Mode (MRI-védelem mod) médbol torténd
kilépéskor.

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek kozil mindegyiknek teljesiilnie kell, ugyanis
ellenkez6 esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel-meg a beliltetett rendszerre vonatkozé MR-
feltételes kdvetelményeknek, ami @ beteg sulyos-seriléséhez vagy halalahoz éslvagy a

belltetett rendszer karosodasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES: A programozéval‘egyiittaz MR hasznalata nem biztonsagos, ezért nem
szabad lll-as (vagy magasabb) MR-z6naba vinni, az ;American College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practices” cim(i dokumentum altal meghatarozottak szerint!. A
programozé semmilyen kdrilmények kdzott nem viheté be az-MR-vizsgalohelyiségbe, a
vezérléhelyiségbe, valamint a lll-as és a IV-es MR-z6naba:

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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AZ IMAGEREADY !VIR-FELTETELES S-ICD RENDSZER RADIOLOGIAI
ELLENORZOLISTAJA

FUGGELEK B

Ezt a fliggeléket mellékelve talalja. A figyelmeztetések és az dvintézkedések teljes listajat,
valamint az ImageReady S-ICD rendszer teljes hasznalati Utmutatéjat a miszaki utmutatd

tovabbi részében talalja:

Hasznalati feltételek — radiolégia

A kovetkez6 hasznalati feltételeknek kell teljesulnitik egy
ImageReady S-ICD rendszerrel rendelkezd beteg MRI-
vizsgalatahoz:

I MRImagneserésség = ¢sak 1,5T
[ZJRF mez6 = kériilbelll 64 MHz

1 Maximalis magneses tér gradiens = 30 T/m (3,000 G/
cm)

LI MRI'berendezés miiszaki jellemzéi = Vizszintes, 'H
proton, kizarolag zart végl szkenner

[1 Az-egész aktiv vizsgalatra vonatkozé specifikus

abszorpcios'rata (SAR) hatarértékei (Normal

miikodésmaod? ):

«_Teljes testre atlagolt SAR < 2,0 watt/kilogramm (W/
kg)

+ Afejre jut6' SAR < 3,2 W/kg

[7] Maximalis névieges gradiensemelkedési sebesség <
200-T/m/s tengelyenként

[L1A csak vevé tekercsek alkalmazasa nem kotlatozott.
Helyi, csak ad6'vagy ado-vevé tekercsek hasznalhatok;
de'nem ajanlott kdzvetlenul az'lmageReady S-ICD
rendszer folé helyezni 6ket:

[J A beteg csak hanyatt vagy hason fekhet:.

[ A beteget folyamatosah.monitorozni kell
pulzusoximetriaval és elektrokardiografiaval (EKG)
mindaddig amig a-pulzusgenerator MRI-védelem modban
van. Biztositsa;-hogy rendelkezésre alljon pétterapia
(kils6 segitség).

Vizsgalati eljaras

Vizsgalat el6tti

1. Gy6z6djon meg rola, hogy a kardioldgiai osztaly az
MRI-vizsgalat kardiolégiai hasznalati feltételei alapjan
jovahagyta a beteget a vizsgalatra ("Az ImageReady MR-
feltételes S-ICD rendszer kardioldgiai ellenérzélistaja” a
A-1. oldalon).

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

3. Az MRI-védelem mod beallitasait tartalmazo jelentés
alapjan erésitse meg, hogy a beteg késziiléke MRI-
védelem modban van. A jelentés tartalmazza a pontos
datumot és idépontot, amikor az MRI Protection Mode
(MRI-védelem mad) lejar a lejarati id6 funkciénak
kdszdnhetéen. Ellenérizze, hogy elengend6-e az id6 a
vizsgdlat elvégzéséhez.

A vizsgalat kézben

4. Amig a készilék MRI Protection Mode (MRI-védelem)
maodban van, biztositsa a beteg folyamatos monitorozasat
pulzusoximetriaval és elektrokardiografiaval (EKG),
valamint a rendelkezésre all6 pétterapiaval (kiilsé
segitség).

A-vizsgalat utan

5. Gy6z06djonmeg rola; hogy a pulzusgenerator visszaallt
az MRI-vizsgalat el6tti izemmodba a lejarati id6 funkcio
segitségével automatikusan, vagy manualisan a
programozo segitségével. Folytassa a beteg
maonitorozasat, amig a pulzusgenerator visszaall az MRI-
vizsgalat el6tti izemmodba. Az MRI Protection Mode
(MRI-vedelem) modbdl térténd kilépés utan elvégezhetd
az S-ICD rendszer ellenérzési-mérése,

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

FIGYELMEZTETES: “ Az MRI'hasznalati feltételek -koziil mindegyiknek teljesiilnie kell, ugyanis
ellenkez6 esetben a beteg MRI-vizsgalata-nem felelmeg abeliltetett rendszerre vonatkozé MR-
feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos sériléséhez vagy halalahozés/vagy-a

belltetett rendszer karosodasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES: A programozéval egyiitt az. MR hasznalata.-nem biztonsagos, ezért nem
szabad lll-as (vagy magasabb) MR-z6naba vinni; az ,American College of'Radiology Guidance
Document for Safe MR Practices” cim(i dokumentum altal meghatarozottak szerint!. A
programozé semmilyen kérilmények kézéttinem vihetd be az MR-vizsgalohelyiségbe, a
vezérl6helyiségbe, valamint a Ill-as és a IV-es MR-z6naba.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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AZ IMAGEREADY MR-FELTETELES S-ICD RENDSZER OSSZETEVOI1,5T
EROSSEGHEZ

FUGGELEK C

Csak bizonyos pulzusgeneratorok és elektrodok kombinacioja képez olyan ImageReady S-ICD
rendszert, amely hasznalhato 1,5 T er6sségii MRI-késziilékekkel.

Az ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer 6sszetevdi 1,5 T eré6sséghez

MR-
Osszetevd Modellszam(ok) biztonsagi 15T
allapot
rp:k'zusge"erém' EMBLEM'S-ICD, EMBLEM MRI S-ICD A209, A219 MR-feltételes X
Boston Scientific EMBLEM S-ICD elektrod Osszes modell MR-feltételes
Elektrodok és Cameron Health Q-TRAK S-ICD elektréd Osszes modell MR-feltételes
tagtoEkoK Boston Scientific és C Health S-ICD
oston Scientific és Cameron Hea - . i
elektrod varrast régzits véddgalléria Osszes modell MR-feltételes | X
Programozé EMBLEM S-ICD.programozoé o MR- i
9 prog Osszes modell veszélyes? nincs

a. (Lasd A programozé MR-veszélyes voltaval kapcsolatos figyelmeztetést.
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SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON

FUGGELEK D

A kdvetkez6 szimbolumok talalhatok a csomagolason és a cimkén.

D-1. tablazat Szimboélumok a csomagolason

Szimbo6lum Leiras
c E O O 8 6 CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyez6 tanusité testilet
azonositojaval
E Hivatalos képvisel6 az Europai Kézosségben
I Gyarté
Az ausztraliai szponzor cime
AUS P

MR-feltételes

Katalégusszam

& B>
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