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UBER DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Arzte und andere medizinische Fachkréfte, die
Patienten mit einem ImageReady bedingt MRT tauglichen S-ICD System behandeln, sowie an
Radiologen und andere medizinische Fachkrafte, die magnetresonanztomografische (MRT)
Scans bei solchen Patienten durchfihren.

HINWEIS: In diesem technischen Leitfaden wird MRT als allgemeine Bezeichnung fiir alle MR-
basierten klinischen Bildgebungsaktivitdten verwendet. AuBerdem beziehen sich die
Informationen in diesem Handbuch nur auf '"H MRI (Proton MRT)-Scanner.

Lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch, bevor Sie MRT-Scans an Patienten durchfiihren,
denen ein ImageReady bedingt MRT taugliches S-ICD System implantiert wurde.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Folgendes:

* -~ Informationenzum ImageReady bedingt MRT tauglichen S-ICD System (S-ICD von Boston
Scientific und Elektroden von Boston Scientific/Cameron Health)

» < Informationen zu Patienten mit ImageReady bedingt MRT tauglichem S-ICD System, die fir
ein MRT:Scan geeignet'sind, sowie die Nutzungsbedingungen, die erflllt sein missen, damit
ein MRT-Scan durchgefuhrt werden kann

« . (Anweisungen zum Ausfiihren eines MRT-Scans bei Patienten mit ImageReady bedingt MRT
tauglichem-S-ICD System

Wie ist diese Gebrauchsanweisung zu verwenden?

1. '”Suchen Sie im Patientendatensatz nach den Modellnummern aller Komponenten fiir das
implantierte-System des Patienten.

2. Lesen Sie.in Tabelle'1-1-Komponenten des'bedingt MRT-tauglichen ImageReady S-ICD
Systems auf Seite 1-2-nach, um-herauszufinden, ob alle Komponenten der implantierten
Systeme des Patienten in der Tabelle-enthalten sind. Wenn eine Komponente nicht in der
Tabelle gefunden/werden kann,ist das System kein bedingt MRT taugliches S-ICD-System.

HINWEIS: .~ Mehrere Technische Leitfaden MRT-fir Boston Scientific ImnageReady sind je
nach Therapietyp verfligbar, zum Beispiel Stimulationssystem versus Defibrillationssystem.
Wenn Sie ein bestimmtes Aggregatmodell'in dieser Gebrauchsanweisung nicht finden
kénnen; sehen-Sie bitte in den.anderen. Technischen Leitfdden MRT zu'Boston Scientific
ImageReady hach. Wenn Sie'ein bestimmtes -Modell'in keinem Technischen Leitfaden MRT
zu Boston Scientific ImageReady-finden kénnen,.ist das implantierte System des Patienten
kein ImageReday bedingt MRT taugliches System.

Detaillierte Informationen.zu anderen Aspekten-als MRT, Funktionen und Programmierungen
sowie zur Verwendung der Kamponenten des ImageReady bedingt MRT tauglichen-S-ICD
Systems finden Sie in der Gebrauchsanleitung des/Aggregats, den Gebrauchsanleitungen der
Elektrode, dem Handbuch fur Klinische Anwender zu LATITUDE oder-in der Gebrauchsanleitung
des Programmiergerats.

Die folgenden sind Marken der Boston Scientific Corporation.oder ihrer Tochtergesellschaften:

AF Monitor, EMBLEM, IMAGEREADY, LATITUDE.
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EINFUHRUNG IN DAS IMAGEREADY BEDINGT MRT-TAUGLICHE S-ICD
SYSTEM

KAPITEL 1
Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:
+ “Systembeschreibung” auf Seite 1-2

*  “MRT-Nutzungsbedingungen” auf Seite 1-2

“MRT-Schutz-Modus™ auf Seite 1-4

+ *Grundlegende MRT-Konzepte” auf Seite 1-4

* “Warnhinweise.und VorsichtsmaRnahmen fiir bedingt MRT-taugliche S-ICD Systeme” auf
Seite 1-4

< “Potenzielle Nebenwirkungen” auf Seite 1-6



1-2 Einfuhrung in das ImageReady bedingt MRT-taugliche S-ICD System
Systembeschreibung

SYSTEMBESCHREIBUNG

Ein ImageReady bedingt MRT taugliches S-ICD System besteht aus spezifischen
Modellkomponenten von Boston Scientific und Cameron Health, einschliellich Aggregaten,
Elektroden, Zubehorteilen, dem Programmiergerat. Die Modellnummern der Komponenten fiir
das bedingt MRT-taugliche S-ICD System finden Sie unter Tabelle 1-1 Komponenten des
bedingt MRT-tauglichen ImageReady S-ICD Systems auf Seite 1-2.

Das bedingt MRT-tauglichedmageReady S-ICD System wurde fur die Verwendung mit MRT-
Scans bewertet, die unter.den in diesem technischen Leitfaden beschriebenen
Nutzungsbedingungen durchgefiihrt werden. Das Aggregat verwendet nur minimale Mengen von
ferromagnetischen Materialien, die mit den wahrend eines normalen MRT-Scans erzeugten
Feldern interagieren kénnen. Die Stromkreise des Aggregats kdnnen die Spannungen tolerieren,
die wahrend eines Scans induziert werden kénnen. Von jedem Korperteil kann eine Aufnahme
gemachtwerden..\Wennbedingt MRT-taugliche’Aggregate von Boston Scientific und Elektroden
von Boston Scientific/Cameron Health-zusammen verwendet werden, sind die mit MRT-Scans
verbundenen Risiken im Vergleich‘zu MRT untauglichen Aggregaten geringer. Das implantierte
System hat im-Gegensatz zu seinen Bestandteilen den Status ,bedingt MRT-tauglich®, wie

unter ASTM F2503:2008 beschrieben. Zusatzlich wurde ein MRT-Schutz-Modus entwickelt, der
wahrend.des Scans verwendetwerden kann. Das ImageReady-S-ICD System wurde flr
Bedienerfreundlichkeit entwickelt und’ der MRT-Schutz-Modus ist Uber eine einzelne Schaltflache
im‘Hauptmen, getrennt'von allen-anderen programmierbaren Funktionen, verfliigbar (siehe
"Hauptmeniauf Seite 2-5). Der MRT-Schutz-Modus-verandert das Verhalten des Aggregats
und-wurde auf die elektromagnetische Umgebung des MRT-Scanners abgestimmt (siehe
"Allgemeine Informationen zum MRT=Schutz-Modus" auf Seite 2-3). Es wird eine Zeitlimitfunktion
programmiert, sodass der MRT-Schutz-Modus nach einerfestgelegten Stundenanzahl
automatisch beendet wird. Diese Funktionen wurden aufihre Wirksamkeit bewertet, Andere
MRT-bezogene Risiken werden weiter reduziert, wenn die-in diesem technischen Leitfaden
angegebenen Bedingungen zum Scannen erfillf werden:

Nur bestimmte Kombinationen aus.Aggregaten und Elektroden bilden ein‘imageReady S-ICD
System, das mit 1,5-T-Scannern verwendet.werden darf (siche Tabelle’'1-1 Komponenten des
bedingt MRT-tauglichen ImageReady S-ICD Systems auf Seite 1-2).

Weitere Informationen finden.Sie aufder Website von’'Boston Scientific unter http://www.
bostonscientific.com/imageready.

Weitere technische Referenzhandbiicher finden Sie auf www.bostonscientific-elabeling.com.

Systemkonfiguration fur 1,5 T

Tabelle 1-1. Komponenten des bedingt MRT-tauglichen ImageReady S-ICD.Systems
Komponente Modellnummern MRT-Status

Aggregate EMBLEM S-ICD, EMBLEM-MRI S-ICD A209, A219 Bedingt MRT-tauglich
Boston Scientific EMBLEM:S-ICD- Alle Modelle Bedingt MRT-tauglich
Elektrode

Elektroden und Zubehér Cameron Health Q-TRAK S-ICD- Alle‘Modelle Bedingt MRT-tauglich
Elektrode
Nahtmanschette fiir Boston Scientific- Alle Modelle Bedingt MRT-tauglich
und Cameron Health-S-ICD-Elektrode

Programmiergerat Programmiergerat EMBLEM S-ICD Alle Modelle MRT unsicher?@

a. Siehe die Warnung beziglich der MRT-Unsicherheit des Programmiergerats.

MRT-NUTZUNGSBEDINGUNGEN

Es kann von jedem Koérperteil eine Aufnahme gemacht werden, jedoch missen die folgenden
Nutzungsbedingungen erflllt sein, damit bei einem Patienten mit ImageReady bedingt MRT
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Kardiologie

tauglichem S-ICD System ein MRT-Scan durchgefiihrt werden kann. Die Einhaltung der
Nutzungsbedingungen muss vor jedem MRT-Scan bestatigt werden, um zu gewahrleisten, dass
fur die Bewertung der Eignung und Bereitschaft des Patienten fir einen bedingt MRT tauglichen
Scan stets die aktuellen Informationen verwendet werden.

Kardiologie

Radiologie

1. Dem Patienten wurde ein bedingt MRT-taugliches ImageReady S-ICD System implantiert
(Tabelle 1-1 Komponenten des bedingt MRT-tauglichen ImageReady S-ICD Systems auf
Seite 1-2).

2. Es sind keine anderen aktiven oder aufgegebenen implantierten Gerate, Komponenten oder
Zubehorteile, wie Adapter, Verlangerungen, Elektroden oder Aggregate, vorhanden.

3, Aggregat ist wahrend des Scanvorgangs im MRT-Schutz-Modus.
4. (Sobald der MRT-Schutz-Modus-programmiert ist, muss der Patient kontinuierlich mittels
Pulsoximetrie und-Elektrokardiographie (EKG) Uberwacht werden. Stellen Sie sicher, dass

eine Backup-Therapie verfugbar ist (externe Wiederbelebung).

5. Der Patient ist nach Beurteilung klinisch in der Lage, Uber die gesamte Dauer, in der sich das
Aggregat im. MRT-Schutz-Modus befindet, ohne Tachykardie-Schutz auszukommen.

6. Zum Zeitpunkt des Scans hat.der Patient keine erhéhte Kérpertemperatur und seine
Warmeregulation ist nicht beeintrachtigt.

7.~Implantation‘und/oder-Neueinsetzen der Elektroden oder Nachoperation des’'ImageReady S-
ICD Systems liegt mindestens sechs (6) Wochen-zurtick.

8. Keine Anzeichen fir Elektrodenbruch oder'Schadigung der Integritat des Aggregat-
Elektroden-Systems.

1. MRT-Magnetstarke Nur1,5T

RF-Feld Ca: 64 MHz

Maximaler raumlicher Gradient 30-T/m (3.000 G/cm)

MRT-Geratespezifikationen Nur horizontale, geschlossene 'H/Protonen MRT-
Scanner

2. Grenzwerte flr die spezifische Absorptionsrate’(SAR) Normale Betriebsart? :

fur den gesamten akfiven.Scan '~ Ganzer Korper, durchschnittlich < 2,0' Watt/
Kilogramm (W/kg)

. “Kopf, £.3,2 Wikg

3. Maximale angegebene Gradienten-Anstiegsrate < 200-T/m/s pro Achse

4. Die Verwendung lokaler reiner Empfangsspulen.ist nicht eingeschrankt. Lokale reine Sendespulen oder lokale
Sende-/Empfangsspulen kdnnen verwendet werden, diirfen aber nicht direkt tiber dem ImageReady S-ICD System
platziert werden.

5. Patient nur in Riicken- oder Bauchlage

6. Solange sich das Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet; muss der Patient kontinuierlich mittels Pulsoximetrie
und Elektrokardiographie (EKG) Gberwacht werden. Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verfiigbar ist
(externe Wiederbelebung).

a. Wie definiert in IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3rd Edition.




1-4 Einfuhrung in das ImageReady bedingt MRT-taugliche S-ICD System
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MRT-SCHUTZ-MODUS

Zur Vorbereitung des MRT-Scans muss das Aggregat mit dem Programmiergerat in den MRT-
Schutz-Modus programmiert werden. MRT-Schutz-Modus — modifiziert bestimmte Funktionen
des Aggregats, um die Risiken in Zusammenhang mit der Verwendung des ImageReady bedingt
MRT-tauglichen Systems in der MRT-Umgebung zu verringern. Eine Liste der Merkmale und
Funktionen, die wahrend des MRT-Schutz-Modus ausgesetzt werden, finden Sie unter
"Allgemeine Informationen zum MRT-Schutz-Modus" auf Seite 2-3.

GRUNDLEGENDE MRT-KONZEPTE

MRT ist ein Diagnosewerkzeug, das drei Arten von magnetischen und elektromagnetischen
Feldern verwendet, um eine Aufnahme von weichem Gewebe im Kdrper zu erstellen:

« Ein statisches'Magnetfeld, das von einer supraleitenden elektromagnetischen Spule
generiert.wird, mit einer Starke von'1,5 T.

+~ Gradiente Magnetfelder mit viel geringerer Intensitat, jedoch mit hohen Anderungsraten im
Laufe der Zeit. Es werden drei Satze von Gradientenspulen verwendet, um die
Gradientenfelder zu erstellen.

+\ “Ein.gepulstes Radiofrequenz/Hochfrequenz(RF)-Feld, das von RF-Ubertragungsspulen
erzeugt wird (ca-64 MHz bei 1,5T).

Diese Felder erzeugen unter Umstanden physikalische Kréafte oder elektrische Strome, welche
die Funktion von aktiven implantierbaren medizinischen Geraten (AIMDs) wie Aggregaten und
Elektroden beeintrachtigen kénnen. Aus-diesem Grund kénnen nur solche Patienten untersucht
werden, denen ein Image Ready bedingt MRT taugliches System implantiert wurde; das fir die
korrekte 'Funktion unter bestimmten Bedingungen wahrend eines MRT-Scans optimiert und
bewertet wurde: Dariiber hinaus kénnen Patienten mit einem'bedingt MRT tauglichen
ImageReady System, das den in-diesem technischen Leitfaden erlauterten
Nutzungsbedingungen entspricht (siehe "MRT-Nutzungsbedingungen™auf Seite 1-2),.einem
MRT-Scan mit geringerem:Risiko,nach dem-besten aktuellen Therapiestandard unterzogen
werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN FUR BEDINGT MRT-TAUGLICHE S-
ICD SYSTEME

Allgemeines

WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass sich das Gerat.im MRT-Schutz-Modus befindet, bevor es
in den Scanner gelangt, und dass der'Patient den-Scanner.verlassen hat, bevor die
programmierte Zeitlimitfunktion.abgelaufen ist.-Auf diese'Weise'wird-sichergestellt, dass
wahrend eines MRT-Scans keine ungeeignete Therapie durchgefiihrt wird und keine potenzielle
unbeabsichtigte Arrhythmieinduktion auftritt.

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf
Seite 1-2) eingehalten werden, erfiillt die MRT-Untersuchung:des Patienten nicht die
Anforderungen an die MRT-Tauglichkeit fiir das implantierte ' System und es kann-zu einer
schwerwiegenden Schadigung oder zum Toddes’Patienten und/oder zur Beschadigung des
implantierten Systems kommen.

Informationen, welche potentiellen Nebenwirkungen auftreten-kbnnen; wenn die
Nutzungsbedingungen erfillt bzw. nicht erfillt werden, finden Sie_unter "Potenzielle
Nebenwirkungen" auf Seite 1-6.

WARNUNG: Wenn die MRT-Untersuchung durchgefihrt wird, nachdem der ERI-Status erreicht
wurde, kann dies zu einer vorzeitigen Erschépfung der Batterie, zu einem verklrzten
Austauschfenster oder zum plétzlichen Therapieverlust fiilhren. Uberpriifen Sie die Funktion des
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Aggregats und planen Sie den Austausch des Gerats, wenn eine MRT-Untersuchung
durchgefiihrt wurde, obwohl das Gerat den ERI-Status bereits erreicht hatte.

WARNUNG: Der Patient muss den Scanner verlassen haben, bevor das programmierte
Zeitlimit abgelaufen ist. Andernfalls erfillt der Patient die Nutzungsbedingungen nicht mehr
(siehe "MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-2).

WARNUNG: Der Piepton kann nach einem MRT-Scan nicht mehr verwendet werden. Der
Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines MRT-Scanners kann zu einem permanenten Verlust
des Pieptonvolumens fiihren. Dies kann nicht wiederhergestellt werden, auch nicht, nachdem die
MRT-Scanumgebung verlassen und der MRT-Schutz-Modus beendet wurde. Bevor ein MRT-
Verfahren durchgefiihrt wird, sollten ein Arzt und der Patient die Vorteile des MRT-Verfahrens
gegen das Risiko des Verlusts des Pieptons abwagen. Es wird dringend empfohlen, Patienten
nach einem MRT-Scan in LATITUDE NXT zu betreuen, sofern dies noch nicht der Fall ist. Ist dies
nicht maglich, wird.ein Nachsorgeplan, mit vierteljahrlichen Kontrollterminen in der Klinik zur
Uberwachung.der Aggregatleistung dringend empfohlen.

WARNUNG: Im MRT<Schutz-Modus erhalt der Patient keine Tachykardietherapie. Aus diesem
Grund'muss der Patient kontinuierlich Gberwacht werden, solange sich das System im MRT-
Schutz-Modus befindet,-auch wahrend des Scans. Zur kontinuierlichen Uberwachung zéhlen der
normale sprachliche und visuelle Kontakt, sowie die-Uberwachung von Pulsoximetrie und EKG
uber den gesamten Zeitraum hinweg, in dem sich das Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet.
Stellen Sie sicher, dass.ein externer Defibrillator und medizinisches Personal, das in Herz-
Lungen-Wiederbelebung (HLW) ausgebildet ist, bereit stehen, solange sich das Aggregat im
MRT-Schutz-Modus befindet (einschliellich fur die Dauer das Scans), falls der Patient eine
externe Wiederbelebung bendtigt.

Uberlegungen zur Programmierung

WARNUNG:_«Wenn.vor Beginn des MRT-Schutz-Modus die Tachykardietherapie auf Aus
programmiert wurde, bleiben diese Therapien ausgeschaltet, wenndas MRT-Schutz Zeitlimit
nach der programmierten Dauer‘auslauft.

Ausschlisse fuir MRT-Zone llI

WARNUNG: Das Programmiergerat istMRT unsicherund muss-auf3erhalb der Bereiche
bleiben, die iniden Richtlinien des American College.of Radiology flir sichere/MRT-Praktiken als
Zone Il (oder héher)-definiert werden'. Das Programmiergerat darf unter keinen Umstanden in
den MRT-Scannerraum, den Kontrollraum oder. Bereiche der MRT-Zone lll oder IV gebracht
werden.

WARNUNG: Die Implantation’ des-Systems darf nicht in Bereichen,durchgefiihrt werden, die in
den Richtlinien des American College of Radiology fir sichere MRT-Praktiken (Guidance
Document for Safe MR Practices)? als Zone Il (oder. hdher) definiertwerden. Einige
Zubehorteile, die mit dem Aggregat und den-Elektroden verwendet.werden; wie z. B.
Drehmoment-Schraubendreher'und Werkzeuge zur Implantation der Elektroden, sind nicht
bedingt MRT-tauglich und dirfen nichtim MRT-Untersuchungsraum, Kontroliraum oder in

Zone lll oder IV des MRT-Standorts verwendet-werden.

VorsichtsmaRnahmen

VORSICHT: Die Durchfihrung eines MRT-Scans, wenn weitere aktive Implantate wie
Elektrodenadapter, Verlangerungen, Elektroden oder /Aggregate vorhanden sind, kann die
Risiken durch das MRT erh6hen. Wenn ein MRT-Scan erfarderlich ist, sehen Sie auf dem
Produktetikett nach, um sicherzustellen, dass die MRT-Nutzungsbedingungen fir alle
implantierten Produkte erflillt werden.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
2. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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VORSICHT: Nach einer Anderung eines beliebigen Detektionsparameters oder Veranderungen
an der subkutanen Elektrode ist stets zu Uberpriifen, ob eine angemessene Detektion stattfindet.

VORSICHT: Die Prasenz des implantierten ImageReady S-ICD Systems kann zu Artefakten im
MRT-Bild fuhren (siehe "3. Vorbereiten des Patienten auf den Scan" auf Seite 2-10).

HINWEIS: Alle mit einer MRT-Untersuchung verbundenen normalen Risiken gelten auch fiir
Scans mit dem ImageReady S-ICD System. In der Dokumentation zum MRT-Scanner ist eine
umfassende Liste der mit MRT-Scans verbundenen Risiken zu finden.

HINWEIS: Aufgrund.anderer implantierter Geréte oder Patientenzustdnde kann ein Patient fiir
einen MRT-Scan ungeeignet sein; unabhdngig vom Status des ImageReady S-ICD Systems.

POTENZIELLE NEBENWIRKUNGEN

Welche potenziellen Nebenwirkungen-auftreten kdnnen, ist abhangig davon, ob die MRT-
Nutzungsbedingungen (siehe "MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-2) erfiillt sind. Eine
vollstandige Liste potenzieller'Nebenwirkungen finden Sie in der Gebrauchsanleitung des
Aggregats.

Ein MRT-Sc¢an bei Patienten bei erfiillten Nutzungsbedingungen kénnte zu den folgenden
potenziellen Nebenwirkungen fiihren:

. ,Beschadigung.des Aggregats.und/oder der Elektrode

Muskelstimulation
« Jod desPatienten

* Beschwerden des Patienten aufgrund von Bewegungen oder Aufheizung des Gerats und/
oder der Elektrode

Ein'MRT-Scan bei Patienten’bei NICHT erfillten Nutzungsbedingungen kénnte zu‘den folgenden
potenziellen Nebenwirkungen fiihren:

* Induktion von-Arrhythmien

» Beschadigung‘des Aggregats und/oder der Elektrode
* Unregelmafiges Verhalten des Aggregats

» Nicht verfugbarer Defibrillationstherapie

* Abgabe inadaquater Schocks

* Muskelstimulation

* Tod des Patienten

» Beschwerden des Patienten aufgrund von kleinen Bewegungen oder-Aufheizung des Gerats
und/oder der Elektrode
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KAPITEL 2
Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:
+  “Ablauf beim Patienten” auf Seite 2-2
» “Allgemeine Informationen zum MRT-Schutz-Modus” auf Seite 2-3
+  “Aktivitdtenvor dem Scan” auf Seite 2-4
+  “Wahrend des Scans™auf Seite 2-11

* - “Nach-dem Scan” auf Seite 2-11



2-2 MRT-SCANVORGANG
Ablauf beim Patienten

Bevor Sie einen MRT-Scan durchfiihren, stellen Sie sicher, dass der Patient und der MRT-
Scanner die MRT-Nutzungsbedingungen erfiillen ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-2).
Diese Uberpriifung muss vor jedem Scan durchgefiihrt werden, um zu gewahrleisten, dass fiir
die Bewertung der Eignung und Bereitschaft des Patienten mit MRT-tauglichem Implantat fir
einen Scan stets die aktuellen Informationen verwendet werden.

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf
Seite 1-2) eingehalten werden, erfiillt die MRT-Untersuchung des Patienten nicht die
Anforderungen an die MRT-Tauglichkeit fur das implantierte System und es kann zu einer
schwerwiegenden Schadigung oder zum Tod des Patienten und/oder zur Beschadigung des
implantierten Systems kommen.

Informationen, welche potentiellen Nebenwirkungen auftreten kénnen, wenn die
Nutzungsbedingungen erfullt-bzw, nicht erfillt werden, finden Sie unter "Potenzielle
Nebenwirkungen® auf Seite 1-6.

ABLAUF BEIM PATIENTEN

Esfolgt ein Beispiel fir eine Patienten-Ablaufreihenfolge fir einen Patienten mit ImageReady S-
ICD System, der einentMRT-Scan benétigt. Eine detailliertere-Beschreibung der
Programmierung und des Scanvorgangs finden Sie in diesem Kapitel.

1. . Dem Patienten wurde von einem Spezialisten (zum Beispiel einem Orthopaden oder
Onkologen) ein'MRT.empfohlen.

2. . Der Patient oder Spezialist oder Radiologe kontaktiertden Elektrophysiologen/Kardiologen,
der/den Patienten mit dem bedingt MRT-tauglichen ImageReady S-ICD System behandelt.

3:.--Der Elektrophysiologe/Kardiologe ermittelt anhand der Informationen in.diesem Leitfaden, ob
bei-dem Patienten.ein Scan durchgefihrt werden‘kann:und sorgt dafiir,.dass die
medizinischen Fachkrafte, die den MRT-Scan durchfithren, dariiber.informiert werden, dass
der.Scan bei-dem-Patienten durchgefihrt- werden'kann. Bevor.ein- MRT-Verfahren
durchgefuhrt wird, sollten Arzt-und Patient die Vorteile des MRT-Verfahrens gegen das Risiko
des Verlusts des Pieptons (Pieptonausgabe nach MRT" auf Seite 2-4) abwagen.

4. Wenn ein Patient geeignet ist, programmiert eine geschulte medizinische Fachkraft oder ein
Vertreter.von Boston Scientific unter Aufsicht eines Elektrophysiologen/Kardiologen das
Aggregat moglichst kurz vor. dem Scan‘in den MRT-Schutz-Modus:.Stellen Sie sicher, dass
der Patient fortlaufend Uberwacht wird, bis.der MRT-Schutz-Modus beendet wird. Der Bericht
mit den Einstellungen des MRT-Schutz-Modus wird ausgedruckt, in die‘/Akte-des Patienten
gelegt und dem Personal in.der Radiologie Ubergeben. Der Bericht-dokumentiertdie
Einstellungen und Details des MRT-Schutz-Modus. Der, Bericht-enthalt die genaue Uhrzeit
und das genaue Datum des-Ablaufs:des MRT-Schutz-Modus durch'die Zeitlimitfunktion.

5. Der Radiologe priift die Patientenakte und alleMitteilungen des Elektrophysiologen/
Kardiologen. Der Radiologe stellt anhand des programmierten Zeitlimitwerts sicher, dass
genlgend Zeit verbleibt, um den Scan durchzuflhren. Stellen Sie sicher, dass der Patient
vor, wahrend und nach dem MRT-Scan Uberwacht wird.

HINWEIS: Der Patient wird kontinuierlich.tiberwacht, solange sich das System im MRT-
Schutz-Modus befindet. Zur kontinuierlichen Ubérwachung zéhlen der normale sprachliche
und visuelle Kontakt, sowie die Uberwachung von Pulsoximetrie und EKG (iber den
gesamten Zeitraum hinweg, in dem sich das Aggregat imMRT-Schutz-Modus befindet.
Stellen Sie sicher, dass ein externer Defibrillator und medizinisches Personal, das in Herz-
Lungen-Wiederbelebung (HLW) ausgebildet ist, bereitstehen, wenn bei dem Patienten der
MRT-Schutz-Modus aktiviert wird.

6. Der Patient unterzieht sich dem Scan entsprechend den in diesem Technischen Leitfadens
beschriebenen Nutzungsbedingungen.
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7. Das Aggregat wird wieder in den Betriebszustand vor dem MRT versetzt, entweder
automatisch Uber die Zeitlimitfunktion oder manuell Giber das Programmiergerat. Falls
gewinscht, kann die Systemintegritat durch Bewerten des Pieptons und/oder Echtzeit S-
EKGs gepruft werden. Es wird dringend empfohlen, Patienten nach einem MRT-Scan in
LATITUDE NXT zu betreuen, sofern dies noch nicht der Fall ist. Ist dies nicht moglich, wird
ein Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen Kontrollterminen in der Klinik zur Uberwachung der
Aggregatleistung dringend empfohlen.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZUM MRT-SCHUTZ-MODUS

Bevor sich derPatient einem MRT-Scan unterziehen kann, muss mit dem Programmiergerat der
MRT-Schutz-Modus flr einclmageReady S-ICD System programmiert werden. Im MRT-Schutz-
Modus:

» - Tachykardietherapie wird ausgesetzt

+ (Die Zeitlimit-Funktion ist-nominell auf 6 Stunden gesetzt, wobei die Werte Aus, 6, 9, 12 und
24 Stunden-programmiert werden kénnen

s>~ Der-Piepton wurde deaktiviert.(abgeschaltet)

HINWEIS:. - Sechs Stunden im MRT-Schutz-Modus verkiirzen die Funktionsdauer des
Aggregats um.etwa 2. Tage,

WARNUNG: Das Programmiergerat ist MRT unsicher und muss auf3erhalb der Bereiche
bleiben, diein'den Richtlinien des American College of Radiology fur sichere MRT-Praktiken als
Zone lIl (oder hdher) definiert werden'. Das Programmiergerat darf unter keinen Umsténden in
den MRT-Scannerraum, denKontrollraum.oder Bereiche der MRT-Zone lll.oder IV gebracht
werden.

Die folgenden'Merkmale und Funktionen werden wahrend des MRT-Schutz-Modus ausgesetzt:
» +Tachykardiedetektion und -therapie

+ Systemdiagnostik (Elektroden-Impedanz; Batterieleistungsiberwachung, AF Monitor)

+ Magnet-Detektion

Die folgenden Geratebedingungen verhindern; dass der Benutzer den MRT-Schutz-Modus
aktivieren kann (weitere Informationen’zu diesen Bedingungen finden Sie-in-der
Gebrauchsanleitung fur das Aggregat):

» Der Magnetsensor hat ein starkes Magnetfeld festgestellt

» Tachy-Episode lauft

» Einrichtungvorgang wurde nicht:abgeschlossen

» Batteriekapazitatsstatus ist Funktionsende (EOL)

WARNUNG: Wenn die MRT-Untersuchung.durchgefiihrt wird, nachdem der ERI-Status erreicht
wurde, kann dies zu einer vorzeitigen Erschépfung der Batterie, zueinem verklrzten
Austauschfenster oder zum plétzlichen Therapieverlust fiihren. Uberpriifen Sie die Funktion des

Aggregats und planen Sie den Austausch des Gerats, wenn.eine MRT-Untersuchung
durchgefiihrt wurde, obwohl das Gerat den ERI-Status bereits erreicht hatte.

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

Der Piepton kann nach einem MRT-Scan nicht mehr verwendet werden. Der Kontakt mit dem
starken Magnetfeld eines MRT-Scanners kann zu einem permanenten Verlust des
Pieptonvolumens fihren. Dies kann nicht wiederhergestellt werden, auch nicht, nachdem die
MRT-Scanumgebung verlassen und der MRT-Schutz-Modus beendet wurde. Das System
deaktiviert proaktiv den Piepton, wenn der MRT-Schutz-Modus programmiert ist. Wird der
MRT-Schutz-Modus verlassen, bleibt der Piepton ausgeschaltet.

Bei einem Gerate-Reset ertont der Piepton auch dann, wenn das Gerat in den MRT-Schutz-
Modus programmiert wurde. Auch wenn der Piepton nach einem MRT-Scan moglicherweise
noch horbar ist; wird die Lautstarke des Pieptons verringert.

HINWEIS: Wurde kein-MRT-Scan durchgefiihrt, kann der Piepton nach dem Beenden des
MRT-Schutz-Modus wieder aktiviert werden: (siehe "Nach dem Scan" auf Seite 2-11).

Bei darauffolgenden Abfragen‘wird im-Dialogfeld ,Geratestatus seit der letzten
Nachsorgeuntersuchung“eine Benachrichtigung angezeigt, dass der Piepton deaktiviert ist
(siehe "Dialogfeld ,Piepton deaktiviert auf Seite 2-12). Wird der Piepton wieder aktiviert,
wird der Status des Pieptons nicht. mehr im Dialogfeld ,Geratestatus seit der letzten
Nachsorgeuntersuchung“angezeigt.

WARNUNG: Der Piepton kannnach einem MRT-Scan nicht mehr verwendet werden. Der
Kontakt-mit dem starken Magnetfeld eines MRT-Scanners kann zu einem permanenten
Verlust des.Pieptonvolumens fihren: Dies kann nicht wiederhergestellt werden, auch nicht,
nachdem'die MRT-Scanumgebung verlassen und derMRT-Schutz-Modus beendet wurde.
Bevor'ein MRT-Verfahren durchgefiihrt wird, sollten‘ein Arzt und der Patient die Vorteile des
MRT-Verfahrens gegen.das Risiko des Verlusts des Pieptons abwagen. Es wird dringend
empfohlen, Patienten‘nach einem MRT-Scan.in LATITUDE NXT zu betreuen; sofern dies
noch nicht.der Fall.ist. Ist.dies nicht moglich, wird €in Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen
Kontroliterminen'in der Klinik-zur Uberwachung der Aggregatleistung dringend empfohlen.

Im Folgenden sind die:Situationen aufgefihrt, die nichtlédnger die Abgabe vonthorbaren
Tonen durch,die Piepton-Funktion nach dem Beenden des- MRT-Schutz-Modus auslésen
(wenn.derPiepton nicht erneut aktiviert wird):

+ Indikatoren Austauschzeitpunkt (ERI).und.Ende der Laufzeit (EOL)

» Elektrodenimpedanzen aullerhalb des'zulassigen Bereichs

* Langere Ladezeiten

» lIrregulare Erschopfung der Batterie

AKTIVITATEN VOR DEM SCAN

Bevor der MRT-Scan durchgeflhrt werden kann, sind drei Aktivitaten erforderlich:

1.

Vorbereiten des Aggregats auf den Scan durch.Programmieren,in den/MRT-Schutz-Modus
("1. Programmieren des Aggregats fir einen-Scan".auf Seite 2-5)

Bestatigen der MRT-Scanner-Einstellungen‘und -Konfigurationen ("2:Bestatigen der MRT-
Scanner-Einstellungen und -Konfiguration" auf Seite 2-10)

Vorbereiten des Patienten auf den Scan ("3. Vorbereiten des-Patienten auf den Scan" auf
Seite 2-10)
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1. Programmieren des Aggregats fiir einen Scan
Programmieren Sie mit dem Programmiergerat den MRT-Schutz-Modus fir das Aggregat.
HINWEIS: Drucken Sie die gewlinschten Daten der aktuellen Sitzung aus, und/oder speichern
Sie sie (iber ,Sitzung beenden®) vor der Programmierung des Geréts in den MRT-Schutz-

Modus.

Wahlen Sie im Hauptment die Option MRT-Schutz-Modus (siehe "Hauptmen(" auf Seite 2-5).

Hauptmenii (Online) & Schock

Patient Name Therapie : On

Implantieren Berichte drucken

Test der Schockabgabe Dienstprogramme

Nachsorge Sitzung beenden

MRT-Schutz-Modus

M TN,

Abbildung 2-1." Hauptmenii

Bestimmte Zusténde des Aggregats und/oder Systems fihren dazu, dass die Umstellung auf den
MRT:Schutz-Modusabgelehnt wird.-Dies sind-u. a.:

» Eine-vom Aggregat.erkannte ventrikulére Episode ist noch nicht.beendet
.~ Der-Magnetsensor hat ein starkessMagnetfeld festgestellt

Wenn eine oder mehrere dieser Bedingungen vorliegen; wird ein'Dialogfeld angezeigt, das die
Bedingung beschreibt,-und der-MRT-Schutz-Modus kann nicht gestartet werden.

Beim Auswahlen der Option MRT-Schutz-Modus wird. der Bildschirm mit derMRT-Schutz
Checkliste\angezeigt(siehe "MRT-Schutz Checkliste" auf Seite 2-6). Diese Checkliste fasst die
Bedingungen zusammen, die beim Scannen eingehalten werden mussen, damit ein Scan bei
Patienten mit bedingt MRT-tauglichem’Stimulationssystem-durchgefiihrt werden kann. Vor jedem
Scan ist eine erneute Priifung erforderlich,-um den Fall-abzusichern, dass nach der
urspriinglichen Implantation des Aggregats/Systems Anderungen aufgetreten sind. Diese
Bedingungen werden detailliert unter "MRT-Nutzungsbedingungen” auf.Seite 1-2'beschrieben.
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MRT-Schutz Checkliste A Schock

Patient Name Therapie : On Y109 mmd

Das System ist gemaB den im Technischen Leitfaden MRT aufgefiihrten Bedingungen MRT tauglich. Uberpriifen
Sie bitte Folgendes, bevor Sie fortfahren.

* Keine anderen aktiven oder aufgegebenen implantierten Geréate, Komponenten oder Zubehdrteile vorhanden.
* Keine Anzeichen fiir Elektrodenbruch oder Schadigung der Integritat des S-ICD-Elektroden-Systems.

« Patient ist klinisch in der Lage, im MRT-Schutz-Modus ohne Tachy-Schutz auszukommen.
.
.

Zum Zeitpunkt des Scans hat der Patient keine erhdhte Kérpertemperatur.
System wurde mindestens 6 Wochen vor dem MRT-Scan implantiert.

Eine vollstandige Liste der Nutzungsbedingungen und der potenziellen Nebenwirkungen, die auftreten kénnen,
wenn diese Bedingungen nicht erfiillt werden, finden Sie im Technischen Leitfaden MRT.

Der Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines'MRT-Scanners fiihrt zu einem permanenten Verlust der
Pieptonausgabe. Die Pieptonausgabe kann nicht wiederhergestellt werden, auch nicht nach Verlassen der MRT-
Scanumgebung und nach Beendendes MRT-Schutz-Modus. Arzt und Patient sollten den Vorteil eines MRT-Scans
griindlich gegen das Risiko des Verlusts des Pieptons abwégen.

Abbildung 2-2. -MRT-Schutz Checkliste

Wenndie in diesem.Handbuch beschriebenen Nutzungsbedingungen nicht erfillt sind, die
Schaltflache ,Abbrechen® auswahlen, um zum normalen Systembetrieb (Piepton wurde nicht
deaktiviert) zurickzukehren. Der Patient erhéalt keinen MRT-Scan.

Wenn die Nutzungsbedingungen eingehalten werden oder nicht eingehalten werden, der
Benutzer sich jedoch nach der Priifung der Risiken beim Fortfahren daflr entscheidet, in den
MRT-Schutz-Modus zu wechseln, die Schaltflache ,Weiter* auswahlen.

Neben den oben aufgefiihrten Bedingungen, die einen Ubergang in den MRT-Schutz-Modus
verhindern, wird eine weitere:Bedingung, die Elektroden-Impedanz, vom Programmiergerat bei
einer Anforderung des MRT-Schutz-Modus bewertet. Liegt der Impedanzwert innerhalb des
Normalbereichs; wird automatisch ein Bildschirm'angezeigt, in dem der Benutzer das aktuelle
Datum/die aktuelle Uhrzeit und den'Wert flr das Zeitlimit programmieren kann (siehe
"Dialogfelder zum Programmieren des Datums/der Uhrzeit und ,MRT-Schutz Zeitlimit*" auf Seite
2-6),

Geben Sie das aktuelle. Datum und die ‘aktuelleUhrzeit ein, um'sicherzustellen; dass der Bericht
der MRT-Schutz-Einstellungen die-Ablaufzeit des MRT-Schutz-Modus genau wiedergibt.
Verwenden Sie den Schieber zur Einstellung des MRT-Schutz Zeitlimits.(nominell auf 6 Stunden
gesetzt. Es kénnen die Einstellungen’6, 9, 12.und-24 Stunden programmiert werden) (siehe
"Dialogfelder zum Programmieren.des Datums/der Uhrzeit und ;MRT-Schutz Zeitlimit*' auf Seite
2-6).

A Schock

Patient Name Therapie : On Y109 mmD
1. Aktuelles Datum und aktuelle Uhrzeit eingeben. | 2. Einstellen des Zeitlimits (der
Dadurch wird sichergestellt, dass der Bericht Ablaufzeit) des MRT-Schutz-

der MRT-Einstellungen die Ablaufzeit des MRT-
Schutz-Modus genau wiedergibt.

Jun

Stunden

Abbildung 2-3. Dialogfelder zum Programmieren des Datums/der Uhrzeit und ,,MRT-Schutz Zeitlimit*
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Mit der Zeitlimitfunktion fir den MRT-Schutz kann der Benutzer die Lange der Zeitspanne
festlegen, Uber die das Aggregat im MRT-Schutz-Modus verbleiben soll. Stellen Sie sicher, dass
das aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit eingestellt sind, damit die vorhergesagte Ablaufzeit
korrekt ist (wird auf dem Bildschirm und im gedruckten Bericht der MRT-Schutz-Einstellungen
angezeigt). Wenn die programmierte Zeit verstrichen ist, beendet das Aggregat automatisch den
MRT-Schutz-Modus und alle Parameter (mit Ausnahme des Pieptons) kehren wieder zu den
zuvor programmierten Einstellungen zurtck.

WARNUNG: Der Patient muss den Scanner verlassen haben, bevor das programmierte
Zeitlimit abgelaufenist. Andernfalls erfullt der Patient die Nutzungsbedingungen nicht mehr
(siehe "MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-2).

Wenn die-wahrend dieses Tests ermittelten Impedanzwerte auRerhalb des Normalbereichs
liegen; zeigt das Programmiergerat einen Bildschirm an, in dem eine Uberpriifung der
verbundenen Risiken empfohlen wird, wenn der Benutzer fortfahren méchte. Das Dialogfeld
bietet die'Mdglichkeit, den MRT-Schutz-Modus unter diesen Bedingungen zu aktivieren oder den
Ubergang.in den MRT-Schutz-Modus abzubrechen (siehe "Impedanz auerhalb der Grenzwerte"
auf Seite 2-7). Nach Auswahl der Option ,Weiter” wird ein Bildschirm angezeigt, in dem der
Benutzer das aktuelle-Datum/die aktuelle Uhrzeit programmieren kann, wie oben erldutert (siehe
"Dialogfelder zum,Programmieren des Datums/der Uhrzeit und ,MRT-Schutz Zeitlimit*' auf Seite
2-6).

Impedanzmessung & Schock

Patient Name Therapie : On ¥ 109 Rl

Die Impedanz des Gerats betragt mehr als 400 Ohm.
Uberpriifen Sie, ob Anzeichen fiir einen Elektrodenbruch oder eine Schadigung der Integritat des Elektroden-
Systems vorliegen. (Weitere Informationen zu Risiken eines MRT-Scans unter diesen Bedingungen finden Sie im
Technischen Leitfaden MRT.)

Driicken Sie nur auf ,Weiter“, wenn Sie die Elektroden iiberpriift und die Maglichkeit eines Elektrodenbruchs oder
einer Schadigung der Integritat des Elektroden-Systems ausgeschlossen haben.

Abbildung.2-4.- Impedanz auBerhalb der Grenzwerte

Nachdem die aktuellen Werte fir Datum-und Uhrzeit ausgewahlt-wurden, wahlen Sie die Option
~Weiter“. Wahlen Sie.auf dem daraufhin angezeigten Bildschirm MRT-Schutz-Modus die
Schaltflache ,MRT-Schutz programmieren®, um'das Geratin den MRT-Schutz-Modus zu
programmieren (siehe "Dialogfeld ,MRT-Schutz programmieren" auf'Seite;2-8). Der Bildschirm
+MRT-Schutz-Modus programmiert® wird geéffnet.und zeigt-an, dass das Aggregat erfolgreich in
den MRT-Schutz-Modus programmiert wurde (siehe "Dialogfeld,MRT-Schutz-Modus
programmiert® mit Schaltflache ,MRT-Schutzmodus beenden*" auf Seite 2-8).
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MRT-Schutz-Modus & Schock

Patient Name Therapie : On Y109 mmd

Durch Driicken von ,MRT-Schutz programmieren” wird die Therapie
ausgeschaltet.

Im MRT-Schutz-Modus erhilt der Patient keine Defibrillationstherapie. Stellen Sie sicher, dass der Patient
iberwacht wird, bis der MRT-Schutz-Modus beendet wird:

o Der Patient sollte mittels Pulsoxymetrie-und Elektrokardiographie (EKG) iiberwacht werden.
* Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verfiigbar ist (externe Wiederbelebung).

Abbildung 2-5. - Dialogfeld,,MRT-Schutz programmieren*

MRT-Schutz-Modus A Schock

Patient Name Therapie : Y109 mmd

Das Gerat befindet sichim MRT-Schutz-Modus.

Stellen Sie sicher, dassder Patient iberwacht wird, bis der MRT-Schutz-Modus beendet wird:
«_Der Patientrsolite mittels Pulsoxymetrie'und Elektrokardiographie (EKG) iiberwacht werden.
* Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verfiigbar ist (exterhe Wiederbelebung).
07.18.2018 2:47 PM

——— e

07.18.2018 8:47 PM

Um im MRT-Schutz-Modus zu bleiben, driicken Sie die Schaltflache ,Sitzung beenden*.
Wenn Sie den MRT-Schutz-Modus verlassen mochten, driicken Sie die Schaltflache ,MRT-Schutz beenden”.

Abbildung 2-6. Dialogfeld ,,MRT-Schutz-Modus programmiert“ mit Schaltfliche ,,MRT-Schutzmodus beenden*

WARNUNG: " Im MRT-Schutz-Modus erhalt der Patient keine Tachykardietherapie. Aus diesem
Grund muss derPatient kontinuierlich.iberwacht werden; solange sich das System im MRT-
Schutz-Modus befindet, auchwahrend des Scans. Zur kontinuierlichen Uberwachung zéhlen der
normale sprachliche und visuelle Kontakt, sowie die Uberwachung von Pulsoximetrie und EKG
Uber den gesamten Zeitraum hinweg;iin dem sich das Aggregat im-MRT-Schutz-Modus befindet.
Stellen Sie sicher, dass ein.externer Defibrillatorcund medizinisches Personal, das'in Herz-
Lungen-Wiederbelebung (HLW)-ausgebildet ist, bereit stehen, solange sich das Aggregat im
MRT-Schutz-Modus befindet (einschliellich fir die Dauer das Scans), falls/der Patient eine
externe Wiederbelebung bendtigt.

Wenn der MRT-Schutz-Modus erfolgreichoprogrammiert wurde; drucken.Sie ein' Exemplar des
Berichts der MRT-Schutz-Einstellungen‘aus;indem Sie die Schaltflache zum Drucken derMRT-
Einstellungen auf dem Bildschirm ,MRT-Schutz-Modus programmiert* auswahlen. In dem Bericht
werden die Einstellungen aufgefiihrt, die wahrend dessMRT-Schutz-Modus aktiv sind:,Der Bericht
enthalt die Uhrzeit und das Datum des Ablaufs desMRT-Schutz-Modus, an‘dem das Aggregat
zu den Einstellungen zuriickkehrt, die vor demWechsel.in den"MRT-Schutz-Modus aktiv waren
(mit Ausnahme des Pieptons).

Der gedruckte Bericht kann in der Patientenakte abgelegt und-beispielsweise von dem Personal
in der Radiologie verwendet werden, um sicherzustellen;-dass genligend Zeit zum Durchflihren
des MRT-Scans verbleibt. Es wird ein Beispiel fur einen Einstellungsbericht und der Ausdruck
einer Checkliste mit dem eingestellten Zeitlimit von 6 Stunden angezeigt (siehe "Beispiel-
Einstellungsbericht und Checklisten-Ausdruck (Zeitlimit auf 6 Stunden eingestellt)" auf Seite 2-9).
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MRT-EINSTELLUNGEN-BERICHT
SBOStOIlﬁ Gedruckter Bericht: 07.18.2018 2:37 PM
C

Clentl Softwareversion des P_rogrammiergeréts: 4.07
Softwareversion des Geréts: 3.2.636

Name des Patienten: Patient Name Modell-Nr. des Geréates: A219 EMBLEM™ MRI S-ICD

Datum der letzten Nachsorgeuntersuchung: 07.18.2018 Serien-Nr. des Geréates: 5801

Datum der Nachsorgeuntersuchung: 07.18.2018 Modell-Nr. der Elektrode: 3010 S-ICD-Elektrode

Datum der Implantation: Serien-Nr. der Elektrode: A123456

MRT-Schutz-Einstellungen

Das Gerat befindet sich im MRT-Schutz-Modus: am 07.18.2018 von 2:37 PM bis 8:37 PM.
Patient muss sich vor dem 07.18.2018 8:37 PM auBerhalb des MRT-Scanners befinden.

Therapie ist ausgeschaltet (OFF).

Stellen Sie sicher, dass'der Patient Uberwacht wird, bis der MRT-Schutz-Modus beendet wird:
- Der Patient sollte'mittels Pulsoxymetrie und Elektrokardiographie (EKG) tiberwacht werden.
- Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verflgbar ist (externe Wiederbelebung).

Die Therapie wird ON, nachdem der MRT-Schutz-Modus beendet wird.

MRT-Schutz Checkliste

Das System ist gemaf den im Technischen Leitfaden MRT aufgefuhrten Bedingungen MRT tauglich.
Uberprufen Sie bitte Folgendes;, bevor Sie fortfahren:

Kardiologie-Checkliste:

- Keine'anderen aktiven oder‘aufgegebenen implantierten Gerate, Komponenten oder Zubehérteile vorhanden.

- Keine Anzeichen fur Elektrodenbruch oder Schadigung der Integritét des S-ICD-Elektroden-Systems.

- Patient.ist klinisch in.der Lage, im MRT-Schutz-Modus ohne Tachy-Schutz auszukommen.

-+ Erwarteter Verlust der Piepton-Funktion stellt akzeptables Patienten-Risiko.dar: Kontakt mit dem Magnetfeld
eines'MRT-Scanners kann zu:permanentem Verlust der Pieptonausgabefilhren. Wiederherstellung nicht
maglich, auch'nicht nach Verlassen der MRT-Scanumgebung und . Beenden des MRT-Schutz-Modus.

< Zum Zeitpunkt des Scans hat der. Patient keine erhéhte Kérpertemperatur.

- System wurde mindestens 6-Wochen vor:dem MRT-Scan implantiert.

Radiologie-Checkliste:

- (Gerat befindet sich wéhrend des, Scans im MRT-Schutz-Modus.

- MRT-Scanner erfillt die im Technischen Leitfaden MRT aufgefihrten Kriterien.

- Scanbedingungen.erfillen die im Technischen Leitfaden MRT aufgefiihrten Kriterien.

- Patient befindet;sich in‘Rlcken-oder Bauchlage!

- (Patient wird mittels Pulsoxymetrie und Elektrokardiographie (EKG) tiberwacht und eine
Backup-Therapie (externe Wiederbelebung) ist verfiigbar, bis der MRT-Schutz-Modus beendet wird.

Eine vollstandige Liste der/Nutzungsbedingungenwund der potenziellen Nebenwirkungen, die auftreten
kénnen, wenn-diese Bedingungen nicht erfullt werden, finden.Sie im Technischen Leitfaden MRT.

Amerika: 1.800.CARDIAC (227.3422) oder +1.651.582.4000 .
Europa, Nahost, Afrika: +32 2 4167222 Asien-Pazifik: +61 2 8063 8299, Seite 1

Abbildung 2-7. " Beispiel-Einstellungsbericht und Checklisten-Ausdruck (Zeitlimit auf 6 Stunden eingestellt)

Stellen Sie sicher, dass die medizinischen Fachkrafte, die. den MRT-Scan durchfiihren, die
Bezeichnungen des dem Patienten implantierten Aggregats und derElektrode(n) erhalten
haben.

WARNUNG: Der Patient muss den Scanner verlassen haben, bevor das‘programmierte
Zeitlimit abgelaufen ist. Andernfalls erfullt der Patient die ) Nutzungsbedingungen nicht mehr
(siehe "MRT-Nutzungsbedingungen" ‘auf Seite 1-2).

Sobald eine Kopie des Berichts der MRT-Schutz-Einstellungen gedruckt wurden, wahlen Sie die
Schaltflache ,Sitzung beenden® auf dem Bildschirm',MRT-Schutz-Modus programmiert” aus
(siehe "Dialogfeld ,MRT-Schutz-Modus programmiert® mit Schaltflache ,MRT-Schutzmodus
beenden™ auf Seite 2-8).

Zum Beenden der Programmiersitzung und gleichzeitigem Belassen des Aggregats im MRT-
Schutz-Modus auf dem Bestatigungsbildschirm ,Sitzung beenden" die Option ,Weiter* wahlen
(siehe "Bestatigungsdialogfeld ,Sitzung beenden™ auf Seite 2-10).



MRT-SCANVORGANG
2. Bestatigen der MRT-Scanner-Einstellungen und -Konfiguration

Sitzung beenden & Schock

Patient Name Therapie : VY109 mmd

ist NICHT aktiviert.
ist NICHT giiltig.

Wabhlen Sie ,Weiter", um die Verbindung zum Gerat zu trennen.

Abbildung 2-8. - Bestatigungsdialogfeld ,,Sitzung beenden”

2. Bestatigen der MRT-Scanner-Einstellungen und -Konfiguration

Stellen Sie sicher, dass.die Gerate des MRT-Scanners die "MRT-Nutzungsbedingungen" auf
Seite1-2 erflllen.

3. Vorbereiten des Patienten auf den Scan

Denken Sie daran, die Uhrzeit zu notieren, zu der das Aggregat den MRT-Schutz-Modus uber
die Zeitlimitfunktion verlasst. Siehe."Dialogfeld ,MRT-Schutz-Modus programmiert” mit
Schaltflache ,MRT-Schutzmodus beenden*" auf Seite 2-8.

HINWEIS: Wenn die-verbleibende Zeit nicht.ausreicht, um den MRT-Scan.am Patienten
durchzufiihren, setzen Sie dber eine erneute Abfrage des; Geréats den Zeitlimitwert wie
gewtinscht-(siehe 1. Programmieren des Aggregats fiir einen Scan" auf-Seite 2-5)

WARNUNG: Der Patient muss den Scanner verlassen haben, bevor das‘programmierte
Zeitlimit.abgelaufen ist.'/Andernfalls erflllt der-Patient die Nutzungsbedingungen nicht mehr
(siehe "MRT-Nutzungsbedingungen' auf Seite 1-2).

Zum Zeitpunkt-des Scans darf der Patient keine erhdhte Kérpertemperatur oder beeintrachtigte
Warmeregulation haben.Der Patient muss’in Riicken-‘oder Bauchlage.im Scanner liegen und es
muss das entsprechende Uberwachungssystem aktiviert werden (Pulsoximetrie und
Elektrokardiographie (EKG)): Siehe "MRT-Nutzungsbedingungen” auf Seite 1-2.

WARNUNG: Im MRT-Schutz-Modus erhalt der Patient keine Tachykardietherapie. Aus diesem
Grund muss der Patient kontinuierlich iiberwacht-werden; solange sich das System im MRT-
Schutz-Modus befindet, auch-wahrend des-Scans. Zur kontinuierlichen Uberwachung zahlen der
normale sprachliche und visuelle Kontakt; sowie‘die Uberwachung von Pulsoximetrie und EKG
Uber den gesamten Zeitraum hinweg,.in'dem sich das Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet.
Stellen Sie sicher, dass ein externer Defibrillator und medizinisches Personal, das in Herz-
Lungen-Wiederbelebung (HLW) ausgebildet ist; bereit-stehen, solange'sich das Aggregat im
MRT-Schutz-Modus befindet (einschlieRlich<ir die Dauer das Scans), falls-der Patient eine
externe Wiederbelebung bendtigt.

Bei der Planung des MRT-Scans und bei der Interpretation der MRT-Aufnahmen von Bereichen,
die das Aggregat und/oder die Elektroden enthalten; muss-eine Verzerrung der Aufnahme
beriicksichtigt werden. Artefakte des Aggregats reichen in alle Richtungen iber den Rand des
Gerats hinaus. Um die Elektrode herum kénnen sich ebenfalls Artefakte befinden. Einige
Artefakte enthalten geringe rdumliche Verzerrungen, Gber die Grenzen des sichtbaren Aggregat-
Artefakts hinaus. Gradientenecho-Artefakte sind im Allgemeinen gréfer und neigen eher zu
begleitender raumlicher Verzerrung als Spinecho-Artefakte.



MRT-SCANVORGANG 2-1
Waihrend des Scans

WAHREND DES SCANS
Patienteniiberwachung

Der Patient muss flr die Dauer des Scans mittels normalem Sprech- und Sichtkontakt sowie
Uber Pulsoximetrie und EKG lberwacht werden.

WARNUNG: Im MRT-Schutz-Modus erhalt der Patient keine Tachykardietherapie. Aus diesem
Grund muss der Patient kontinuierlich iberwacht werden, solange sich das System im MRT-
Schutz-Modus befindet, auch wahrend des Scans. Zur kontinuierlichen Uberwachung zéhlen der
normale sprachliche und visuelle Kontakt, sowie die Uberwachung von Pulsoximetrie und EKG
Uber den gesamten Zeitraum- hinweg, in dem sich das Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet.
Stellen Sie sicher, dassein externer Defibrillator und medizinisches Personal, das in Herz-
Lungen-Wiederbelebung (HLW) ausgebildet ist, bereit stehen, solange sich das Aggregat im
MRT-Schutz-Modus befindet (einschlieBlich fur die Dauer das Scans), falls der Patient eine
externe Wiederbelebung bendtigt.

NACH DEM SCAN
1.~ "MRT-=Schutz-Modus beenden

Der MRT-Schutz-Modus kann entweder automatisch tber die Zeitlimitfunktion oder manuell
beendet werden (Details siehe.unten). Nach dem Beenden des MRT-Schutz-Modus kann die
Systemintegritdt durch Bewerten des-Pieptons und/oder Echtzeit S-EKGs gepriift werden.

(Automatisches) Beenden des MRT-Schutz-Modus nach Zeitlimit

Wenn die-programmierte-Stundenzahl. verstrichenist, beendet das Aggregat den MRT-
Schutz-Modus automatisch uber die Zeitlimitfunktion. Der Patient muss kontinuierlich
Uberwacht werden; solange sich das System im MRT-Schutz-Modus befindet. Wenn das
Zeitlimit verstrichen ist; kehrt das System zu den zuvor programmierten Einstellungen zurtick
(mit Ausnahme des Pieptons, wiesnachfolgend erlautert).

Manuelles.Beenden des MRT-Schutz-Modus

Wennzu einem beliebigen Zeitpunkt ein Abbruch des- MRT-Schutz-Modus gewtinscht wird,
kann das Aggregat alternativ mit dem Programmiergerat.aus dem MRT-Schutz-Modus
genommen werden.

Belassen Sie das‘Aggregat nach dem Scan nicht langer als nétig'im MRT-Schutz-Modus.
Fuhren Sie die folgenden Schritte aus," um den MRT-Schutz-Modus manugell zu beenden:

a. Aggregat abfragen

b. Wahlen Sie die Schaltflache ,MRT-Schutz-Modus beenden* auf'dem Bildschirm;MRT-
Schutz-Modus programmiert®(siehe "Dialogfeld. ,MRT-Schutz-Modus programmiert” mit
Schaltflache ,MRT-Schutzmodus beenden‘" auf Seite 2-8)

Nach dem Beenden des MRT-Schutz-Modus wird der Bestatigungsbildschirm ,MRT-Schutz
Modus beendet® angezeigt (siehe "Dialogfeld ;MRT-Schutz-Modus beendet* auf Seite 2-12).

HINWEIS: Falls erforderlich, kann der MR T-Schutz-Modus-auch durch einen Notschock
beendet werden.



2-12 MRT-SCANVORGANG
Nach dem Scan

MRT-Schutz beendet A Schock

Patient Name Therapie : On Y109 mmd

Das Gerat befindet sich nicht mehr im MRT-Schutz-Modus.

Das System wurde mit Ausnahme des Pieptons auf die zuvor programmierten Einstellungen zuriickgesetzt.

Der Piepton wurde deaktiviert. Der Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines MRT-Scanners kann zu einem
permanenten Verlust der Pieptonausgabe fiihren.

Abbildung 2-9. " Dialogfeld ,,MRT-Schutz-Modusbeendet*

2. Aggregat bewerten

Falls.gewtinscht, kdnnen Sie das Gerat abfragen und die;Detektion durch Aufzeichnen von
Echtzeit-S-EKGs Uber.die Schaltflache ,Alle Messvektoren erfassen” auf dem Bildschirm
~Dienstprogramme*“bewerten:

HINWEIS: “Wenn das Manuelle Setup zuververwendet wurde, um eine
Detektionskonfiguration. zu tiberschreiben; sollte bei die Auswahl der Automatischen
Einrichtung mit Vorsicht erfolgen.

Beim Beendendes MRT-Schutz-Modus werden alle Parameter sofort auf die Werte
zuruckgesetzt, die sie-vor dem MRT-Schutz-Modus hatten, mit den folgenden Ausnahmen:

a. Wird der MRT-Schutz-Modus beendet, bleibt der Piepton ausgeschaltet (siehe
"Dialogfeld ,Piepton deaktiviert™ auf.Seite 2-12). Der Kontakt mit dem starken
Magnetfeld-eines. MRT-Scanners kann zu einempermanentenVerlust des
Pieptonvolumens fihren:

Geratestatus seit der letzten
Nachsorgeuntersuchung A Schock

Patient Name Therapie : On

Abbildung 2-10. Dialogfeld ,,Piepton deaktiviert

Sofern gewiinscht, kann der Benutzer manuell‘'versuchen, den Piepton wieder zu
aktivieren (siehe "Bildschirm ,Piepton-Funktion einstellen®" auf Seite 2-13).



MRT-SCANVORGANG 2-13
Nach dem Scan

Fihren Sie folgende Schritte durch, um den Piepton zu programmieren:

i.  Wabhlen Sie auf dem Bildschirm ,MRT-Schutz-Modus beendet” die Schaltflache
~Weiter" (siehe "Dialogfeld ,MRT-Schutz-Modus beendet™ auf Seite 2-12)

ii. Wahlen Sie auf dem Bildschirm ,Piepton-Funktion einstellen die Option ,,Piepton-
Test* (siehe "Bildschirm ,Piepton-Funktion einstellen* auf Seite 2-13)

iii. Prifen Sieyob der Piepton horbar ist (verwenden Sie gegebenenfalls ein
Stethoskop)

iv. . Ist der Pieptonchérbar, wahlen Sie die Schaltflache zum Aktivieren des Pieptons. Ist
der Piepton nicht hérbar, wahlen Sie die Schaltflache zum Deaktivieren des Pieptons
(siehe "Bildschirm fiir hérbaren Piepton" auf Seite 2-13)

Kann der Patient-den Piepton nicht horen, wird dringend empfohlen, dass der Patient
einen Nachsorgezeitplan alle drei Monate erhalt, entweder auf LATITUDE NXT oder
in derKlinik; um die Gerateleistung zu Gberwachen.

Piepton-Funktion einstellen & Schock a

Patient Name Therapie : On Y109 mmH»

Piepton ist derzeit deaktiviert

Das Gerat wurde zuletzt in den MRT-Schutz-Modus versetzt am 07.18.2018. Der Piepton ist aufgrund des MRT-
Scans maglicherweise nicht horbar.

Auf ,Piepton-Test* driicken, um Horbarkeit des Pieptons zu testen und Einstellungen fiir den Piepton zu dndern.

Sl <o s o

Abbildung 2=11.. Bildschirm.,,Piepton-Funktion einstellen*

Piepton-Funktion einstellen & Schock a

Patient Name Therapie : On ¥ 109 3

Das Gerat gibt jetzt einen Piepton aus.

Ist der Piepton hérbar?

Abbildung 2-12. Bildschirm fiir hérbaren-Piepton

Erwagen Sie, diese Geratebewertungen auch nach.dem automatischen Beenden (Zeitlimit)
des MRT-Schutz-Modus durchzufihren.
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Nach dem Scan
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A-1

KARDIOLOGIE-CHECKLISTE FUR DAS IMAGEREADY BEDINGT MRT-
TAUGLICHE S-ICD SYSTEM

ANHANG A

Dieser Anhang wird aus Griinden der Ubersichtlichkeit bereitgestellt. Eine umfassende Liste mit
Warnhinweisen und VorsichtsmalRnahmen sowie ausfuhrliche Anweisungen zur Verwendung des
ImageReady S-ICD Systems sind im verbleibenden Teil des Technischen Leitfadens enthalten.

Nutzungsbedingungen — Kardiologie

Die folgenden Nutzungsbedingungen mussen erflllt sein,
damit-ein‘MRT-Scan eines Patienten mit einem
ImageReady'S-ICD System durchgefiihrt werden kann.

(] Dem.Patienten wurde ein'imageReady S:ICD System
implantiert\(siehe "Komponenten fir bedingt MRT-
taugliche ImageReady S-ICD Systeme fur 1,5 T" auf
Seite C-1).

[ Es sind-keine anderen aktiven'oder-aufgegebenen
implantierten Gerate; Komponenten-oder Zubehorteile,
wie-Adapter,.Verlangerungen, Elektroden oder
Aggregate; vorhanden.

[ Aggregat im MRT-Schutz-Modus wahrend des
Scanvorgangs.

I Sobald der MRT-Schutz-Modus programmiert ist, muss
der Patient kontinuierlich mittels Pulsoximetrie und
Elektrokardiographie (EKG).liberwacht werden. Stellen
Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verfliigbar ist
(externe Wiederbelebung).

[ Der Patient ist nach Béurteilung klinisch in'der Lage,
Uber die gesamte Dauer, in der sich das Aggregat.im
MRT-Schutz-Modus befindet, ohne Tachykardie-Schutz
auszukommen:

[[(JZum Zeitpunkt dés'Scanshat der Patient keine‘erhohte
Koérpertemperaturund seine Warmeregulation ist nicht
beeintrachtigt.

1 Implantation und/oder Neueinsetzen der Elektroden
oder Nachoperation des.ImageReady S-ICD Systems
liegt mindestens sechs(6) Wochen zurlick.

[ Keine Anzeichen fiirElektrodenbruch oder Schadigung
der Integritéat des Aggregat-Elektroden-Systems.

Scanvorgang

Vor dem Scan

1. Stellen Sie sicher, dass der Patient alle kardiologischen
Nutzungsbedingungen fir MRT-Scans erfiillt (siehe linke
Spalte).

2. Die Durchflihrung eines MRT-Scans kann zu einem
permanenten Verlust der Pieptonausgabe fuhren. Der
Arzt und der Patient sollten die Vorteile des MRT-
Verfahrens gegen das Risiko des Verlusts des Pieptons
abwagen.

3. Versetzen Sie das Aggregat so kurz wie méglich vor
Beginn des Scans in den MRT-Schutz-Modus und
beginnen Sie die kontinuierliche Uberwachung des
Patienten.

4. Drucken Sie den Bericht der MRT-Schutz-
Einstellungen aus, legen Sie ihn in die Akte des Patienten
und libergeben Sie diese dem Personal in der Radiologie.

+  Der Bericht dokumentiert die Einstellungen und
Details des MRT-Schutz-Modus: Der Bericht enthalt
die genaue Uhrzeit und das genaue Datum des
Ablaufs des MRT-Schutz-Modus durch die
Zeitlimitfunktion.

Wahrend des Scans

5. Stellen Sie sicher, dass der Patient kontinuierlich
mittels Pulsoximetrie und-Elektrokardiographie (EKG)
Uberwacht wird undieine Backup-Therapie verfugbar ist,
solange-sich das'Aggregatim MRT-Schutz-Modus
befindet.

Nach dem'Scan

6. Stellen Sie sicher, dass das Aggregat wieder in den
Betriebszustand vor.dem MRT versetzt wird, entweder
automatisch Uber.dieZeitlimitfunktion, oder manuell Gber
das Programmiergerat. Setzen Sie die
Patientenliiberwachungfort, bis das Aggregat wieder auf
den Betrieb-vor dem MRT programmiertwurde. Es
kénnen'jetzt Folgetests des S-ICD-Systems durchgefuhrt
werden, nachdem der MRT-Schutz-Modus,verlassen
wurde.

7. Wird-der MRT-Schutz-Modus beendet, bleibt der
Piepton ausgeschaltet.

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen eingehalten werden,.erfullt die MRT-
Untersuchung des Patienten nicht die Anforderungen an die MRT-Tauglichkeitfiir das
implantierte System und es kann zu'einer schwerwiegenden Schadigung oder zum Tod des
Patienten und/oder Beschadigung des implantierten Systems kommen.

WARNUNG: Das Programmiergerat ist MRT unsicher und muss.auf3erhalb der Bereiche
bleiben, die in den Richtlinien des American College of Radiology fiir sichere MRT-Praktiken als
Zone Il (oder héher) definiert werden?. Das Programmiergerat darf unter keinen Umstanden in
den MRT-Scannerraum, den Kontrollraum oder Bereiche der MRT-Zone Il oder IV gebracht

werden.

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



A-2 Kardiologie-Checkliste fir das ImageReady bedingt MRT-taugliche S-ICD System



RADIOLOGIE-CHECKLISTE FUR DAS IMAGEREADY BEDINGT MRT-
TAUGLICHE S-ICD SYSTEM

ANHANG B

Dieser Anhang wird aus Griinden der Ubersichtlichkeit bereitgestellt. Eine umfassende Liste mit
Warnhinweisen und VorsichtsmalRnahmen sowie ausfuhrliche Anweisungen zur Verwendung des
ImageReady S-ICD Systems sind im verbleibenden Teil des Technischen Leitfadens enthalten.

Nutzungsbedingungen — Radiologie

Die folgenden Nutzungsbedingungen mussen erflllt sein,
damit-ein‘MRT-Scan eines Patienten mit einem
ImageReady'S-ICD System durchgefiihrt werden kann.

I Nur MRT-Magnetstarke=1,5 T
I RF-Feld'= ca. 64 MHz
[J Maximaler raumlicher Gradient = 30 T/m (3.000 G/cm)

1 MRT-Geréatespexzifikationen = nur-hofizontale,
geschlossene 'H/Protonen MRT-Scanner

U] Grenzwerte fiir.die spezifische Absorptionsrate (SAR)
fur den'gesamten-aktiven.Scan:(Normale:Betriebsart? ):

» " Ganzer Korper, durchschnittlich £ 2,0 Watt/
Kilogramm((W/kg)

+ ) Kopf, 3,2 Wikg

1 Maximale angegebene Gradienten-Anstiegsrate < 200
T/m/s pro Achse

[ Die Verwendung reiner Empfangsspulen-ist nicht
eingeschrankt. Lokale‘reine Sendespulen oder.lokale
Sende-/Empfangsspulen kénnen verwendet werden,
durfen aber nicht direkt-dber dem-ImageReady S-ICD
System platziert werden.

[ Ratient nur.in Riicken- oder Bauchlage.

[1Solange sich das Aggregatim MRT-Schutz=Modus
befindet,' muss-der Patient kontinuierlich mittels
Pulsoximetrie‘und Elektrokardiographie (EKG) iberwacht
werden. Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie
verflgbar ist (externe Wiederbelebung).

a. Wie definiert in IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3rd Edition:

Scanvorgang

Vor dem Scan

1. Stellen Sie sicher, dass die Kardiologie den Patient
basierend auf den kardiologischen Nutzungsbedingungen
fir MRT-Scans fir das Scannen freigegeben hat
("Kardiologie-Checkliste fir das ImageReady bedingt
MRT-taugliche S-ICD System" auf Seite A-1).

2. Das Aggregat des Patienten wird so kurz wie moglich
vor Beginn des Scans in den MRT-Schutz-Modus versetzt
und die kontinuierliche Uberwachung des Patienten
beginnt.

3. Uberpriifen Sie den Bericht der MRT-Schutz-
Einstellungen, um sicher zu gehen, dass das Aggregat
des Patienten in den MRT-Schutz-Modus versetzt wurde.
Der Bericht enthalt die genaue Uhrzeit und das genaue
Datum des Ablaufs des MRT-Schutz-Modus durch die
Zeitlimitfunktion. Uberpriifen Sie, ob ausreichend Zeit
fiir den Scan zur Verfiigung steht.

Wahrend des Scans

4. Stellen Sie sicher, dass-der Patient kontinuierlich
mittels Pulsoximetrie und Elektrokardiographie (EKG)
uberwacht wird und eine Backup-Therapie verfugbar ist,
solange sich das/Aggregat im MRT-Schutz-Modus
befindet.

Nach'dem Scan

5.'Stellen Sie sicher/dass das Aggregat wieder in den
Betriebszustand:vor.dem MRT versetzt wird, entweder
autematisch uber die Zeitlimitfunktion, oder manuell Gber
das Programmiergeréat. Setzen Sie die
Patientenliberwachung fort; bis das Aggregat wieder auf
den Betrieb vor dem MRT programmiert wurde. Es
kénnen jetzt Folgetests.des S-ICD Systems durchgefuhrt
werden, nachdem der MRT-Schutz-Modus verlassen
wurde.

WARNUNG: Wenn nichtalle MRT-Nutzungsbedingungen eingehalten:werden, erfullt die MRT-
Untersuchung des Patienten nicht die. Anforderungen an die MRT-Tauglichkeit fur das
implantierte System und es kann zu einer schwerwiegenden Schadigung oder zum Tod des
Patienten und/oder Beschadigung-des implantierten Systems kommen.

WARNUNG: Das Programmiergerat ist MRT unsicher und muss-auf3erhalb der Bereiche
bleiben, die in den Richtlinien des American College of Radiology fur sichere MRT-Praktiken als
Zone Il (oder héher) definiert werden'. Das Programmiergerét darf unter keinen Umstanden in
den MRT-Scannerraum, den Kontrollraum'oder Bereiche der MRT-Zone Ill oder IV gebracht

werden.

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

KOMPONENTEN FUR BEDINGT MRT-TAUGLICHE IMAGEREADY S-ICD

SYSTEME FUR1,5T

ANHANG C

Nur bestimmte Kombinationen aus Aggregaten und Elektroden bilden ein ImageReady S-ICD

System, das mit 1,5-T-Scannern verwendet werden darf.

Komponenten fiir bedingt MRT-taugliche ImageReady S-ICD Systeme fiir 1,5 T

Komponente Modellnummer(n) | MRT-Status 15T

Aggregate EMBLEM S-ICD, EMBLEM MRI S-ICD A209, A219 {’aeudg']ﬂggMRT' X

Boston Scientific EMBLEM S-ICD-Elektrode | Alle Modelle faeudéﬂgﬁ MRT- |«
Elektroden und bedingt MRT-
Zubehor Cameron Health-Q-TRAK S-ICD-Elektrode Alle Modelle tauglich X

Nahtmanschette flr Boston Scientific- und Alle Modelle bedingt MRT- X

Cameron Health-S-ICD-Elektrode tauglich
P_rogrammierge- Programmiergerat EMBLEM S-ICD Alle Modelle MRT k. A.
rat unsicher?

a.

Siehe die Warnung bezuglich der.Unsicherheitdes Programmiergeréats.
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SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

ANHANG D

Folgende Symbole kénnen auf der Verpackung und dem Etikett benutzt werden.

Tabelle D-1. Symbole auf der Verpackung

Symbol Beschreibung
CE-Konformitatszeichen mit Angabe der Zertifizierungsstelle, die
den Gebrauch des Kennzeichens zulasst

m Autorisierter Reprasentant in der Europdischen Gemeinschaft
I Hersteller
Adresse des australischen Verantwortlichen
AUS
.& Bedingt MRT-tauglich

Bestellnummer
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STICHWORTVERZEICHNIS

A

Aggregat
EMBLEM 1-2
Aktive implantierbare medizinische Gerate (AIMDs)
1-4
Aufgegebene Komponenten 1-3

B

bedingt MRT taugliches-imageReady-S-ICD System
1-2
Bericht der MRT-Schutz-Einstellungen 2-2
Betriebsart
normal 1-3
Bildverzerrung.2-10
Baoston Scientific EMBLEM'S-ICD-Elektrode 1-2

C

Cameron Health Q-TRAK S-ICD-Elektrode1-2

E

Elektroden
Boston Scientific EMBLEM S-ICD 1-2
Cameron Health Q-TRAK S-ICD 1-2
Elektrodenbruch 1-3
EMBLEM 1-2

G

Geschlossen 1-3
Grenzwerte der spezifischen Absorptionsrate (SAR)
1-3

ImageReady bedingt MRT taugliches S-ICD System
1-3

K

Kardiologie-Checkliste A-1
Kurzanleitung C-1

Magnetsensor 2-5
Modelle fur die Verwendung mit 1,5 T 1-2
MRT unsicher 1-2
MRT-Magnetstarke
1,5 Tesla 1-2—-1-4
MRT-Schutz-Modus 1-2—-1-4, 2-5
automatisch beenden 2-11
den Ubergang verhindernde Bedingungen 2-5
manuell beenden 2-11
Zeitlimitfunktion 2-2—2-3, 2-10-2-11

N

Normale Betriebsart 1-3
Notschock 2-11

P

Patientenposition 1-3, 2-10
Patienteniberwachung 1-3
Piepton 2-4

-Programmieren nach dem Scannen 2-12
Programmiergerat

EMBLEM S-ICD 1-2
Pulsoximetrie 1-3,.2-10-2-11

R

Radiologie-Checkliste B-1
Reine Empfangsspulen 1-3
Reine Sendespulen 1-3

S

SAR-Grenzwerte 1-3
Sechs Wochen seit Implantation1-3
Sende</Empfangsspulen 1-3
Spulen 1-4

nur empfangen 1-3

nur senden’1-3

senden/empfangen 1-3
Systemintegritat

beeintrachtigt. 1-3

T

Tachykardie-Schutz 1-3
Tesla



1,5T1-2-1-4

\'

Ventrikulare Episode 2-5

Y4

Zeitlimitfunktion 1-2
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