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OM DENNA HANDBOK

Denna handbok ar avsedd for anvandning av lakare och annan vardpersonal som arbetar med
patienter med ett ImageReady S-ICD-system med beteckningen MR med villkor samt foér
radiologer och annan vardpersonal som utfor bildtagning med magnetresonanstomografi (MRT)
pa sadana patienter.

NOTERA: | denna tekniska manual anvdnds MRT som en allmén term som omfattar all MR-
baserad klinisk bildtagning. Dessutom géller informationen i den hdr manualen endast "H-
magnetkameror (magnetresonanstomografi med protoner).

Las den har handboken i dess helhet innan du utfér MRT-undersokningar av patienter som har
ett ImageReady S-ICD-system med beteckningen MR med villkor implanterat.

Den har anvandarhandboken innehéller:

* . Information omImageReady S-ICD-systemet med beteckningen MR med villkor (Boston
Scientific S-ICD och Boston Scientific-/Cameron Health-elektroder)

« '~ Information.om vilka patienter med ett ImageReady S-ICD-system med beteckningen MR
med villkor-som 'kan respektive inte kan genomga MRT-undersokning och vilka
anvandningsvillkor som-maste uppfyllas for att en MRT-undersdkning ska kunna utféras

+ _(Anvisningar omhur du'genomfér en MRT-undersokning av patienter med ett ImageReady S-
ICD-system med beteckningen MR'med villkor

Sa-har anvander du den har handboken:

1.7Se patientjournalenfor att hitta modellnummer for alla komponenter i patientens
implanterade system.

20 Se Tabell 1—-1'Komponenterfor ImageReady S-ICD-systemet med.beteckningen MR med
villkor passida 1-2'for att avgora-om alla komponhenter i patientens implanterade system finns
i tabellen. Om:nagon-av kamponenterna inte finns'i tabellenar systemet inte ett InageReady
S:=[CD-system med beteckningen MR med villkor:

NOTERA:" -Det finns flera olika tekniska manualer fér MRT med Boston Scientific
ImageReady beroende pa behandlingstyp, till exempel-ett pacemakersystem kontra ett
defibrilleringssystem. Om en viss pulsgeneratormodell inte finns med i den hdr handboken
ber vi dig ldsa de andra tekniskasmanualernafor MRT med Boston Scientific InageReady.
Om en‘viss. modell inte’finns:med i nagon teknisk manual for MRT med Boston Scientific
ImageReady &r patientens implanterade-system-inte ett ImageReady-system med
beteckningen MR medvillkor;

| anvandarhandboken for. pulsgeneratorn,.elektroden, LATITUDEeller programmeraren finns
detaljerad informationkring aspekter aviimplantation, funktioner, programmering och-anvandning
av komponenterna i ImageReady S-ICD-systemet.med beteckningen MR 'med villkor'sominte
avser MRT.

Foljande varumarken tillhér Boston Scientific Corporation’eller dess dotterbolag:

AF Monitor, EMBLEM, IMAGEREADY, LATITUDE:
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1-1

INTRODUKTION TILL IMAGEREADY S-ICD-SYSTEMET MED
BETECKNINGEN MR MED VILLKOR

KAPITEL1

Detta kapitel behandlar féljande @mnen

»  “Beskrivning av systemet” pa sida 1-2

+  “Anvandningsyvillkor for MRT” pa sida 1-2

*  “MRT-skyddsmod” pasida 1-3

+  “MRT —grundlaggande principer” pa sida 1-4

¢ “Varningar.och forsiktighetsatgarder for S-ICD-system med beteckningen MR med villkor” pa
sida 1-4

*)" “Mdjliga biverkningar’ pa sida 1-5



1-2 Introduktion till ImageReady S-ICD-systemet med beteckningen MR med villkor
Beskrivning av systemet

BESKRIVNING AV SYSTEMET

Ett ImageReady S-ICD-system med beteckningen MR med villkor bestar av specifika
modellkomponenter fran Boston Scientific och Cameron Health, bland annat pulsgeneratorer,
elektroder, tillbehdr och programmerare. Information om modellnummer for komponenter i S-
ICD-systemet med beteckningen MR med villkor finns i Tabell 1-1 Komponenter fér ImageReady
S-ICD-systemet med beteckningen MR med villkor pa sida 1-2.

ImageReady S-ICD-systemet har utvarderats som ett system fér anvandning i samband med
MRT-undersdkningar som uppfyller anvandningsvillkoren som beskrivs i den har tekniska
manualen. | pulsgeneratorn anvands en minimal mangd ferromagnetiska material, som kan
interagera med de magnetfalt som. genereras under en typisk MRT-undersokning.
Pulsgeneratorns kretsar kan tala-spanningar som kan induceras under undersokningar. Alla delar
av kroppen kan avbildas. Nar Boston Scientifics pulsgeneratorer med beteckningen MR med
villkor och Boston Scientific-/Cameron Health-elektroder anvands tillsammans minskas riskerna
forknippade med MRT-undersdkningar jamfort med pulsgeneratorer som inte kan anvandas vid
MRT. Detimplanterade systemet, till skilinad fran dess bestandsdelar, uppfyller statusen MR med
villkor-i:enlighet med beskrivningen i ASTM F2503:2008. Dessutom har en MRT-skyddsmod
tagits fram for anvéndning under undersdkningen. ImageReady S-ICD-systemet har utformats
for'enkel.anvandning, och'du faratkomst till MRT-skyddsmod.via en knapp pa huvudmenyn som
ar isolerad fran alla 6vriga programmerbara funktioner (se "Huvudmeny" pa sida 2-5). | MRT-
skyddsmod anpassas pulsgeneratorns funktionssatt fér-att passa in i MRT-kamerans
elektromagnetiska miljé (se "Allman information omMRT-skyddsmod" pa sida 2-3). En timeout-
funktion programmeras sa)att MRT-skyddsmod kan avslutas automatiskt efter ett visst antal
timmar-som stélls in av.anvandaren. Dessa funktioner har utvarderats for att verifiera deras
effektivitet-Andra MRT-relaterade risker reduceras ytterligare om villkoren fér undersdkning som
specificeras i den‘har tekniska manualen efterfoljs.

Endast specifika-kombinationer av pulsgeneratorer och-elektroder utgér ett ImageReady S-ICD-
system som ar.godkant fér anvandning med-1,5 T-magnetkameror (se Tabell 1-1 Komponenter
forlmageReady S=ICD-systemet-med beteckningen MR-med villkor pasida 1-2).

Ytterligare, information finnspa Boston Scientific-webbplatsen http.//www:bostonscientific.com/
imageready.

Ytterligare tekniska referensmanualer finns pa www.bostonscientific-elabeling.com.

Systemkonfiguration for1,5 T

Tabell 1-1. Komponenter for InéageReady S-ICD-systemet-med beteckningen MR med villkor.

Komponent Modellnummer MR-status

Pulsgeneratorer EMBLEM S-ICD; EMBLEM MRI-S-ICD A209, A219 MR med villkor
EMBLEM S-ICD-elektrod fran-Boston Allasmodeller. MR med villkor
Scientific

Elektroder och tillbehér S;I;I:t{ﬁK S-ICD-elektrod frdn.Cameron Allar-modeller MR'med villkor
S-ICD-elektrodsuturhylsor fran Boston Alla‘modeller MR med villkor
Scientific och Cameron Health

Programmerare EMBLEM S-ICD-programmerare Alla. modeller MR ej saker?

a. Se varningen om att programmeraren ar klassad som MR ej saker.

ANVANDNINGSVILLKOR FOR MRT

Aven om vilken kroppsdel som helst kan avbildas maste féljande anvandningsvillkor uppfyllas fér
att en patient med ett ImageReady S-ICD-system ska kunna genomga en MRT-undersékning.
Uppfyllande av anvandningsvillkoren maste verifieras fore varje undersokning for att sdkerstélla



Introduktion till ImageReady S-ICD-systemet med beteckningen MR med villkor 1-3
Kardiologi

att den mest uppdaterade informationen har anvants for att bedéma om patienten ar lamplig och
redo for en MRT-undersdkning med villkor.

Kardiologi

1. Patienten har ett ImageReady S-ICD-system med beteckningen MR med villkor implanterat
(Tabell 1-1 Komponenter fér ImageReady S-ICD-systemet med beteckningen MR med
villkor pa sida 1-2).

2. Inga andra aktiva eller 6vergivna implanterade enheter, komponenter eller tillbehdr finns, t.
ex. elektrodadaptrar, forlangare, elektroder eller pulsgeneratorer.

3. Pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod under undersdkning.

4., Sa shart MRT-skyddsmod har programmerats maste patienten dvervakas kontinuerligt via
pulsoximetri-och elektrokardiografi (EKG). Sakerstall att det finns backup-behandling (hjart-
lungraddning/defibrillering).

5. Patienten-bedéms varakliniskt kapabel att vara utan takykardiskydd under hela den tid da
pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.

6. -Patienten har inte forhojd kroppstemperatureller avvikande termoreglering vid tiden for
undersdkningen,

7. Minst sex (6) veckor har gatt sedan.implantationen och/eller &ndring av elektrodytan eller
kirurgisk modifiering aviimageReady S-ICD-systemet.

8. Inga tecken pa brott pa elektrodytan eller. skada-pa pulsgenerator-elektrodsystemet.

Radiologi

1. MRT-magnetstyrka Endast1,5T

RF-falt Cirka 64 MHz

Maximal'spatialgradient 30.T/m (3 000-G/cm)

Specifikation féor MRT-utrustning Endast horisontella 'H-proton-magnetkameror med
sluten tunnel

2. Gransvarden for specifik absorptionstakt (SAR) for Normalt driftslage? :

hela den aktiva wdersoknifigen * ~ Genomesnitt for helkropp, 2,0 watt/kilogram (W/kg)
* Huvud, < 3,2W/Kkg

3. Maximal specificerad gradientférandringstakt <200 T/ml/s per axel

4. Anvandningen av lokala'spolar endast for mottagning begransasiinte. Lokala'spolar endast for sédndning eller lokala

sandar-/mottagarspolar kan-anvandas, men-ska'inte placeras direkt dver ImageReady S-ICD-systemet:

5. Patienten far endast ligga pa rygg ellermage

6. Patienten maste dvervakas kontinuerligt via pulsoximetri och elektrokardiografi(EKG) under hela-den tid da

pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod. Sakerstall att det finns backup-behandling (hjart-lungraddning/defibrillering).

a. Enligt definitionen i IEC 60601-2-33, 201.3.224; 3:e upplagan.

MRT-SKYDDSMOD

Under férberedelserna fér en MRT-undersdkning maste pulsgeneratorn programmeras till MRT-
skyddsmod med hjalp av programmeraren. | MRT-skyddsmod anpassas vissa av
pulsgeneratorns funktioner for att begransa riskerna med att exponera ImageReady-systemet
med beteckningen MR med villkor fér MRT-miljon. En'lista éver funktioner som ar avstédngda i
MRT-skyddsmod finns i "Allman information om MRT-skyddsmod" pa sida 2-3.
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MRT - grundldggande principer

MRT — GRUNDLAGGANDE PRINCIPER

MRT ar ett diagnostiskt verktyg som anvander tre typer av magnetfalt och elektromagnetiska falt
for att ta bilder av mjukvavnad i kroppen:

» Ett statiskt magnetfalt genereras av en superledande elektromagnetisk spole, med styrkan
15T

* Gradientmagnetfalten har‘mycket Iagre intensitet, men uppvisar stor férandringstakt dver tid.
Tre uppséattningar gradientspolar anvands for att skapa gradientfalten.

» Ett pulserat radiofrekvensfalt (RF) producerat av radiofrekvensspolar fér éverforing (cirka
64 MHz for 1,5 T).

Dessa.falt kan ge upphov.till fysiska krafter eller.elektriska strommar som kan paverka funktionen
hos aktiva implanterade medicintekniska enheter (AIMD-enheter), till exempel pulsgeneratorer
och'elektroder. Darfor ar endast patienter med ett implanterat ImageReady-system med
beteckningen’MR med.villkor,som ar-optimerat och utvarderat for korrekt funktion under
specificerade forhallanden under en-MRT-undersdkning lampliga for sddan bildtagning. Om de
MRT-anvandningsvillkonsom beskrivs.i den har tekniska manualen ("Anvandningsvillkor for
MRT" pa sida.1-2) uppfylls kan-patienter med ett ImageReady-system med beteckningen MR
med villkorgenomga MRT-undersoékningar med minimerad risk i enlighet med basta aktuella
vardstandard:

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER FOR S-ICD-SYSTEM MED
BETECKNINGEN MR MED VILLKOR

Allmant

VARNING: ~Foérsékra dig om att enheten-ari MRT-skyddsmod innan den-férs in i MRT-kameran
och-att patienten ar ute urMRT-Kameran innan-den programmerade timeout-perioden &r slut. Pa
sa satt sakerstaller duatt olamplig.behandling och potentiell oavsiktlig arytmiinduktion inte
intraffar under en MRT-undersokning.

VARNING: “Om.inte-alla anvandningsvillkor for MRT ("Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-2)
uppfylls, uppfyller MRT-undersékning av, patienten inte kraven fér detimplanterade systemet
med beteckningen MR 'med wvillkor,.och kan leda till allvarlig patientskada eller dédsfall och/eller
skada pa det implanterade systemet.

Information om eventuella-biverkningar som kan-uppstd.om anvandningsvillkorenuppfylls-eller
inte uppfylls finns i "Mdjliga biverkningar" pa sida 1-5.

VARNING: MRT-undersokning. efter att statusen ERI‘har uppnatts kan'leda fill-att batterierna
laddas ur for tidigt, en forkortad tidsperiod fér enhetsutbyte eller plotslig forlust av behandling.
Efter en MRT-undersokning av enienhet som har uppnatt statusen ERI ska pulsgeneratorns
funktion verifieras och en tid fér byte.av-enheten bokas-in.

VARNING: Patienten maste vara ute ur MRT-kameran innaniden programmerade timeout-
perioden ar slut. Annars uppfyller patienten inte Iangre anvandningsvillkoren (se
"Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-2).

VARNING: Ljudsignaler kan eventuellt inte langre anvandas efter en MRT-skanning. Kontakt
med det starka magnetfaltet i en MRT-skanner kan orsaka-ett permanent bortfall av ljudsignaler.
Den kan inte aterstallas, inte ens efter att man har lamnat. MR-skanningsmiljon och MRT-
skyddsmod. Lakaren och patienten bor innan en MRT-undersdkning utfors vaga nyttan av MR-
undersdkningen mot risken att forlora enhetens ljudsignaler. Det ar starkt tillradligt att patienter
foljs pa LATITUDE NXT efter en MRT-undersdkning om de inte redan goér det. | annat fall
rekommenderas uppféljningsbesdk pa kliniken var tredje manad fér monitorering av enhetens
prestanda.
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Overviganden vid programmering

VARNING: Under MRT-skyddsmod far patienten inte takykardibehandling. Darfor maste
patienten dvervakas kontinuerligt under hela den tid da systemet ar i MRT-skyddsmod, &ven
under undersokningen. Kontinuerlig évervakning inkluderar att uppratthalla normal rostkontakt
och visuell kontakt, samt att dvervaka pulsoximetri och EKG under hela den tid som
pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod. Sakerstall att en extern defibrillator och medicinsk personal
utbildad inom hjart-lungraddning (HLR) ar narvarande sa lange som pulsgeneratorn ar i MRT-
skyddsmod, inklusive under undersdkningen, om patienten skulle behéva hjart-lungraddning/
defibrillering.

Overviaganden vid programmering

VARNING:.\Om takykardibehandling har stélls in pa Av fore aktivering av MRT-skyddsmod
fortsatter behandlingen att vara avstangd nar timeout fér MRT-skydd ar slut efter den
programmerade tidsperioden.

MRT-omrade zon lll — undantag

VARNING: Programmeraren ar klassad som MR ej sdker och maste hallas utanfér MRT-
omrade zon'lll (eller hogre)ienlighet med American College of Radiology Guidance Document
for Safe:MR Practices' Programmeraren far under inga omstandigheter tas in i MRT-
kamerarummet, kontrollrummet eller MRT-omrade. zon Il eller IV.

VARNING: Implantation av-systemetkan inte utféras i ett MRT-omrade zon Ill (eller hdgre) i
enlighet med American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices?. Nagra
av tillbehdéren som anvands med pulsgeneratorer och elektroder, bland annat momentnyckeln
och elektrodimplanteringsverktygen;-ar inte MR-sékra med villkor och ska inte féras in i vare sig
MRT-undersokningsrummet, kontrollrummet.eller MRT-omraden som ar klassade zon Ill eller IV.

Forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHET:  “MRT-undersdkning nér andra aktiva implantat férekommer, till exempel
elektrodadaptrar, forlangare, elektroder-eller pulsgeneratorer;-kan 0ka MRT-relaterade risker. Om
MRT-undersokning maste utforas ska du lasa produktmarkningen for att forsakra dig om att
MRT-anvandningsyillkoren ar uppfyllda for alla implanterade produkter.

FORSIKTIGHET: . Eftervarje justering.av en avkanningsparameter eller modifiering av den
subkutana elekiroden ar, det viktigt att alltid kontrollera att avkanningen ar korrekt.

FORSIKTIGHET: Detimplanterade ImageReady S-ICD-systemet kan orsaka artefakter i MRT-
bilden (se "3. Forbereda patienten fér understkningen” pacsida 2-10).

NOTERA: Alla normala.risker férbundna med MRT-undersékningar géllerfor MRT-
undersbkningar med ImageReady S-ICD-systemet. | MR T-utrustningens-dokumentation finns.en
komplett lista éver risker férknippade.med MRT-undersbkningar.

NOTERA: Andra implanterade-enheter eller patienttillstand kan géra att patienten &ren
oldmplig kandidat fér en MRT-undersékning, oavsett status fér patientens.ImageReady S-ICD-
system.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Majliga biverkningar skiljer sig at beroende pa om anvandningsvillkoren for MRT (se
"Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-2) uppfylls ellerinte. En fullstandig lista dver mojliga
biverkningar finns i anvandarhandboken for pulsgeneratorn.

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



1-6 Introduktion till ImageReady S-ICD-systemet med beteckningen MR med villkor
Mojliga biverkningar

MRT-undersokning av patienter nar anvandningsvillkoren uppfylls kan resultera i féljande majliga
biverkningar:

» Skada pa pulsgenerator och/eller elektrod

*  Muskelstimulering

+ Dodsfall

» Obehag for patienten-eller upphettning av enhet och/eller elektrod

MRT-undersokning.av patienter nar.anvandningsvillkoren INTE uppfylls kan resultera i féljande
mojliga biverkningar:

* Inducerad arytmi

«.Skadapa pulsgenerator och/eller elektrod
» Felaktig pulsgeneratorfunktion

» Defibrilleringsbehandling ej tillganglig

» Odnskad chock

*  Muskelstimulering

« . ‘Dodsfall

+Obehag for-patienten'pa grund av latt-rorelse eller upphettning av enhet och/eller elektrod



FORFARANDE FOR MRT-UNDERSOKNING
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KAPITEL 2

Detta kapitel behandlar féljande amnen

+ “Patientflode” pa sida 2-2

*  “Allman information'om MRT-skyddsmod” pa sida 2-3
+  “Atgarder fore MRT-undersokning” pa sida 2-4

*  “Under MRT-undersokningen” pa sida 2-11

« ) “Efter.undersokningen” pa sida 2-11



2-2 Férfarande for MRT-underskning
Patientflde

Innan man gar vidare med en MRT-undersokning ska man bekréfta att patienten och MRT-
utrustningen uppfyller anvandarvillkoren for MRT ("Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-2).
Verifieringen maste utféras fore varje undersokning for att sakerstélla att den mest uppdaterade
informationen har anvants for att bedéma om patienten ar ldmplig och redo fér en undersokning
som sker i enlighet med beteckningen MR med villkor.

VARNING: Om inte alla anvandningsvillkor for MRT ("Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-2)
uppfylls, uppfyller MRT-understkning av patienten inte kraven fér det implanterade systemet
med beteckningen MR med-villkor, och kan leda till allvarlig patientskada eller dédsfall och/eller
skada pa det implanterade systemet.

Information om eventuella biverkningar som kan uppstéd om anvandningsvillkoren uppfylls eller
inte uppfylls finns i "Méjliga biverkningar" pa sida 1-5.

PATIENTFLODE

Nedan beskrivs ett exempel pa en‘patientflodessekvens for en patient med ett ImageReady S-
ICD-system som behdver genomga en-MRT-undersokning. En mer detaljerad beskrivning av
forfarandet for programmering och undersokning finns i det har kapitlet.

1. .MRT rekommenderat fér patienten av specialist (till exempel ortoped eller onkolog).

2. PRatienten eller specialisten eller radiologen kontaktar elektrofysiologen/kardiologen som
ansvarar for'patientens ImageReady S-ICD-system.

3. - Elektrofysiologen/kardiologen‘avgor om patienten ardamplig for undersokning baserat pa
informationen i denna tekniska manual, och sakerstaller att vardpersonalen som ar
involverad i utférandet av MRT-undersokningen.informeras om patientens lamplighet.
Lakaren och patienten'bér innan en MRT-undersdkning utférs vaga nyttan‘av MRT-
undersokningen mot risken att férlora Ljudsignaler ("Ljudsignalvolym efter MRT" pa sida 2-4).

4. Om patienten ar lamplig stalls pulsgeneratorn in pa MRT-skyddsmod av utbildad
vardpersonal-eller Boston Scientific-representant under dverinseende’av elektrofysiolog/
kardiolog s& nara tidpunkten for undersokningen som majligt. Sakerstall att patienten
overvakas’kontinuerligt iMRT-skyddsmod. En rapport med installningarfor MRT-skyddsmod
skrivs ut, placeras i patientarkivet och 6verlamnas till radiologipersonalen. Rapporten
dokumenterar installiningar och uppgifter forMRT-skyddsmod. Rapporten innehaller exakt
tidpunkt och datum for nar MRT-skyddsmod upphér via timeout-funktionen:

5. Radiologen kontrollerar-patientarkivet.och eventuell kommunikation fran elektrofysiologen/
kardiologen. Radiologen verifierar att det finns tillrackligt:-med tid kvar fér att utféra
undersodkningen baseratpa det programmerade-timeout-vardet..Sakerstall att patienten
Overvakas kontinuerligt fére; under och efter MRT-undersdkningen.

NOTERA: Patienten évervakas kontinuerligt-under hela den tid da systemetari MRT-
skyddsmod. Kontinuerlig 6vervakning inkluderar att upprétthélla normal réstkontakt och
visuell kontakt, samt att 6vervaka pulsoximetrioch EKG under hela den tid som
pulsgeneratorn &r i MRT-skyddsmod.-Sékerstéll att en extern defibrillator och medicinsk
personal utbildad inom hjart-lungrdddning (HLR).&r nérvarande nér patienten forsétts i MRT-
skyddsmod.

6. Patienten genomgar undersdkningen i enlighetmed-anvandningsvillkoren som beskrivs i
denna tekniska manual.

7. Pulsgeneratorn forsatts sedan aterigen i det driftslage som.anvandes fore MRT-
undersokningen, antingen automatiskt via timeout-funktionen eller manuellt med hjalp av
programmeraren. Om sa onskas kan du kontrollera att systemet inte ar skadat genom att
utvardera ljudsignalerna och/eller realtids-S-EKG:n. Det ar starkt tillradligt att patienter foljs
pa LATITUDE NXT efter en MRT-undersdkning om de inte redan gor det. | annat fall
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rekommenderas bestamt att uppféljningsbesok pa kliniken planeras in var tredje manad for
Overvakning av enhetens prestanda.

ALLMAN INFORMATION OM MRT-SKYDDSMOD

Innan patienten genomgar en MRT-undersdkning maste ett ImageReady S-ICD-system stallas in
pa MRT-skyddsmod med hjalp av programmeraren. | MRT-skyddsmod:

» Takykardibehandling ar avstangd

» En timeout<funktion &r nominellt installd pa 6 timmar med programmerbara varden pa 6, 9, 12
och 24 timmar

* Ljudsignalerna arinaktiverade (avstédngda)

NOTERA: Sex timmar i MRT-skyddsmod minskar pulsgeneratorns livsldngd med ungefér 2
dagar.

VARNING:  Programmeraren ar klassad som MR ej saker och maste hallas utanfér MRT-
omrade-zon lll (eller hogre)i enlighet med American College of Radiology Guidance Document
for Safe MR Practices' Programmeraren far under inga omstandigheter tas in i MRT-
kamerarummet, kontrolirummet eller MRT-omrade zon 1l eller IV.

Foljande funktioner ar avstangda i MRT-skyddsmod:

» . Takykardidetektion och <behandling

« Systemdiagnostik (elektrodimpedans, dvervakning av batteriprestanda, AF Monitor)

+~ Magnetdetektion

Vid foljande tillstand hos enheten kan-anvandaren inte aktiveraMRT-skyddsmod (ytterligare
information.om dessatillstand finns i,lanvandarhandboken for pulsgeneratorn):

» Magnetsensorn hardetekterat att en magnet anvands

» Entakyepisod pagar

» Konfigurationsprocessen har.inte slutforts

» Batterikapacitetens status ar.Batteriet slut (EOL)

VARNING: MRT-undersokning efter att'statusen’ ERI har uppnatts kan‘leda till-att batterierna

laddas ur for tidigt, en forkortad tidsperiod for enhetsutbyte eller plotslig forlust-av behandling.

Efter en MRT-undersdkning av en enhet som har uppnatt statusen ERI ska pulsgeneratorns

funktion verifieras och en tid for byte avienheten‘bokas:in:

Ljudsignaler
Ljudsignaler kan eventuellt inte Iangre-anvandas efter en MRT-skanning. Kontakt med det
starka magnetfaltet i en MRT-kamera kan orsaka.ett permanent bortfall av volymen for
Ljudsignaler. Den kan inte aterstallas;inte ens efter att man harlamnat MR-skanningsmiljon

och MRT-skyddsmod. Systemet inaktiverar:Ljudsignaler proaktivt nar MRT-skyddsmod ar
programmerat. Ljudsignaler ar avstangd nar MRT-skyddsmod avslutas.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Ljudsignaler avger signaler vid en enhetsaterstalining aven efter att enheten har stallts in pa
MRT-skyddsmod. Aven om Ljudsignaler fortfarande kan héras efter en MRT-undersdkning
sanks volymen for Ljudsignaler.

NOTERA: | situationer ddr MRT-undersbékningen inte utférts kan Ljudsignaler ateraktiveras
ndr MRT-skyddsmod avslutats (se "Efter unders6kningen” péa sida 2-11).

Vid efterféljande interrogeringar visas ett meddelande om att Ljudsignaler har inaktiverats pa
skarmen Enhetsstatus sedan senaste uppfdljning (se "Dialogruta med Ljudsignaler
inaktiverat" pa sida 2-12). Om Ljudsignaler ateraktiveras visas inte langre status for
Ljudsignaler pa skarmen Enhetsstatus sedan senaste uppfoljning.

VARNING: “Ljudsignaler kan eventuellt inte langre anvandas efter en MRT-skanning.
Kontakt‘med det starka-magnetféltet i en MRT-skanner kan orsaka ett permanent bortfall av
ljudsignaler..Den kan.inte aterstéllas, inte ens efter att man har Idmnat MR-skanningsmiljon
och'MRT-skyddsmod. Lakaren och patienten bdr innan en MRT-undersdkning utférs vaga
nyttan-av MR-undersdkningen‘mot risken att forlora enhetens ljudsignaler. Det ar starkt
tillradligt.att patienter foljs‘pa LATITUDE NXT efter en MRT-understkning om de inte redan
gor det. I annat fall rekemmenderas uppféljningsbesok pa kliniken var tredje manad for
monitorering-av enhetens prestanda.

| bland’annat féljande situationer avger Ljudsignaler inte langre ljudsignaler nar MRT-
skyddsmod har avslutats'(om inte Ljudsignaler ateraktiveras):

+. ~Indikatorerna for elektivt utbyte (ERI) och slut pa livscykel (EOL)
+ . Elektrodimpedansen utanfor omradet
* Forlangdaladdningstider

*~ Qregelbunden urladdning-av batteriet

ATGARDER FORE MRT-UNDERSOKNING

Tre atgarderkravs innan en MRT-undersdkning kan utféras:

1.

Forbered pulsgeneratorn-fér undersokningen genom att stalla in. den pa MRT-skyddsmod ("1.
Programmera‘pulsgeneratorn.infor en-.unders6kning" pa sida 2-4)

Kontrollera MRT-kamerans instaliningar-och konfigurationer (“2."Kontrollera MRT-kamerans
installningar och konfiguration" pa sida 2-10)

Forbered patienten for-undersokningen ("3, Forbereda patienten for.undersdkningen™ pa sida
2-10)

1. Programmera pulsgeneratorn infor en undersékning

Anvand programmeraren for att stallain pulsgeneratorn pa MRT-skyddsmod.

NOTERA: Skriv ut eller spara 6nskade data fran den-aktuella‘sessionen (via.Avsluta session)
innan du stéller in enheten pa MR T-skyddsmod.

Valj knappen MRT-skyddsmod pa huvudmenyskarmen (se "Huvudmeny" pa sida 2-5).
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Huvudmeny (online) & Chock

Patient Name Behandling : Pa

Implantera Skriv ut rapporter

Chocktest Allmant

Uppféljning Avsluta session

MRT-skyddsmod

Figur 2-1. “Huvudmeny

Vid vissa forhallanden-pa pulsgeneratorn eller i systemet avvisas anvandarens begaran om att
aktivera MRT-skyddsmod.'Bland.annat nar:

» Pulsgeneratorn har detekterat att en ventrikular episod pagar
* Magnetsensorn hardetekterat att en magnet anvénds

Om ett'eller flera av dessa tillstand forekommervisas en dialogruta som beskriver tillstdndet och
enheten hindras fran att ga.in i MRT-skyddsmod.

Narduhar valt knappen MRT-skyddsmod visas skarmen MRT-skydd, checklista (se "MRT-
skydd, checklista"‘pa sida-2-5)..I'checklistan sammanfattas villkoren som maste uppfyllas vid
tidpunkten for MRT-undersdkningen for att en patient.ska vara lamplig féor en-MRT-undersokning i
enlighet med beteckningen MR med villker: En ny.verifiering kravs fore varje undersdkning
eftersom-det kan ha uppstatt forandringar i systemet-eller hos patienten sedan den forsta
implantationen av, pulsgeneratorn/systemet.-Dessa villkor beskrivs mer detaljerat i
"Anvandningsvillkor for MRT" pa‘sida1-2:

MRT-skydd, checklista & Chock

Patient Name Behandling : Pa ¥ 109 d

Systemet ar avsett ait fungera som MR med villkor i enlighet med villkoren som anges i Teknisk manual for MRT.
Kontrollera foljande innan du gar vidare.

* Inga andra aktiva eller 8vergivna implanterade enheter, komponenter eller tillbehor finns narvarande.
* Inga tecken pa elektrodbrott eller skada pa S-ICD-elektrodsystemet.

* Patienten &r kliniskt kapabel att vara utan taky-skydd i MRT-skyddsmod.

* Patienten har inte forhéjd kroppstemperatur vid tiden for skanningen.

* Systemet har varit implanterat i minst 6 veckor fore MRT-skanningen.

En fullstandig lista 6ver anvandningsvillkoren och potentiella biverkningar scm kan uppsta ocm anvandarvillkoren
inte ar uppfyllda finns i Teknisk manual for MRT.

Kontakt med det starka magnetfaltet i en'MRT-skannerkan orsaka ett permanent bortfall av ljudsignalvolymen.
Detta kan inte aterstéllas, &ven om man lamnar MRT-skanningsmiljon och-gar.ur MRT-skyddsmod. Lékarenoch
patienten ska vaga férdelarna med MRT-skanningen mot-risken att ljudsignalerna forsvinner.

Figur 2-2. MRT-skydd, checklista

Om anvandningsvillkoren som beskrivs i denna handbaok inte uppfylls kan du aterga till normal
systemdrift genom att valja knappen Avbryt (Ljudsignaler har inte inaktiverats). Patienten
genomgar da ingen MRT-undersdkning.

Om anvandningsvillkoren uppfylls, eller om de inte uppfylls men du valjer att ga vidare till MRT-
skyddsmod efter att ha dvervagt riskerna, valjer du knappen Fortsatt.
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Utdver villkoren som anges ovan som férhindrar aktivering av MRT-skyddsmod beddms ett annat
villkor, elektrodimpedans, av programmeraren vid en begaran om att aktivera MRT-skyddsmod.
Om impedansvardet ligger inom normalintervallet visas automatiskt en skdrm dar anvandaren
staller in aktuellt datum/tidpunkt samt timeout-vardet (se "Dialogruta fér programmering av
datum/tid och timeout for MRT-skydd" pa sida 2-6).

Ange aktuellt datum och aktuell tidpunkt for att sakerstalla att tidpunkten nar MRT-skyddsmod
upphdr aterges korrekt i rapporten med MRT-skyddsinstallningar.

Anvand skjutreglaget for att stalla in timeout fér MRT-skydd (nominellt installt pa 6 timmar;
programmerbara vardenare, 9, 12 och 24 timmar) (se "Dialogruta fér programmering av datum/
tid och timeout for MRT-skydd" pa sida 2-6).

& Chock

Patient Name Behandling : Pa ¥ 109 »

1. Ange aktuellt datum och tid. ] 2. stall in timeout for MRT-
Detta sékerstiiler att rapporten med MRT- skyddsmod (utgangstid)
instaliningar visar korrekt utgangstid for MRT-
skyddsmod.
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Figur2-3. Dialogruta for programmering av datum/tid och timeout for MRT-skydd

Med timeout-funktionen fér MRT-skyddsmod kan anvandaren vélja hurlang tid pulsgeneratorn
ska vara kvar i MRT-skyddsmod. Kontrollera:att aktuellt datum och-aktuell tid &r korrekt installda
for att sakerstalla noggrannhetenhos den'beraknade sluttiden (visas paskdrmen.och pa den
utskrivna‘rapporten med MRT-skyddsinstallningar). Nar-den programmerade tiden ar slut lamnar
pulsgeneratorn automatiskt MRT-skyddsmod och.alla parametrar-(utom Ljudsignaler) atergar till
de féregaende programmerade. installningarna:

VARNING: Patienten maste vara ute urMRT-kameran.innan den programmerade timeout-
perioden ar slut. Annars uppfyller patienten inte’langre.anvandningsvillkoren'(se
"Anvandningsvillkorfor MRT" pa sida 1-2).

Om impedansvardet som.erhalls vid detta-test ligger-utanfor normalintervallet visas.en skarm pa
programmeraren med en rekommendation om.att 6vervaga de associerade riskerna-om
anvandaren véljer att fortsatta. Dialogrutan ger mojlighet attfortsatta med - MRT-skyddsmod trots
forekomst av dessa tillstand eller att avbryta aktivering av-MRT-skyddsmod (se "Impedans
utanfér omradet" pa sida 2-7). Nar du har valt knappen-Fortsatt visas en skarm dar du kan,stalla
in aktuellt datum/aktuell tid och timeout-vardet enligt beskrivningen-ovan(se "Dialogruta for
programmering av datum/tid och timeout for MRT-skydd" pa sida2-6).
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Mita impedans & Chock

Patient Name Behandling : Pa VY109 mmd

Enhetens impedans ar 6ver 400 ohm.

Titta efter tecken pa elektrodbrott eller skada pa elektrodsystemet. (Las om riskerna med MRT-skanningar
under sadana férhallanden i Teknisk manual fér MRT.)

Tryck pa Fortsatt forst nar du har utvarderat elektroderna och kan utesluta risken for elektrodbrott eller skada
pa elektrodsystemet.

Figur 2-4.," Impedans utanféor omradet

Nar du har valt aktuellt datum.och aktuell tid samt timeout-varden valjer du knappen Fortsatt. Pa
den efterféljande programmeringsskdrmen MRT-skyddsmod valjer du knappen Programmera
MRT-skydd for att stallaiin'enheten pa MRT-skyddsmod, (se "Dialogrutan Programmera MRT-
skydd" pa sida 2-7)..Skarmen MRT-skyddsmod programmerad visas, vilket indikerar att enheten
har-stéllts.in' pad MRT-skyddsmod'(se "Dialegrutan for MRT-skyddsmod programmerat med knapp
for attavsluta-MRT-skydd" pasida 2-7).

MRT-skyddsmod A Chock

Patient Name Behandling : Pa ¥ 109 »

Om du trycker pa Programmera MRT-skydd forsatts enheten i laget
Behandling Av.

I MRT-skyddsmod far patienten.inte nagon defibrilleringsbehandling. Sakerstall att patienten monitoreras tills
MRT=-skyddsmod har lamnats:

e Patienten ska monitoreras via pulsoximetri och/eller elektrokardiografi (EKG):
o/ Sakerstall att det finns backup-behandling (hjart-lungraddning/defibrillering).

Figur 2-5. Dialogrutan,Programmera MRT-skydd

MRT-skyddsmod

Patient Name Behandling :

Enheten 4ri MRT-skyddsmod.

Sékerstall att patienten monitoreras tills MRT-skyddsmod har'lamnats:

e Patienten ska monitoreras via pulsoximetri och/eller elektrokardiografi (EKG).
o Siékerstill att det finns backup-behandling (hjart-lungraddning/defibrillering).

=) N ' )
07-18-2018 3:01 EM

I e A A B
| | ! k 07-18-2018 9:01 EM

Tryck pa "Avsluta session” om du vill att enheten ska vara kvar i MRT-skyddsmod.
Tryck pa "Lamna MRT-skydd" om du vill att enheten ska ga ut ur MRT-skyddsmod.

Figur 2-6. Dialogrutan for MRT-skyddsmod programmerat med knapp for att avsluta MRT-skydd
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VARNING: Under MRT-skyddsmod far patienten inte takykardibehandling. Darfér maste
patienten dvervakas kontinuerligt under hela den tid da systemet ar i MRT-skyddsmod, &ven
under undersokningen. Kontinuerlig évervakning inkluderar att uppratthalla normal rostkontakt
och visuell kontakt, samt att dvervaka pulsoximetri och EKG under hela den tid som
pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod. Sakerstall att en extern defibrillator och medicinsk personal
utbildad inom hjart-lungraddning (HLR) ar narvarande sa lange som pulsgeneratorn ar i MRT-
skyddsmod, inklusive under undersdkningen, om patienten skulle behéva hjart-lungraddning/
defibrillering.

Nar MRT-skyddsmod harstallts in skriver du ut en kopia av rapporten med MRT-
skyddsinstallningar genom att valja knappen for utskrift av MRT-installningar pa skdrmen med
MRT-skyddsmod programmerad.Rapporten innehaller installningarna som anvands vid drift i
MRT-skyddsmod: Rapporten innehaller tidpunkt och datum for nar MRT-skyddsmod upphér och
pulsgeneratorn aterstalls tilbinstallningarna fére MRT-skyddsmod (utom Ljudsignaler).

Den utskrivna rapporten kanfdrvaras tillsammans med patientens arkivfiler och anvandas av
radiologipersonalen;, till exempel'som bekraftelse pa att det finns tillrackligt med tid kvar for att
slutfora. MRT-undersokningen:-Ett exempel pa en utskrift av installningsrapport och checklista
visas med timeout.installt pa-6 timmar (se "Exempel pa utskrift av instéllningsrapport och
checklista (timeout 6 timmar)" pa sida 2-9).
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MRT-INSTALLNINGSRAPPORT
SBOStOHﬁ Rapport utskriven: 08/05/2014 5:33 FM
C

Cleﬂtl Programmerarens programvaruversion: 3.50.33
Enhetens programvaruversion: 3.1.529

Patient namn: Patient Name Modellnummer: A219 EMBLEM™ MRI S-ICD
Senaste uppféljningsdatum: 08/05/2014 Serienummer: 5801
Uppféljningsdatum: 08/05/2014 Elektrodmodellnummer:

Implantationsdatum: Elektrodserienummer:

MRT-skyddsinstédllningar

Enheten ar i MRT-skyddsmod den 08/05/2014 fran 5:32 FM till och med 11:32 FM.
Patienten maste vara ute ur MRT-skannern fére 08/05/2014 11:32 FM.

Behandling ar AV.

Sakerstall att patienten monitoreras tills MRT-skyddsmod har ldamnats:

- Patientenska monitoreras via pulsoximetri och/eller elektrokardiografi (EKG).
-\ Sakerstall-att det.finns backup-behandling (hjart-lungrédddning/defibrillering).

Nar'MRT-skyddsmod har l&mnats &r behandlingen PA.

MRT-skydd, checklista

Systemet ar avsett att fungera som MR med villkor i enlighet med villkoren som anges i Teknisk
manual. for-MRT.-Kontrollera féljande innan du gar vidare.

Kardiologichecklista:
-~ Inga.andra aktiva eller dvergivna implanterade enheter, komponenter eller tillbehér finns nérvarande.
- Ingatecken.pa elektrodbrott eller skadapa-S-ICD-elektrodsystemet.
- . (Patienten arkliniskt kapabel att vara utan taky-skydd i MRT-skyddsmod.
- *Férvantat bortfall.av ljudsignalsfunktionen ar en godtagbar risk fér patienten. Kontakt med det
starka' magnetfaltet i en MRT-skanner kan.orsaka ett permanent bortfall av ljudsignalvolymen.
Den kan inte aterstallas, inte ens efter att man har lamnat MR-skanningsmiljon och MRT-skyddsmod
-, “Patienten har.inte férhéjd kroppstemperatur vid tiden f6r skanningen.
- Systemet harvarit implanterat iiminst 6 veckor fére MRT-skanningen.
Radiologichecklista:
-_Enheten-ar i MRT-skyddsmod under.undersdkning.
- MRTsskannern uppfyller kriterierna i Teknisk manual for MRT.
- _Skanningsvillkoren ‘uppfyller kriterierna i-Teknisk manual for MRT.
-'_Patienten ska ligga pa rygg eller mage.
- Patienten monitoreras via pulsoximetri.och EKG med backup-behandling tillganglig
(hjart-lungraddning/defibrillering) sa lange enhetendr i MRT-skyddsmod.

En fullstandig lista-6ver anvéndningsvillkoren.och potentiella biverkningar som kan uppsta om
anvandarvillkeren inte ar-uppfyllda-finns.i Teknisk. manual fér MRT.

Nord- och Sydamerika: 1.800.CARDIAC (227.3422) eller.+1.651.582.4000
Europa, Mellanéstern, Afrika: +32 2.416 7222 Asien/Stillahavsomradet: +61.2 8063 8299 Sida 1

Figur 2-7. Exempel pa utskrift av instéllningsrapport och checklista (timeout 6 timmar)

Se till att all vardpersonal som ar involverad.i‘MRT-undersdkningen har informerats om de
pulsgeneratorer och elektroder som finns implanterade.i patienten-och kanner till deras
identifikation.

VARNING: Patienten maste vara ute ur MRT-kameran innan den programmerade timeout-
perioden ar slut. Annars uppfyller patienten inte langre anvandningsvillkoren (se
"Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-2).
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Nar en kopia av rapporten med MRT-skyddsinstallningar har skrivits ut valjer du knappen Avsluta
session pa skarmen med MRT-skyddsmod programmerad (se "Dialogrutan for MRT-skyddsmod
programmerat med knapp for att avsluta MRT-skydd" pa sida 2-7).

For att avsluta programmerarsessionen med pulsgeneratorn kvar i MRT-skyddsmod valjer du
Fortsatt pa bekraftelseskdrmen Avsluta session (se "Bekraftelsedialogrutan Avsluta session" pa
sida 2-10).

Avsluta session & Chock

Patient Name Behandling : Y109 mmd

ar INTE aktiverad.
ar INTE giltigt.

Valj 'Fortsatt’ for att koppla ifran enheten.

Figur 2-8. > Bekréftelsedialogrutan Avsluta session

2. Kontrollera MRT-kamerans installningar och konfiguration
Se till. att MRT-utrustningen uppfyller "Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-2.
3. Forbereda patienten for undersokningen

Var noga med att.anteckna tiden nar pulsgeneratorn ar installd-pa att avsluta MRT-skyddsmod
via timeout-funktionen. 'Se "Dialogrutan for MRT-skyddsmod programmerat med knapp for att
avsluta MRT=skydd" pa sida 2-7.

NOTERA: Om det'inte finns tillréckligt med tid kvar for att patienten ska.kunna genomga MRT-
undersbkningen-ska du interrogera enheten pé.nytt och-programmera om timeout-vérdet enligt
6nskemal (se "1. Programmera pulsgeneratorn inférien undersékning” pa sida 2-4).

VARNING: Patientenimaste vara ute'ur MRT-kameran innan-den programmerade timeout-
perioden ar slut. Annars uppfyller patienten inte 1&angre anvéndningsvillkoren (se
"Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-2).

Patienten far inte ha en forhojd kroppstemperatur eller avvikande termoreglering: Patienten
maste ligga pa mage eller rygg inuti‘tunneln‘och ett [Ampligt 6vervakningssystem maste
anvandas (pulsoximetri och EKG). Se "Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-2;

VARNING: Under MRT-skyddsmod far patienten’inte takykardibehandling. Darfér maste
patienten dvervakas kontinuerligt under hela dentid da systemet ar i MRT-skyddsmod, aven
under undersokningen. Kontinuerlig évervakning inkluderar att uppratthalla'normal réstkontakt
och visuell kontakt, samt att dvervaka pulsoximetrioch EKG under helaiden tid som
pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod. Sakerstall att en‘extern defibrillator och medicinsk personal
utbildad inom hjart-lungraddning (HLR) &r narvarande sa-lange som pulsgeneratorn ar i MRT-
skyddsmod, inklusive under undersdkningen, om patienten skulle behéva hjart-lungraddning/
defibrillering.

Bildférvrangning maste beaktas vid planering av en MRT-undersdkning och vid tolkning av MRT-
bilder med falt som innehéller pulsgeneratorn och/eller elektroden. Pulsgeneratorartefakter
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stracker sig utanfér enhetens konturer i alla riktningar. Artefakter kan aven finnas kring
elektroden. Vissa artefakter omfattar mattlig spatiell forvrangning utanfoér den synliga
pulsgeneratorartefaktens grénser. Artefakter vid gradienteko ar i allménhet storre och atfoljs
oftare av spatial férvradngning an artefakter vid spinneko.

UNDER MRT-UNDERSOKNINGEN
Patientdévervakning

Under undersdkningen maste patienten dvervakas via normal réstkontakt och visuell kontakt
samt med pulsoximetri och EKG.

VARNING: Under MRT-skyddsmod far patienten inte takykardibehandling. Darfér maste
patienten overvakasckontinuerligt under hela den tid da systemet ar i MRT-skyddsmod, aven
under undersokningen. Kontinuerlig 6vervakning inkluderar att uppratthalla normal réstkontakt
och visuell kontakt, samt att dvervaka pulsoximetri och EKG under hela den tid som
pulsgeneratorn ar.i MRT-skyddsmod. Sakerstall att en extern defibrillator och medicinsk personal
utbildad’inom hjart-lungraddning (HLR) ar narvarande sa lange som pulsgeneratorn ar i MRT-
skyddsmod;, inklusive under understkningen, om patienten skulle behéva hjart-lungraddning/
defibrillering.

EFTER UNDERSOKNINGEN
1. Lamna MRT-skyddsmod

MRT-skyddsmod kan avslutas antingen automatiskt med timeout-funktionen eller manuellt
(nd@rmare information finns nedan). Nar MRT-skyddsmod har avslutats kan'du kontrollera att
systemetinte ariskadat' genom att utvardera Ljudsignaler och/eller realtids-S-EKG:n.
Lamna MRT-skyddsmod (automatiskt) med timeout
Pulsgeneratorn avslutar MRT-skyddsmod-automatiskt med timeout-funktionen nar valt antal
timmar har forflutit. Patienten maste dvervakas kontinuerligt under hela den tid da systemet
ar i MRT-skyddsmod: Nar timeout-perioden’har forflutit atergar systemet till de foregéende
installningarna (med undantag for. Ljudsignaler,-enligt beskrivningen nedan).

Lamna MRT-skyddsmod-manuellt

Om du 6nskar avbryta MRT-skyddsmod manuellt kan du anvanda programmeraren for att
inaktivera MRT-skyddsmod for pulsgeneratorn.

Pulsgeneratorn bor inte ldmnas.i MRT-skyddsmod Iangre-éan nédvandigt nar undersékningen
ar klar. Sa har avslutar du MRT-skyddsmod manuelit:

a. Interrogera pulsgeneratorn
b. Valj knappen for att avslutatMRT-skydd pa.skarmen med MRT-skyddsmod
programmerat (se "Dialogrutan for MRT-skyddsmod programmerat med knapp for att

avsluta MRT-skydd" pa sida 2-7)

Nar MRT-skyddsmod har avslutats visas en skarm med.en bekraftelse pa att MRT-skydd har
avslutats (se "Dialogrutan for MRT-skydd avslutat" pa sida 2-12).

NOTERA: Vid behov kan du dven anvanda-Réaddningschock for att avsluta MRT-
skyddsmod.
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MRT-skydd limnat A Chock

Patient Name Behandling : Pa Y109 mmd

Enheten &r inte langre i MRT-skyddsmod.

Systemet har aterstllts till foregaende programmerade instéllningar, med undantag for ljudsignalerna.

Ljudsignalerna &r inaktiverade. Kontakt med det starka magnetfaltet i en MRT-skanner kan orsaka ett permanent
bortfall av ljudsignalvolymen.

Figur2-9. -Dialogrutan for MRT-skydd avslutat

2. Utvarderaenhet

Om\du s&6nskar kan du interrogera enheten och utvardera avkanning genom att registrera
realtids-S-EKG:n med.hjalp av.knappen Spara alla sensing vektorer pa skarmen Alimant.

NOTERA: Om Manuell konfigurationtidigare har anvénts for att &sidosétta en
avkénningskonfiguration ska du vélja - Automatisk konfiguration forst efter noggrant
Overvédgande.

Nar MRT-skyddsmod har-avslutats aterstalls allaparametrar omedelbart till de varden som
anvandes fore MRT-skyddsmod, med féljande .undantag:

al_ Ljudsignaler fortsatter att vara inaktiverat ndr MRT-skyddsmod avslutas (se "Dialogruta
med Ljudsignalerinaktiverat” pa sida 2-12). Kontakt med det starka magnetfalteti en
MRT-kamerakan orsaka ett permanent bortfall av volymen-for Ljudsignaler:

Enhetsstatus sedan senaste
uppfoljning
Patient Name Behandling : Pa

[ ——— N —— . = S~ v ~r—
it 07-18-2018

R T TNy s e ——
0

- ERI (Dosbytes-
indikator)

—_— e
Ej aktiv

Figur 2-10. Dialogruta med Ljudsignaler-inaktiverat

Om sa 6nskas kan anvandaren forsdka ateraktivera Ljudsignaler manuellt (se "Skarmen
Stall in ljudsignalens funktion" pa sida 2-13).

Sa har programmerar du Ljudsignaler:

i. Valj knappen Fortsatt pa skdrmen for avslutat MRT-skydd (se "Dialogrutan fér MRT-
skydd avslutat" pa sida 2-12)
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ii. Valj knappen for test av ljudsignalerna pa skdarmen Stall in ljudsignalens funktion (se
"Skarmen Stall in ljudsignalens funktion" pa sida 2-13)

iii. Utvardera om Ljudsignaler hors (anvand ett stetoskop om det behdvs)

iv. Om Ljudsignaler hors valjer du knappen Ja, aktivera ljudsignaler. Om Ljudsignaler
inte hors valjer du knappen Nej, inaktivera ljudsignaler (se "Skarm for horbara
ljudsignaler" pa sida 2-13)

Om patienten inte kan hoéra Ljudsignaler rekommenderar vi bestadmt att patienten
foljsupp var tredje manad, antingen via LATITUDE NXT eller vid klinikbesok s3 att
enhetens prestanda kan 6vervakas.

Still in ljudsignalens funktion & Chock a

Patient Name Behandling : Pa VY109 mmd

Ljudsignalerna ar inaktiverade just nu

Enheten forsattes senast i MRT-skyddsmod den 07-18-2018. Ljudsignaler kanske inte kan héras pa grund av
MRT-skanning.

Tryck pa "Testa ljudsignaler” om du vill kontrollera att ljudsignalerna hars eller @ndra ljudsignalernas
installningar.

-~ TN

Figur2-11. = Skarmen Still in ljudsignalens funktion

Still in ljudsignalens funktion & Chock

Patient Name Behandling : Pa

Enheten avger ljudsignaler.

Hors ljudsignalerna?

M AR

Figur 2-12. Skarmfor hoérbara ljudsignaler

Overvag att utfora dessa enhetsutvarderingar dven efter att MRT-skyddsmod har avslutats
automatiskt (timeout).
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A-1

KARDIOLOGICHECKLISTA FOR IMAGEREADY S-ICD-SYSTEMET MED
BETECKNINGEN MR MED VILLKOR

BILAGA A

Den har bilagan tillhandahalls fér att underlatta for dig. Hela listan dver varningar och
forsiktighetsatgarder samt fullstédndiga instruktioner om anvandning av ImageReady S-ICD-
systemet finns i den aterstdende delen av den har tekniska manualen.

Anvandningsvillkor — kardiologi

Foéljande-anvandningsvillkorrmaste uppfyllas for att en
patient med ett.ImageReady S-ICD-system ska kunna
genomga en MRT-undersokning:.

[J Patienten.harett ImageReady ScICD-system
implanterat (se "Komponenter férimageReady S-ICD-
systemet med beteckningen MR med villkor for 1,5 T" pa
sida.C-1).

[l Inga andra aktiva eller dvergivha implanterade enheter,
komponenter eller tillbehor-finns, t.ex: elektrodadaptrar,
forlangare, elektroder eller pulsgeneratorer.

[ Pulsgeneratori MRT-skyddsmod-Under undersdkning.

[L1'Sa snart MRT-skyddsmod har programmerats maste
patienten évervakas kontinuerligt med pulsoximetri och
elektrokardiografi (EKG). Sakerstall att det finns backup-
behandling (hjart-lungraddning/defibrillering).

[ Patienten beddms vara kliniskt kapabel att vara utan
takykardiskydd under hela den tid da pulsgeneratorn ar i
MRT-skyddsmod:

[JPatienten‘har inte forhojd kroppstemperatur eller
avvikande termoreglering vid tiden for undersékningen.

[ Minst sex (6) veckor har gatt sedan
implantationen och/eller andring av elektroden.eller
kirurgiskkmodifiering av ImageReady-S-ICD-systemet.

[Inga tecken pa brott pa elektroden eller skada pa
pulsgenerator-elektrodsystemet.

Avbildningsforfarande

Fore MRT-unders6kning

1. Sakerstall att patienten uppfyller alla kardiologiska
anvandningsvillkor fér MRT-undersokning (se den vanstra
kolumnen).

2. Exponering for MRT-undersokning kan orsaka ett
permanent bortfall av volymen fér Ljudsignaler. Lakaren
och patienten bor véga nyttan av MRT-undersdkningen
mot risken att férlora Ljudsignaler.

3. S& nara starten av undersdkningen som mdjligt ska
pulsgeneratorn programmeras till MRT-skyddsmod och
kontinuerlig 6vervakning av patienten pabodrjas.

4. Skriv ut Rapport MRT-skyddsinstéllningar, placera den
i patientarkivet och éverlamna den till
radiologipersonalen.

* Installningar och uppgifter for MRT-skyddsmod
dokumenteras i rapporten. Rapporten innehaller
exakt tidpunkt och datum fér nar MRT-skyddsmod
upphér via timeout-funktionen:

Under MRT-undersé6kning

5. Sakerstall att patienten 6vervakas kontinuerligt med
pulsoximetri och elektrokardiografi (EKG), med backup-
behandling tillganglig (hjart-lungraddning/defibrillering),
medan enheten.ar.i MRT-skyddsmod.

Efter MRT-unders6kningen

6. Sakerstall att pulsgeneratorn atergar till det driftslage
som anvandes fére MRT-undersokningen, antingen
automatiskt'via timeout-funktionen eller manuellt med
hjalp.av programmeraren. Fortsatt med
patientovervakning tills pulsgeneratorn atergar till
driftslaget som anvandes fore MRT-undersékningen.
Uppféljande test av.S-ICD-systemet kan utforas efter att
MRT-skyddsmod. har avslutats.

7. Ljudsignaler fortséatter att vara inaktiverat nar MRT-
skyddsmod avslutas.

VARNING: Savida inte'alla anvandaryvillkor for MRT ar.uppfyllda'gar detinte att genomféra en
MRT-undersdkning av patienten som-foljer-kraven for det implanterade systemet med
beteckningen MR med villkor. Det kan leda till allvarlig patientskada eller'dodsfall.och/eller skada

pa det implanterade systemet:

VARNING: Programmeraren arklassad som'MR ej saker och-maste hallas utanfér MRT-
omrade zon llI (eller hogre) i enlighet med American College-of Radiology Guidance Document
for Safe MR Practices' Programmeraren far under inga omstandigheter tas in i MRT-
kamerarummet, kontrolirummet eller MRT-omrade zon 11l eller V.

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

RADIOLOGICHECKLISTA FOR IMAGEREADY S-ICD-SYSTEMET MED
BETECKNINGEN MR MED VILLKOR

BILAGA B

Den har bilagan tillhandahalls fér att underlatta for dig. Hela listan dver varningar och
forsiktighetsatgarder samt fullstédndiga instruktioner om anvandning av ImageReady S-ICD-
systemet finns i den aterstdende delen av den har tekniska manualen.

Anvandningsvillkor — radiologi

Foéljande-anvandningsvillkorrmaste uppfyllas for att en
patient med ett.ImageReady S-ICD-system ska kunna
genomga en MRT-undersokning:.

I MRT-magnetstyrka = endast 1,57
[[] Radiofrekvensfalt{(RF) = cirka 64 MHz
(] Maximal spatialgradient = 30.T/m (3 000 G/cm)

[1 Specifikation for MRT-utrustning = Endast horisontella
"H-proton-magnetkameror med:sluten tunnel

[ Gransvarden fér specifik absorptionstakt (SAR) for.
hela‘den aktiva'undersékningen (normalt:driftslage?):

* " Genomsnitt for helkropp, <2,0 watt/kilogram,(W/kg)
*  Huvud, £8,2W/kg

[ Maximal specificerad gradientférandringstakt < 200.7/
m/s-per axel

[] Anvandningen av spolar.endastfér mottagning

begransas inte Lokala spolar endast for sandning eller
lokala sandar</mottagarspolar kan anvandas, men ska
inte placeras direkt 6ver ImageReady S-ICD-systemet.

[ dPatienten'far endast ligga pa-rygg ellermage.

[ patienten maste dvervakas kontinuerligtmed
pulsoximetri:och elektrokardiografi (EKG).under hela:den
tid da pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod. Sakerstall att
det finns'backup-behandling (hjart-lungraddning/
defibrillering).

Avbildningsforfarande

Fore MRT-unders6kning

1. Sakerstall att Kardiologi har godkéant patienten som
lamplig fér MRT-undersékning baserat pa de
kardiologiska anvandningsvillkoren for MRT
("Kardiologichecklista for ImageReady S-ICD-systemet
med beteckningen MR med villkor" pa sida A-1).

2. Sa nara starten av undersékningen som mdjligt ska
patientens pulsgenerator programmeras till MRT-
skyddsmod och kontinuerlig dvervakning av patienten
pabdrjas.

3. Se rapporten med MRT-skyddsinstallningar for att
bekrafta att patientens enhet ar i MRT-skyddsmod.
Rapporten innehaller exakt tidpunkt och datum for nar
MRT-skyddsmod upphdér via timeout-funktionen.
Kontrollera att tillrdcklig tid aterstar for att slutfora
undersékningen.

Under MRT-underso6kning

4. Sakerstall att patienten 6vervakas kontinuerligt med
pulsoximetri och elektrokardiografi (EKG), med backup-
behandling tillganglig (hjart-lungraddning/defibrillering),
medan enheten ar i MRT-skyddsmod.

Efter MRT-unders6kningen

5. Sakerstall att pulsgeneratorn atergar till det driftslage
som anvandes fére MRT-undersokningen, antingen
automatiskt'via timeout-funktionen eller manuellt med
hjalp.av programmeraren. Fortsatt med
patientovervakning tills pulsgeneratorn atergar till
driftslaget som anvandes fore MRT-undersokningen.
Uppféljande test av.S-ICD-systemet kan utforas efter att
MRT-skyddsmod har avslutats.

a. Enligt definitionen i-IEC 60601-2-33,201.3.224, 3:e upplagan.

VARNING: Savida inte allaranvandarvillkor for MRT ar-uppfyllda-gar det.inte att. genomfora en
MRT-undersdkning av-patienten'som foljer kraven for det implanterade systemet med
beteckningen MR med villkor..Det kan leda till allvarlig patientskada-eller dédsfall och/eller skada
pa det implanterade systemet.

VARNING: Programmeraren ar klassad-som MR ej sdker och maste hallas utanfér MRT-
omrade zon Il (eller hogre) i enlighet med American College of Radiology Guidance Document
for Safe MR Practices! Programmeraren far under.inga omstandigheter tas-in i MRT-
kamerarummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon'lll-eller V.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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KOMPONENTER FOR IMAGEREADY S-ICD-SYSTEMET MED
BETECKNINGEN MR MED VILLKORFOR1,5T

BILAGA C

Endast specifika kombinationer av pulsgeneratorer och elektroder utgér ett ImageReady S-ICD-
system som ar godkant fér anvandning med 1,5 T-magnetkameror.

Komponenter for InageReady S-ICD-systemet med beteckningen MR med villkor for 1,5 T

Komponent Modellnummer MRT-status 15T
MR med
Pulsgeneratorer EMBLEM S-ICD, EMBLEM MRI S-ICD A209, A219 villkor X
EMBLEM S-ICD-elektrod fran Boston Scientific | Alla modeller Vi med X
Elektroderoch . (. TRAK'S-ICD<@lektrod fran Cameron Health | Alla modeller MR med X
tillbehor villkor
S-ICD-elektrodsuturhylsor fran Boston MR med
Scientific och Cameron Health Alla modeller villkor X
Ej
Programmerare EMBLEM S-ICD-programmerare Alla modeller MR ej saker? étr;";)_
ligt

a. Se varningen omatt programmeraren-ar klassad-som MR ej saker.
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SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

BILAGAD

Foljande symboler kan finnas pa férpackningar och etiketter.

Tabell D-1. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning
c € 2797 CE-markning for dverensstammelse med identifieringen av det
registrerade organ som godkanner anvandning av markningen
m Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen
Tillverkare

Adress till australiensisk sponsor

MR med villkor

Referensnummer

BEELR
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A

Aktiva implanterade medicintekniska enheter (AIMD-

enheter) 1-4

B

Bildférvrangning 2-10
Boston Scientific EMBLEM S-ICD-elektrod 1-2

C

Cameron Health'Q-TRAK S-ICD-elektrod 1-2

D

Driftslage
normalt'1-3

E

Elektrodbrott 1-3
Elektroder
Boston Scientific EMBLEM-S-ICD. 1-2
Cameron Health Q-TRAK S-ICD 1-2
EMBLEM 1-2

G

Gransvarden for specifik absarptionstakt (SAR) 1-3

ImageReady S-ICD-system med beteckningen MR
med villkor 1-2—1-3

K

Kardiologichecklista A-1

L

Ljudsignaler 2-3

program efter undersokning 2-12

Magnetsensor 2-4
Modeller fér anvandning med 1,5 T 1-2
MR ej saker 1-2
MRT-magnetstyrka
1,5 Tesla 1-2—1-4
MRT-skyddsmod 1-2—1-3, 2-4
[&mna automatiskt 2-11
[dmna manuellt 2-11
tillstand som foérhindrar aktivering 2-4
Timeout-funktion 2-2—2-3, 2-10-2-11

N

Normalt driftslage 1-3

O

Overgivna komponenter 1-3

P

Patientovervakning 1-3
Patientplacering 1-3, 210
Programmerare

EMBLEM S-ICD 1-2
Pulsgenerator

EMBLEM 1-2
Pulsoximetri“1-3, 2-10-2-11

R

Ré&ddningschock 2-11
Radiologichecklista B=1

Rapport med MRT-skyddsinstallningar 2-2

S

Sandar-/mottagarspolar 1-3
SAR-gransvarden 1-3
Sex veckor sedan implantation 1-3
Sluten tunnel 1-3
Snabbreferensguide C-1
Spolar 1-4

endast mottagning 1-3



endast sandning 1-3

séndning/mottagning 1-3
Spolar endast fér mottagning 1-3
Spolar endast fér sandning 1-3
Systemintegritet

skadad 1-3

T

Takykardiskydd 1-3 Q0

Tesla g\o’
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Timeout-funktion 1-2
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