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O TOMTO NAVODU

Tento navod je uren pro lékafe a dalSi zdravotnické pracovniky (HCP) podilejici se na péci o
pacienty s implantovanym systémem S-ICD ImageReady podminé&né kompatibilnim v prostfedi
MR a pro radiology a jiné zdravotnické pracovniky ucastnici se vySetfeni magnetickou rezonanci
(MRI) u takovych pacientd.

POZNAMKA: V této technické pfiruéce je pojem MRI pouzivén jako obecny pojem zahrnujici
v8echny klinické zobrazovaci postupy zaloZzené na MRI. Kromé toho se informace v této pfirucce
vztahuji pouze ke snimacim systémum "H MRI (Proton MRI).

Pfed vySetfenim pacientd s implantovanym systémem S-ICD ImageReady podminéné
kompatibilnim v.prostfedi MR na systému MRI je nutné si prostudovat cely tento navod.

Navod obsahuje:

s ~ Informace o systému S-ICD ImageReady podminéné kompatibilnim v prostfedi MR (S-ICD
Boston Scientific a‘elektrody Boston Scientific/Cameron Health)

.~ Je hutné dodrzet veSkeré informace vztahuijici se k pacientiim s implantovanym systémem S-
ICD ImageReady-podminéné kompatibilnim v prostfedi MR, které stanovuiji, ktefi pacienti
mohou a nesmi podstoupit vySetfeni MRI, a dale podminky pouZiti, které je nutné splnit, aby
bylo mozné-vysetfeni MRI provést

" Pokyny k vySetfeni'na systému MRIu pacientd se systémem S-ICD ImageReady podminéné
kompatibilnim<v prostfedi MR

Jak pracovat s-touto pfiruckou:

1. V'zdznamech pacienta vyhledejte ¢isla-model(v§ech komponent implantovaného systému
pacienta.

2.. Viz Tabulka 1-1 Soucasti systému S-ICD ImageReady s podminénou kompatibilitou
v prostfedi MR na strané 1-2a vyhledejte, zda se v tabulkach nachazeji vSechny
komponenty implantovaného systému_pacienta..Pokud v nich nenajdete vSechny
komponenty; nejedna se o defibrilacni systém S-ICD,ImageReady; ktery je podminéné
kompatibilni v prostfedi MR.

POZNAMKA: Kdispozicije radatechnickych pfirucek-MRI k systémum ImageReady
spolecnosti Boston Scientific, které se lisi podle typu terapie, napr. pro stimulacni nebo
defibrilacni systém. Pokud.v této prirucce urcity model generatoru pulst nenaleznete,
prostudujte si jiné technickeé priru¢ky MRI k systémum ImageReady spolecnosti Boston
Scientific. Pokud urcity model nenaleznete v zadné z:technickych-prirucekMRI pro systémy
ImageReady spolecnosti Boston Scientific, implantovany.systém pacienta neni.systém
ImageReady podminéné kompatibilni v-prostiedi MR:

Podrobné informace o aspektech implantace, funkcich, programovani a pouziti soucasti-systému
S-ICD ImageReady podminénéckompatibilniho v prostfedi MR naleznete v pfirucce uzivatele
generatoru pulsu, pfiru¢kach uzivatele elektrod, pfirucce pro.lékare’LATITUDE nebo v pfiru¢ce
uzivatele programatoru.

Nasledujici jsou ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo jejich
pfidruzenych spoleénosti:

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

UVOD K SYSTEMU S-ICD IMAGEREADY PODMINENE KOMPATIBILNIHO
V PROSTREDI MR

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
* “Popis systému” na strané 1-2
*  “Podminky pouziti systému MRI” na strané 1-3
*  “Ochranny rezim MR”na strané 1-4
» “Zakladni koncepty MRI” na strané 1-4
+ “Varovani‘a bezpe&nostni-opatieni pro systém S-ICD podminéné kompatibilni v prostfedi
MR™.na'strané 1-4

<« “Mozné nezadouci udalosti”na strané 1-6



1-2 Uvod k systému S-ICD ImageReady podmin&né kompatibilniho v prostredi MR
Popis systému

POPIS SYSTEMU

Systém S-ICD ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR sestava z konkrétnich
soucasti modell Boston Scientific a Cameron Health, v&etné generatoru pulsu, elektrod,
pFislugenstvi a programatoru. Cisla modelt komponent systému S-ICD podminé&né
kompatibilniho v prostfedi MR naleznete v ¢asti Tabulka 1-1 Souc&asti systému S-ICD
ImageReady s podminénou kompatibilitou v prostfedi MR na strané 1-2.

Systém S-ICD ImageReady byl vyhodnocen jako systém pfimo uréeny k vySetfovani na systému
MRI za podminek pouziti-uvedenych v této technické pfiru€ce. Generator pulsl pouziva
minimum feromagnetickych materialu, které mohou interagovat s poli vytvarenymi béhem
typického vySetfeni.na systému MRI. Konstrukce obvod( generatoru pulsu jim umozriuje
tolerovat napéti;ktera mohou bé&éhem vysSetfeni na zobrazovacim systému vznikat. Lze provadét
snimani libovolné ¢asti téla. Generatory pulsti podminéné kompatibilni v prostfedi MR
spole¢nosti Boston Scientific a-elektrody spoleénosti Boston Scientific/Cameron Health jsou pfi
pouzitiwv'jedné sestavé spojeny se snizenym rizikem pfi vysSetfeni na systému MRI ve srovnani
s.generatory pulsu heur¢enymi pro'MRI Implantovany systém ma na rozdil od jeho jednotlivych
sloZzek-charakter systému podminéné kompatibilniho v prostfedi MR dle normy ASTM
F2503:2008. Také byl vytvoren rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI), ktery je uréen
k pouziti-behem.snimani. Systém S-ICD ImageReady byl navrZzen pro snadné pouziti a rezim
MRI‘Protection Mode (Ochranny rezim MRI) je pfistupny pomoci jednoho tlagitka v hlavni
nabidce; které je'oddéleno-od vSech ostatnich programovatelnych funkci (viz "Main Menu (Hlavni
nabidka)" na strané 2-5). Rezim MRI Protection Mode(Ochranny rezim MRI) upravuje chovani
generatoru, pulst:.a prizplsobuje ho elektromagnetickému prostfedi zobrazovaciho systému MRI
(viz "V8eobecné-informace o ochranném rezimu'MR" na strané 2-3). Funkce Time-out (Vyprseni
limitu) je naprogramovana na automatické ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI) po uré¢ené dobé (v-hodinach); kterou nastavuje uzivatel. Tyto funkce prosly
hodnocenim ovéfujicim jejich u¢innost. Dalsi rizika spojena se systémy MRI Ize snizit
dodrzovanim podminek-snimani specifikovanych v tétotechnické pfirucce.

Pouze urcité kombinace generatort pulst.a elektrod tvofisystém S-ICD. ImageReady, ktery Ize
pouzit.se’snimaci 1,5-T (viz Tabulka 1=1 Sou¢asti systému S-ICD ImageReady s poadminénou
kompatibilitou v prostfedi MR na strané 1-2).

DalSi informace jsou.uvedeny-na internetové strance spolecnosti Boston Scientific http.//www.
bostonscientific.com/imageready:.

DalSi technické referencni pfiruCky ziskate na internetové-strance www.bostonscientific-
elabeling.com.

Konfigurace systému pro 1,5T

Tabulka 1-1. Soucasti systému S-ICD ImageReady s podminénou kompatibilitou v prostredi- MR
Soucast Cisla.model Stav MRI
Generatory pulst EMBLEM S-ICD, EMBLEM MRI S-ICD A209,A219 Podminéné kompatibilni
v-prostfedi-MR
Elektroda Boston Scientific EMBLEM S<_.\| VSechny modely Podminéné kompatibilni
ICD v-prostfedi'MR
I . Elektroda Cameron Health Q-TRAK S- VSechny modely. Podminéné kompatibilni
Elektrody a prisluSenstvi ICD v prostredi MR
Navleky pro pfisiti elektrod Boston VSechny modely Podminéné kompatibilni
Scientific a Cameron Health S-ICD v prostfedi MR
Programator Programator EMBLEM S-ICD VSechny.modely Neni bezpeény v prostredi
MR@

a. Varovani vztahujici se k nebezpeénosti pouziti programatoru v prostfedi MR naleznete v ¢asti Varovani.
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Podminky pouziti systému MRI

PODMINKY POUZITi SYSTEMU MRI

Aby mohl pacient se systémem S-ICD ImageReady podstoupit snimani jakékoli ¢asti téla na
systému MRI, je nutné dodrzet nasledujici podminky pouziti. Pfed kazdym snimanim je potfeba
ovéfit, zda byly dodrzeny podminky pouziti, aby se pfi vyhodnocovani vhodnosti a pfipravenosti
pacienta k podminé&né& kompatibilnimu vySetfeni v prostfedi MRI zajistilo pouziti nejaktualnéjSich
informaci.

Kardiologie
1. Pacientovijeimplantovan systém S-ICD ImageReady podminé&né kompatibilni v prostfedi
MR (Tabulka 1-1 Soucasti systému S-ICD ImageReady s podminénou kompatibilitou

v prostfedi MR na strané 1-2)

2., Z4dné dal$i aktivni nebo opusténé implantované prosttedky, soudasti nebo pfisluenstvi,
jako napf.-adaptéry elektrod, prodiuZovaci prvky, elektrody nebo generatory pulsa.

3.” Generator pulst je wprabéhu snimani v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).
4. Pomnaprogramovani prostfedku do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) musi
byt-pacient neustale -monitorovan pulzni oxymetrii'a elektrokardiografii (EKG). Musi byt

dostupna zalozni terapie (zachrana.externimi prostfedky).

5. Je posuzovano, zda je pacient schopentolerovat vypnuti ochrany proti tachykardii po celou
dobu, kdy je generator pulst v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).

6.~ Pacient nema‘'v dobé& snimdnizvySenou télesnou teplotu ani narusenou termoregulaci.

7.°.0d implantace a/nebo revize jakékoli-elektrady nebo chirurgické modifikace systému S-ICD
ImageReady uplynulo minimalné Sest (6) tydn(.

8.~ Zadny dukaz zlomené elektrody nebo naru$ené.integrity-systému generator pulst —

elektroda.
Radiologie

1. Magneticka indukce systému MRI pouze 1,5T

RF pole Priblizné 64 MHz

Maximalni prostorovy gradient 30T/m (3 000 G/cm)

Specifikace vybaveni MRI Pouze horizentalni snimace s uzavienym prichodem
typu' "H proton

2. Limity mérného absorbovaného vykonu (SAR) po Normalni provozni rezim@:

celou dobu aktivniho snimani . Celotélovy zprimérovany, <2,0 W/kg
. Hlava, £3,2 W/kg

3. Maximalni rychlost zmény specifického gradientu <200 T/m/s.na osu

4. Pouziti lokalnich civek pouze k pfijimani neni'omezeno. Lze pouzit civky pouze k vysilani'nebo lokalni civky
k vysilani/pfijimani, ale nesmi byt umisténé pfimo nad systémem S-ICD ImageReady.

5. Poloha pacienta — pouze na zadech nebo na bfiSe

6. Pacient musi byt neustale monitorovan pulzni oxymetrii a elektrokardiografii (EKG) celou dobu, po kterou je
generator pulst v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny.rezim MRI). Musi byt dostupna zalozni terapie (zachrana
externimi prostredky).

a. Podle definice stanovené v ¢lanku 201.3.224 normy IEC 60601-2-33, 3..vydani.
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Ochranny rezim MR

OCHRANNY REZIM MR

V pfipravé snimani v systému MR musi byt generator pulsi naprogramovan do rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR) pomoci programatoru. Rezim MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) upravuje urcité funkce generatoru pulsu a snizuje tak rizika spojena

s expozici systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi MR tomuto prostiedi.
Seznam prvki a funkci pozastavenych v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
najdete v ¢asti "VSeobecné informace o ochranném rezimu MR" na strané 2-3.

ZAKLADNi KONCEPTY MRI

MRI je diagnosticky nastroj vytvarejici snimky mékké tkané téla pomoci tfi typd magnetickych a
elektromagnetickych poli:

» Statické magnetické pole vytvarené supravodivou elektromagnetickou civkou o indukci 1,5 T.

zmeény vi€ase. K vytvafeni gradientnich poli pouZiva systém tfi sady gradientnich civek.

».” Pulsni radiofrekvencni (RF) pole vytvarené vysilacimi RF civkami (pfiblizné 64 MHz pro
1.5T).

Tato.pole mohou vytvéret fyzikalni-sily nebo.elektrické proudy schopné ovlivnit funkci aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedki (AIMD)-jako jsou generatory pulsu a elektrody. Z toho
ddvodu mohou vySetieni na systému‘MRI podstoupit pouze pacienti s implantovanym systémem
ImageReady podminéné kompatibilnim v-prostfedi MR optimalizovanym a vyhodnocenym

k praci-za-specifickych podminek pfi snimani na systému MRI. Za podminek pouziti MRI
uvedenych vitéto technické pfiru¢ece ("Podminky pouZiti systému MRI" na strané& 1-3) mohou
pacienti.se-systémem ImageReady podminéné kompatibilnim v prostfedi MR-podstoupit navic
snimani na systému MRI s rizikem sniZzenym,v nejvy8Si mozné mife umoziiované soucasnymi
standardy‘péce.

VAROVANi A BEZPEENOSTNi OPATRENI PRO SYSTEM:S-ICD PODMINENE
KOMPATIBILNi V. PROSTREDI MR

Obecné informace

VAROVANI: Pied vstupem do‘skeneru MRI zkontrolujte, zda je prosttedek v-rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI)-a zda je pacient mimo)skener,pred uplynutim doby Time-
out (Vyprseni limitu). Takto-lze zaijistit, Ze v pribéhu snimani MRI-nedojde k podani nevhodné
|éCby a pfipadné nechténé indukce arytmie.

VAROVANI: Pokud nejsou splnény véechny podminky pouziti- MRI(84st "Podminky pouziti
systému MRI" na strané 1-3), vySetfeni pacienta na systému MRI nespliuje pozadavky
podminéné kompatibility implantovaného systému v prostfedi MR a mize mit za-nasledek
zavazné poskozeni zdravi pacienta nebo jeho smrt a/nebo poskozeni-implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalosti tykajici se spinéni.nebo nesplnéniipodminek pouziti viz East "Mozné
nezadouci udalosti" na strané 1-6.

VAROVANI: Vysetieni na systému MRI po dosazeni stavu ERI m(iZe vést k predéasnému
vybiti baterie, zkraceni okna pro nahradu prostfedku nebo nahlé ztraté terapie. Po vySetieni na
systému MRI s prostfedkem, ktery dosahl stavu ERI; zkontrolujte funkci generatoru pulsu

a naplanujte vyménu prostfedku.

VAROVANI: Pacient se musi nachazet mimo skener préd-vypréenim naprogramované doby.
Pacient jiz totiz po uplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky pouziti (viz "Podminky
pouziti systému MRI" na strané 1-3).
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Aspekty programovani

VAROVANI: Funkce zvukové signalizace nemusi byt béhem skenovani MRI pouzitelna. P¥i
kontaktu prostfedku se silnym magnetickym polem ve skeneru MRI mdze dojit k trvalé ztraté
hlasitosti zvukové signalizace. Toto nelze obnovit ani opusténim prostifedi skenovani MR

a ukon&enim rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Pfed provedenim vySetfeni
MRI IékafF i pacient zvazi pomér pfinosu vysetfeni MR a rizika plynouciho ze ztraty funkce
Beeper (Zvukova signalizace). Dlirazné doporu€ujeme, aby byli pacienti po vySetfeni MRI
sledovani v systému LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou). V opaéném pripadé je vhodné za
ucelem sledovani funk&nosti prostfedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni navstévu.

VAROVANI: V rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) nebude pacient dostavat
zadnou terapiitachykardie. Proto musi byt pacient monitorovan celou dobu, po kterou je systém
v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI), v€etné doby snimani. Pfi stalém
monitorovani je zapotfebiudrzovat normalni hlasovy a o¢ni kontakt a po celou dobu, kdy je
generator pulst v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) také provadét pulzni
oxymetrii.a EKG..Dokud se generator pulsii nachazi v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRY), tedy'i b&hem snimani, musi byt k dispozici externi defibrilator a zdravotnicky
personal.se zkusenostmi s kardiopulmonalni resuscitaci (KPR) pro pfipad, Zze by bylo potfeba
provést externi-resuscitaci.

Aspekty programovani

VAROVANI:  Je-li terapie tachykardie naprogramovana na Off (Vypnuti) pfed spudténim rezimu
MRI Protection-Mode.(Rezim.ochrany-MRI), terapie zlstane vypnuta, kdyz rezim MRI Protection
Mode ' (Rezim ochrany MRI) skoné&ivypr§enim platnosti po uplynuti naprogramovaného
Casoveho-obdobi.

Vylouéeni zény lll pracovisté MRI

VAROVANI: Programator neni-bezpeény v prostfedi MR a musi zdstat mimo zénu Il (a vy$si)
prostifedi MRI.dle definice v.dokumentu Guidance Document for Safe’MR Practices (Pokyny pro
bezpe&né postupyse systémy MR)vydaném organizaci American College of Radiology !. Za
zadnych okolnosti se nesmi programator dostat-do vySetfovaci-mistnosti MRI, ovladaci mistnosti
nebo-zony lllknebo IV pro MRI zafizeni.

VAROVANI: “Implantaci systému nelze provést v zéné Il prostfedi MR (a vy$$i) dle definice

v dokumentu Guidance Document for Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpecné postupy se
systémy MR) vydaném organizaci American College of Radiology?. Nékteré ze soudasti
prislusenstvi-pouzivanych s generatory pulst a elektrodami, véetné momentového klice

a nastroju pro.zavedeni elektrody, nejsou podminéné kompatibilni v prostfedi MR a nesmi se
pfinaset do mistnosti'se systémem-MR, do-fidici mistnosti@ani oblasti’zon 111 €i [V.pracovisté MR.

Bezpecnostni opatieni

UPOZORNENI: Snimani pomoci MRIv pfitomnosti'dal$ich aktivnich implantat, jako jsou
napf. adaptéry elektrod, prodluZovaci prvKy, elektrody nebo’generatory pulst, mize zvySovat
riziko souvisejici s vySetfenim MR. Je-li-nutné provedeni snimani MR; pfectétesi znadeni
produktu a zkontrolujte, zda jsou pro vSechny implantované produkty splnény podminky pro
pouziti v prostfedi MR.

UPOZORNENI: Po provedeni jakékolitipravy parametrii snimani nebe po Upravé subkutanni
elektrody je vzdy nutné zkontrolovat spravné snimani

UPOZORNENI: PFitomnost implantovaného systému S-ICD-ImageReady m(iZe zplisobovat
artefakty na snimcich MRI (viz "3. Pfiprava pacienta na snimani" na strané 2-10).

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

POZNAMKA: U sniméni na systému MRI se systémem S-ICD ImageReady hrozi véechna
bézna rizika spojena s vysetfenim na systému MRI. Pfectéte si dokumentaci systému MRI —
naleznete v ni Uplny seznam rizik spojenych se snimanim na systému MRI.
POZNAMKA: Kvuli pfitomnosti jinych implantovanych prostfedk(i nebo jinych stav(i pacienta
nemusi byt pacient schopen podstoupit snimani MRI bez ohledu na stav systému S-ICD
ImageReady.

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI
Mozné nezadouci udalosti se lisi v zéyislosti na splnéni podminek pouziti MR (viz "Podminky
pouziti systému MRI" na strané 1<3). Uplny seznam moznych nezadoucich udalosti naleznete
v Pfiruéce uzivatele generatorupulsu.

VySetfeni pacientl v systému MR pfi nespInéni‘podminek pouziti mize vést k nasledujicim
moznym nezadoucim udalostem:

+~ Poskozenigeneratoru pulst anebo-elektrody

s, Stimulace-svall

+ “Umrti pacienta

. Nepohodli pacienta, zahtivani prostfedku anebo elektrody

Vy$etteni pacienti v systému MR pfi NESPLNENI podminek pouziti mize vést k nasledujicim
moznym nezadoucim udalostem:

«~Indukce arytmie

+~Poskozeni generatoru pulst anebo elektrody.
* “Nestalé‘chovani generatoru pulsu

» Nedostupnost defibrilacni-terapie

* Nezadouci vyboj

+ Stimulace svald

«  Umrti pacienta

* Nepohodli pacienta v disledku mirného pohybu nebo zahfivani prostfedku‘anebo.elektrody
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KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
*  “Pracovni postup pfi snimani pacienta” na strané 2-2
+  “VSeobecné informace o ochranném rezimu MR” na strané 2-3
*  “Postupy.pred snimanim” na strané 2-4
*  “V pribéhu snimani”’na strané 2-11

<) “Po.vySetfeni’ na strané 2-11
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Pracovni postup pfi snimani pacienta

Nez budete pokracovat ve vySetfeni v zobrazovacim systému MR, ovéite, zda pacient

i zobrazovaci systém MR splfuji podminky pouziti (¢ast "Podminky pouziti systému MRI" na
strané 1-3). Pfed kazdym snimanim je potfeba ovéfit spInéni téchto podminek, aby se pfi
vyhodnocovani vhodnosti a pfipravenosti pacienta k podminéné kompatibilnimu vySetieni v
systému MR zajistilo pouziti aktualnich informaci.

VAROVANI: Pokud nejsou spinény véechny podminky pouziti MRI (&ast "Podminky pouZiti
systému MRI" na strané 1-3), vySetfeni pacienta na systému MRI nespliiuje pozadavky
podminéné kompatibility implantovaného systému v prostfedi MR a m{ize mit za nasledek
zavazné poSkozeni zdravi pacienta nebo jeho smrt a/nebo poskozeni implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalosti tykajici.se splnéni nebo nesplnéni podminek pouziti viz East "Mozné
nezadouci udalosti" na strané 1-6.

PRACOVNIi POSTUP PRI'SNiMANI PACIENTA

Ukazka pracovniho postupu pfi snimani‘MRI pacienta s implantovanym systémem S-ICD
ImageReady.je popsana nize-Podrobnég;jSi popis programovani a snimani naleznete v této
kapitole.

1. Vysetfeni-MRI doporucené pacientovi specializovanym lékafem (napf. ortopedem nebo
onkologem).

2. Pacient neba-specialista ¢i radiolog se obrati'na elektrofyziologa/kardiologa, ktery spravuje
pacientdv:systémS-ICD ImageReady.

3.-  Elektrofyziolog/kardiolog-uréi'na zakladé informaci v této technické pfirucce, jestli pacient
vySetfeni mize-podstoupit, a pokud ano, zajisti, aby se tato informace o vhodnosti pacienta
dostala ke zdravotnickym pracovniktim provadéjicim vysetfeni MRI. Pfed provedenim
vySetfeni MRI |ékaF a pacient zvazi pomeér pfinosu vysetfeni MRI a rizika plynouciho ze
ztraty funkce Beeper((Zvukova-signalizace) ("Hlasitost zvukové signalizace po skenovani
MRI"na strané 2-4).

4. Je-li pacientvhodny, vyskoleny zdravotnicky pracovnik nebo zastupce spole¢nosti Boston
Scientific pracujici pod-dohledem-elektrofyziologa/kardiologa provede naprogramovani
generatoru pulst dorezimu MRI Protection-Mode (Ochranny-rezim:MRI) s co nejkratSim
moznym- ¢asovym odstupem pfed snimanim. Pacient v reZimu-MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI) musi byt heustale monitorovan. Vytiskne se' MRI Protection Mode
Settings Report (Zprava o.nastaveni‘ochrany MRI), zafadi'se do'dokumentace pacienta
a bude poskytnuta radiclogim. Ve zpravé jsou.uvedena nastaveni rezimu MRI-Protection
Mode (Ochranny rezim MRI)a podrobnosti..Zprava obsahuje pfesny ¢as-a datum, kdy doslo
k ukon&eni reZimu MRI\Protection Mode (Ochranny rezim MRI)-prostfednictvim funkce Time-
out (Vyprseni limitu).

5. Radiolog zkontroluje slozku.pacienta-a jakékolijiné zpravy od elektrofyziologa/kardiologa.
Pomoci naprogramované hodnoty funkce Time-out(Vyprseni limitu) radioelog ovéfi, zda do
dokonéeni snimani zUstava dostateéné dlouhd doba. Pacient musi byt-neustale monitorovan
pfed, b&€hem a po vySetfeni MRI.

POZNAMKA: Pacient musi byt monitorovan celou-dobu, po kterotije systém v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Pri stalém monitorovanije zapotrebi udrzovat
normalni hlasovy a o¢ni kontakt, a po celoudobu, kdy je generator pulsi v reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny reZzim MRI) také provadét pulzni oxymetriia EKG. Béhem doby,
kdy je pacient v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezimMRI), je nutné mit k dispozici
externi defibrilator a zdravotnicky personal se zkusenostmi s kardiopulmonalni resuscitaci
(KPR).

6. Pacient podstoupi snimani v souladu s podminkami pouziti popsanymi v této technickée
pFirucce.
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7. Generator pulst se vrati do rezimu pred vySetfenim v systému MRI, a to bud’ automaticky
prostfednictvim funkce Time-out (Vyprseni limitu), nebo ruéné pomoci programatoru.
V pfipadé potfeby |ze zkontrolovat integritu systému ovéfenim zvukoveé signalizace a/nebo
zaznamu S-EKG v realném case. Dlrazné doporucujeme, aby byli pacienti po vySetfeni MRI
sledovani v systému LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou). V opaéném pfipadé je vhodné
za Ucelem sledovani funkénosti prostfedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni navstévu.

VSEOBECNE INFORMACE O OCHRANNEM REZIMU MR

Pfed vySetfenim na zobrazovacim systému MR je nutné systém S-ICD ImageReady
naprogramovat'pomoci programatoru do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). V
rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR):

» Terapie tachykardie je pozastavena

» Funkce Time-out (Vyprsenilimitu)je jmenovité nastavena na 6 hodin, s programovatelnymi
hodnotami 6, 9; 12 a 24 hodin

» Zvukova'signalizace je deaktivovana (vypnuta)

POZNAMKA: "~ Sest hodin v-rezimu MRI Protection Mode (Ochranny reZzim MR) sniZuje
Zivotnost-generatoru pulsti-asi 0.2 dny.

VAROVANI: " Programator neni bezpe&ny.v prostfedi MR a musi zdstat mimo zénu Il (a vy$si)
prostfedi MRI dle definice v dokumentu.Guidance Document for Safe MR Practices (Pokyny pro
bezpeéné postupy se systémy MR)vydaném organizaci American College of Radiology . Za
Zadnych okolnosti‘'se nesmi programator dostat do vySetfovaci mistnosti MR, ‘ovladaci mistnosti
nebo zény lllnebo, IV-pro MRI zafizeni.

Vrezimu-MRI Protection Mode,(Ochranny rezim MR) jsou pozastaveny nasledujici prvky
a funkce:

» Detekce aterapie‘tachykardie
» Diagnostika systému (impedance elektrody, monitorovani-vykonu-baterie, sledovani AF)
* Detekce magnetu

Nasledujici stavy zafizeni-neumozni uzivateli vstoupit- do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MR) (dal$i informace.o téchto stavech naleznete v pfirucce uzivatele ke generatoru pulst):

* Senzor magnetu zjistil pfitomnost magnetu

* Probiha epizoda tachykardie

* Proces nastaveni nebyl dokon¢en

» Stav kapacity baterie odpovidakonci zivotnosti (EOL)

VAROVANI: Vysetfeni na systému MRI po dosazeni stavu ERImUze vést k predéasnému
vybiti baterie, zkraceni okna pro nahradu prostiedku nebo nahlé ztraté terapie. Po vysetfeni na

systému MRI s prostfedkem, ktery dosahl'stavu ERI; zkontrolujte funkci generatoru pulsu
a naplanujte vyménu prostredku.

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

Funkce zvukové signalizace nemusi byt béhem skenovani MR pouzitelna. Pfi kontaktu
prostfedku se silnym magnetickym polem ve skeneru MR mUze dojit k trvalé ztraté hlasitosti
Beeper (zvukové signalizace). To nelze obnovit ani opusténim prostfedi MR a ukonéenim
rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). Moznosti funkce Beeper (Zvukové
signalizace) jsou deaktivovany systémem pfi naprogramovani rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR). Funkce Beeper (Zvukova signalizace) zUstane vypnuta (Off) po
ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR).

Funkce Beeper (Zvukova signalizace) bude v pfipadé resetovani prostfedku vydavat tony,

i kdyZ je prostfedek naprogramovan do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR).
Po snimani‘MR bude funkce Beeper (Zvukova signalizace) stale funk&ni, hlasitost funkce
Beeper (Zvukova:-signalizace) v§ak mlize byt sniZzena.

POZNAMKA: Vsituacich, kdy.nedoslo ke skenovani pomoci MR, Ize funkci Beeper
(Zvukova signalizace) po ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim MR) znovu
aktivovat (viz "Po-vySetreni"na strané 2-11).

Po-naslednych interogacich prostfedku se na obrazovce Device Status Since Last Follow-up
(Stav prostfedku od posledni kontroly) zobrazi upozornéni na vypnuti funkce Beeper
(Zvukova signalizace) (viz "Dialogové okno:Beeper Disabled (Zvukova signalizace
deaktivovana)" na'strané 2-12). Pokud-znovu aktivujete funkci Beeper (Zvukova signalizace),
na obrazovce Device Status Since Last Follow-up (Stav prostfedku od posledni kontroly) jiz
nebude uveden stav funkce Beeper (Zvukova signalizace).

VAROVANI: - Funkce zvukové signalizace nemusi byt b&hem skenovani MRI pouzitelna. P¥i
kontaktu prostfedku se silnym magnetickym polem ve-skeneru MRI mdze dojit k trvalé ztraté
hlasitosti zvukové signalizace: Toto nelze obnovit ani-opusténim prostiedi skenovani MR
aukoncenim rezimu MRI Protection Mode (Ochranny.rezim MRI). Pfed provedenim
vysetfeni MRIHékar i pacientzvazi pomér piinosu vySetfeni MR a rizika plynouciho ze ztraty
funkce Beeper (Zvukova signalizace). Darazné doporuéujeme, aby byli pacienti-po vysetfeni
MRI sledovani v systému LATITUDE NXT (pokud dosud, nejsou). V.opaénémpfipadé je
vhodné za ucelem sledovanifunkénosti prostfedku naplanovat kazdé tfi:-mésice kontrolni
navstévu.

V nasledujicich situacich.se jiz nebudou ozyvat signaly funkce Beeper (Zvukoyva signalizace)
pfi ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny.rezim MR) (pokud funkce Beeper
(Zvukova signalizace) neni.znovu.aktivovana):

» Indikatory elektivni vymény (ERI)a konce’zivotnosti (EOL)

* Impedance elektrody mimorozmezi

» DelSi doba nabijeni

* Nepravidelné vybijeni baterie

POSTUPY PRED SNIMANIM

Pfed vySetfenim na systému MRI je nutné zajistit nasleduijici:

1.

Pfipravte generator pulst na snimani naprogramovanim do rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI) ("1. Programovani generatoru-pulst na-snimani" na strané 2-5)

Zkontrolujte nastaveni a konfigurace zobrazovaciho systému MRI (East "2. Kontrola
nastaveni a konfigurace zobrazovaciho systému MRI" na strané 2-10)

PFipravte pacienta na snimani (¢ast "3. Pfiprava pacienta na snimani" na strané 2-10)
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1. Programovani generatoru pulst na snimani

Pomoci programatoru naprogramuijte generator pulsti do rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI).

POZNAMKA: \Vytisknéte nebo uloZte (pomoci ukonéeni relace) veskera pozadovana data
Z aktualni relace pfed naprogramovanim prostredku do rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI).

Na obrazovce Main Menu (Hlavni nabidka) stisknéte tlaCitko MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) (viz "Main Menu (Hlavni nabidka)" na strané 2-5).

Main Menu (Online) A Shock

Patient Name Therapy : On V109 mmd

Print Reports

Shock Test Utilities

Follow Up End Session

Obrazek 2-1...Main Menu (Hlavni nabidka)

Nékteré stavy generatoru pulst a/nebo systémupovedou k zamitnuti.pozadavku uzivatele
o vstup do rezimu MRI\Protection Mode (Rezim'ochrany MRI). Mezi tyto stavy patfi:

¢, Probiha komorova pfihoda ‘detekovana a rozeznana generatorem puls
«\ '“Senzaor magnetu zjistil pritomnost magnetu

Pokud je spIlnéna jedna nebo vice podminek, zobrazi se dialogové okno popisujici dany stav
a rezim MRI Protection Mode, (Rezim ochrany'MRI) nebude mozné spustit.

Po stisknuti tlagitka MRI\Protection Mode (Rezim ochrany MRI) se zobrazi obrazovka MRI
Protection Checklist (Kontrolni seznam ochrany MRI) (viz "Kontrolni'seznam ochrany MR" na
strané 2-6). Kontrolni seznam obsahuje-souhrn podminek, které musi’bytv dobé& snimani
splnény, aby byl pacient vhodny pro.podminéné kompatibilni-snimani-v prostfedi MR: Pfed
kazdym snimanim je'nutné opétovné ovéfeni v rdmci ochrany proti moznosti zmény v systému
nebo u pacienta v porovnani s puvodné.implantovanym generatorem-pulst/systémem. Tyto
podminky jsou podrobngji popsany.v. Casti"Podminky pouziti systému MRI" na strané 1-3.
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MRI Protection Checklist A Shock

Patient Name Therapy : On

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

* No other active or abandoned implanted devices, components or accessories present.

* No evidence of a fractured electrode or compromised S-ICD electrode system integrity.

* Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection while in MRI Protection Mode.
.

.

Patient does not have elevated body temperature at the time of scan.
System has been implanted at least 6 weeks prior to MRI scan.

See MRI Technical Guide for the full list of Conditions of Use and potential adverse events if the conditions are not
Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI scanner can cause permanent loss of the beeper

his cannot be recovered, even after leaving the MRI scan environment and e MRI Protection Mode.
The physician and patient should.weigh the benefit of the MR scan against the risk of losing the beeper.

Obrazek 2-2. Kontrolni seznam ochrany MR

Pokud-nebudou splnény podminky pouziti popisované v této pfirucce, je nutné stisknout tlagitko
Cancel (Zrusit) a vratit se. do normalniho provozu systému (funkce Beeper (Zvukova signalizace)
nebyladeaktivovana)a pacient vySetfeni MRI nepodstoupi.

Pokud jsou podminky pouziti splnény nebo pokud splnény nejsou, ale uzivatel se rozhodne po
zhodnoceni rizik spojenych-s dalSim postupem spustit rezim MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRYI), je tfeba stisknout tlaCitko Continue-(Pokracovat).

Kromé vyse uvedenych stavd, které brani.vstupu do rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany-MRI), bude programator pfi zadani pozadavku o vstup do rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI)-hodnotit jednu-dalsi podminku, a toimpedanci elektrody. Je-li-hodnota
impedance v normalnim rozmezi, obrazovka se automaticky zobrazi na mistgé, kde uzivatel
naprogramuje aktualni datum/€as adobu vyprSeni limitu (viz"Dialogové okno Program Date/
Time (Programovani data/Casu) a)MRI Protection Time-out (VyprSeni ochrany MRI)" na strané 2-
6).

Zadejte aktualni’datum‘a €as a zkontrolujte, zda zprava o nastaveni ochrany'MRI pfesné uvadi
vyprdeni doby-rezimu'MRI Protection-Mode (ReZimochrany MRI).

Pomoci posuvniku nastavte MRI-Protection Time-out (Vyprseni-ochrany MRI) (pGvodné
nastaveno na 6 hodin; programovatelné hodnoty 6,9,-12 a.24 hodin) (viz "Dialogové okno
Program Date/Time (Programovani data/Casu) a'MRI Protection  Time-out (VyprSeni ochrany
MRI)" na strané 2-6).

A Shock

Patient Name Therapy : On

1. Enter the current date and time. | 2. Set MRI Protection Mode time-

This will ensure the MRI Settings Report out (expiration).
accurately reflects the time of MRI Protection
Mode expiration.

Jun

Obrazek 2-3. Dialogové okno Program Date/Time (Programovani data/¢asu) a MRI Protection Time-out
(Vyprseni ochrany MRI)
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Funkce MRI Protection Mode Time-out (VyprSeni ochrany MRI) umozniuje uzivateli zvolit dobu,
po kterou generator pulsu zlstava v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).
Zkontrolujte spravnost nastaveni aktualniho data a ¢asu a ovéfte pfesnost uvadéné doby
vyprseni platnosti (uvedeno na obrazovce a na vytisténé zpravé o nastaveni ochrany MRI). Po
uplynuti naprogramované doby generator pulst automaticky ukonci rezim MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI) a v§echny parametry (kromé zvukové signalizace) se vrati k dfive
naprogramovanym nastavenim.

VAROVANI: Pacient sé musi nachazet mimo skener pted vypréenim naprogramované doby.
Pacient iz totiz pouplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky pouziti (viz "Podminky
pouziti systému MRI" na strané 1-3).

Pokud je ‘hodnota impedance ziskana z tohoto testu mimo normalni rozmezi a uzivatel se
rozhodne pokracovat; programator zobrazi obrazovku s doporu€enim kontroly souvisejicich rizik.
V-dialogovém okné bude k dispozici pokracovani do reZimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany.MRI)i za téchto podminek, nebo zruseni vstupu do rezimu MRI Protection Mode (ReZim
ochrany MRI) (viz "Impedance mimo rozmezi" na strané 2-7). Po stisknuti tlacitka Continue
(PokraGovat) se objevi obrazovka, ktera uzivateli umoznuje naprogramovat aktualni datum/as

a dobu vyprseni limitu-vy$e uvedenym zpusobem (viz "Dialogové okno Program Date/Time
(Programovani data/Casu) a MRI Protection Time-out (Vypr8eni ochrany MRI)" na strané 2-6).

Measure Impedance & Shock

Patient Name Therapy : On

Device impedance is above 400 Ohms.

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

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

Obrazek 2-4. Impedance mimo rozmezi

Po nastaveni‘aktualniho data a ¢asu.a vyprseni limitu stisknéte tla€itko Continue(Pokracovat).
Na néasledné obrazovce programovani rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)
stisknéte tlacitko Program MRI-Protection (Naprogramovat rezim ochrany MRI) za t¢elem
naprogramovani prostfedku do rezimu MRI Protection Made (ReZim ochrany MRI) (viz
"Dialogové okno Program MRI Protection (Naprogramovat rezim ochrany MRI)" na strané 2-8).
Objevi se naprogramovana,obrazovka rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)
informujici o tom, Ze prostfedek'byl Uspésné naprogramovan.dorezimu-MRI Protection-Mode
(Rezim ochrany MRI) (viz "Naprogramované dialogové okno-reZzimu-MRI.Protection‘-Mode
(Rezim ochrany MRI) s tlagitkem Exit MRI Protection (Ukoncit ochranu MRI)" na strané 2-8).
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MRI Protection Mode & Shock

Patient Name Therapy : On

Pressing 'Program MRI Protection’ will turn Therapy OFF.

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

e Patient should be monitored by pulse oximetry-and electrocardiography (ECG).
e Ensure backup therapy is available (extérnalrescue).

Obrazek 2-5. Dialogové okno Program MRI Protection‘(Naprogramovat rezim ochrany MRI)

MRI Protection Mode & Shock

Patient Name Therapy :

The device is in MRI Protection Mode.

Ensure the patient is monitored until MRI Protection mode is exited:
*_Patient should be monitored by pulse‘oximetry and electrocardiography(ECG).
® Ensure backup therapy'is-available (external rescue),
07/18/2018 2:38 PM
———

07/18/2018 8:38 PM

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

Obrazek 2-6. *. Naprogramované dialogové okno rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) s tlacitkem
Exit MRI Protection (Ukoncit ochranu MRI)

VAROVANI: _VirezimuMRI Protection-Mode (Ochranny rezim MRI) nebude pacient dostavat
zadnou terapii tachykardie. Proto musi byt pacient monitorovan celou dobu, po kterou je systém
v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny.rezim MRI), véetné doby snimani. Pfi stalém
monitorovani je zapotfebi udrzovat normalni hlasovy-a.o¢ni kontakt @ po celou dobu, kdy je
generator pulst v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) také provadét pulzni
oxymetrii a EKG. Dokud se generator pulst nachazi v rezimu-MRI Protection'Mode (Ochranny
rezim MRI), tedy i béhem snimani, musi byt k dispozici externi defibrilator-azdrayotnicky
personal se zkuSenostmi s'kardiopulmonalni resuscitaci’(KPR) pro pfipad, ze by bylo-potfeba
provést externi resuscitaci.

Po naprogramovani reZimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) vytisknéte kopii zpravy
o nastaveni ochrany MRI stisknutim tlacitka Print MRI Settings (Tisk nastaveni:.MRI) na
naprogramované obrazovce rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI). Ve zpraveé jsou
uvedena nastaveni provozu v rezimu MRI Protection-Mode (Rezim ochrany MRI). Zprava
obsahuje ¢as a datum planovaného vypnuti rezimu MRI Protection Mode’(Rezim’ochrany MRI),
kdy se generator puls(l vrati k nastavenim pfed spusténim reZimu-MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) s vyjimkou zvukové signalizace.

Vytisténou zpravu lze zalozit do slozky pacienta. Muze ji-potfebovat napf. radiolog, aby se ujistil,
Ze zbyva dostatek Casu k dokoncéeni vySetfeni na zobrazovacim-systému MRI. V uvedeném
pfikladu vytisténé zpravy o nastaveni a kontrolniho seznamu-je doba vyprseni limitu nastavena
na 6 hodin (viz "Ukazkova zprava o nastaveni a kontrolni seznam (Doba vyprSeni nastavena na
6 hodin)" na strané 2-9).



Protokol vySetfeni MR 2-9
1. Programovani generatoru pulst na snimani

MRI SETTINGS REPORT
BOStOIl Report Printed: 08/05/2014 2:56 AM
S fic

Programmer Software Version: 3.50.26
Clentl Device Software Version: 3.1.523
Patient Name: Patient Name Device Model#: A219 EMBLEM™ MRI S-ICD

Last Follow-up Date: 03/31/2016 Device Serial#: 5801

Follow-up Date: 08/05/2014 Electrode Model#: 3010 S-ICD Electrode

Implant Date: Electrode Serial#: A123456

MRI Protection Settings

The Device is in MRI Protection Mode on 08/05/2014 from 2:56 PM until 8:56 PM.
Patient must be out of MRI scanner before 08/05/2014 8:56 PM.

Therapy is OFF.

Ensure patient'is monitored until MRI Protection Mode is exited:

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

After-MRI Protection mode.is exited, Therapy will be ON.

MRI Protection Checklist

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

Cardiology Checklist:

-~“No other active or abandoned implanted devices, components or accessories present.

No evidence of a‘fractured electrode or compromised S-ICD electrode system integrity.

Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection while in MRI Protection Mode.

-_Expected loss.of Beeper-functionality is an acceptable risk to the patient:‘Coming in contact with
the strong ‘magnetic field.of an MRI'scanner can cause permanent loss ©of the beeper volume. This
cannot be recovered, even afterleaving the MR scan environment-and exiting MRI Protection Mode.

- Patient does nothave elevated body temperature at the time of.scan.

- System has been implanted at least-6 weeks priorito MRI scan.

Radiology Checklist:

= “Device'is in MRI.Protection Mode during 'scan.

- MRIscanner meets criteria.in the MRI Technical Guide.

- _Scan conditions meet criteria in the MRI Technical Guide.

Patient position in seanner is supine or prone.

- Patient is'monitored by pulse oximetry and ECG with backup therapy (external rescue)
available until- MRI Protection Mode is exited.

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

‘Americas:1.800.CARDIAC (227.3422) or +1.661.582.4000
Europe, Middle East, Africa: +32 2416 7222 Asia Pacific: +61 2 8063 8299 Page 1

Obrazek 2-7. Ukazkovazprava o-nastaveni-a kontrolni seznam (Doba vyprseninastavena na 6 hodin)

Ujistéte se, Ze zdravotnicti pracovnici provadéjicivySetieni.na systému MRI maji'k-dispozici
identifikacni Udaje generatoru pulst a elektrod implantovanych:-do téla pacienta:

VAROVANI: Pacient se musi nachazet,mimo skener pred vypréenim naprogramované doby.
Pacient jiz totiz po uplynuti této doby-nebude splfiovat potfebné podminky pouziti (viz "Podminky
pouziti systému MRI" na strané.1-3).

Po vytisknuti kopie zpravy o nastaveni ochrany MRI stisknéte tlaitko End-Session (Ukoncit
relaci) na naprogramované obrazovce rezimu*MRI Protection.Mode (Rezim ochrany MRI) (viz
"Naprogramované dialogové okno rezimuMRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) s tlacitkem
Exit MRI Protection (Ukoncit ochranu MRI)" na.strané 2-8).

Chcete-li ukongit relaci programatoru s ponechanim generatoru pulst v rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MRI), stisknéte tlacitko Continue (Pokracovat) na potvrzovaci obrazovce
End Session (Ukoncit relaci) (viz "Dialogové okno End Session Confirmation (Potvrzeni ukoncéeni
relace)" na strané 2-10).



Protokol vySetfeni MR
2. Kontrola nastaveni a konfigurace zobrazovaciho systému MRI

End Session & Shock

Patient Name Therapy :

1sINOT enabled.
1sINOT valid.

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Obrazek 2-8. Dialogové okno End-Session Confirmation (Potvrzeni ukonceni relace)

2. Kontrola nastaveni a konfigurace zobrazovaciho systému MRI

Ujistéte se, Ze zobrazovaci systéem MRIsplriuje podminky uvedené v ¢asti "Podminky pouZziti
systému MRI" na strané 1-3.

3. Priprava pacienta na snimani

Nezapomerite si poznacit ¢as, kdy je-rgeneratoru pulsu naplanovano ukonéeni rezimu MRI
Protection'Mode (Ochranny rezim MRI) prostfednictvim-funkce Time-out (VyprSeni limitu). Viz
"Naprogramovane dialogové okno rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) s tlacitkem
Exit MRI Protection (Ukongit ochranu MRI)" na strané 2-8¢

POZNAMKA: ~ Pokud neni zbyvajici doba'k dokonéeni vySetreni na systému MRI dostatecna,
provedte opakovanou interogaci prostiedku a pfeprogramujte dobu Time-out (Vyprseni limitu)
dle potreby (viz'"1. Programovani generatoru.pulst-na snimani" na:strané 2-5).

VAROVANI: Pacient se musi hachazet mimo skener pred vypréenim-haprogramované doby.
Pacient jizitatiz pouplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky pouziti (viz "Podminky
pouziti systému MRI".na strané 1-3).

Pacient nesmi mit v dobé snimanj-zvySenou télesnou teplotu anionarusenou termoregulaci.
Pacient musi v tunelulezet na-zadech nebo na bfise a je nutné pouzit-pfisluSny monitorovaci
systém (pulsni oxymetrie. a. EKG).Viz "Podminky pouZiti.systému MRI" na strané&1-3.

VAROVANI: V rezimu MRI‘Protection Mode (Ochranny.rezim MRI) nebude pacient dostavat
zadnou terapii tachykardie. Proto. musi<byt pacient monitorovan celou dobu, po kterowje systém
v rezimu MRI Protection Mode/(Ochranny. rezim MRI), v€etné doby snimani. Pfi stalém
monitorovani je zapotfebi udrzovat hormalni hlasovy a oc¢ni kontakt a po celou dobu, kdy je
generator pulst v rezimu MRI Protection Mode-(Ochranny rezim MRI).také provadét pulzni
oxymetrii a EKG. Dokud se generator pulsu hachazi v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI), tedy i béhem snimani, musi byt k- dispozici externicdefibrilator a zdravotnicky
personal se zkuSenostmi s kardiopulmonalni-resuscitaci (KPR) pro.pfipad, ze by bylo potfeba
provést externi resuscitaci.

PFi planovani vySetfeni na systému MRI a interpretaci snimkd MRI'v polich obsahujicich
generator pulst a/nebo elektrody je nutné pocitat s deformaci-obrazu. Artefakty generatoru pulst
presahuji okraj prostfedku v§emi sméry. Artefakty se mohou objevovat také kolem elektrody.
Nékteré artefakty maji charakter mirné prostorové deformaceza okraiji viditeIného artefaktu
generatoru puls(. Artefakty typu Gradient Recalled Echo (Gradientni echo) jsou obecné vétsi

a Castéji doprovazené prostorovou deformaci nez artefakty typu Spin Echo.



Protokol vySetfeni MR 2-1
V prubéhu snimani

V PRUBEHU SNiMANI
Monitorovani pacienta

Bé&hem vysetfeni je nutné udrZzovat normalni hlasovy a vizualni kontakt v kombinaci
s provadénim pulsni oxymetrie a EKG.

VAROVANI: V rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) nebude pacient dostavat
zadnou terapii tachykardie. Proto musi byt pacient monitorovan celou dobu, po kterou je systém
v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI), v€etn& doby snimani. Pfi stalém
monitorovani je zapotfebi udrzovat normalni hlasovy a oéni kontakt a po celou dobu, kdy je
generator pulst v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) také provadét pulzni
oxymetrii-a EKG. Dokud se generator pulstl nachazi v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim‘MRI), tedy i béhem snimani, musi byt k dispozici externi defibrilator a zdravotnicky
personal se zkusenostmi‘s'kardiopulmonalni resuscitaci (KPR) pro pfipad, zZe by bylo potfeba
provést externi resuscitaci.

PO VYSETRENI
1.+ Ukenceni MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)

ReZim MRI Protection,Mode (Ochranny rezim MRI) Ize ukon&it automaticky s pouzitim
funkce Time-out (VyprSeni limitu).nebo ru€né (podrobnosti viz nize). Po ukonceni rezimu
MRI Protection Mode (Ochranny rezim-MRI) Ize ovéfit integritu systému pomoci kontroly
zvukové signalizace a/nebo,zaznamu S-EKG v realném Case.

Ukonéeni MRI Protection-Mode (Ochranny reZzim MRI) prostfednictvim funkce Time-out
(Vyprsenilimitu) (automatické)

Generatorpulst automaticky ukong&i rezim MRI Protection Mode'(Ochranny rezim MRI)
prostfednictvim funkce Fime-out (VyprSeni limitu) po uplynutitvybraného po¢tu hodin.
Pacient musi byt monitorovan celou-dobu; po kterou je systém v .rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim-MRI). Po uplynuti-doby, Time-out (VyprSeni limitu) se systém vrati k
dfive’ naprogramovanému nastaveni<{(kromé zvukové signalizace,jak je popsano nize).

Manualni ukoncéeni.rezimuMRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)

Je-li pozadovano ruéni zruseni.rezimu\MRI Protection-Mode (Ochranny rezim MRI), miizete
alternativné pouzit-programator k ukenceni rezimu MRI Protection. Mode (Rezimu ochrany
MRI) v generatoru pulsd.

Generator pulst neponechavejte v rezimu-MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) po
vySetfeni na systémuMRI déle, nez je nezbytné nutné. Rezim MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI) I1ze-ru¢né ukoncit nasledujicim postupem:

a. Interogace generatoru pulsu

b. Na obrazovce MRI Protection Mode Programmed(Naprogramovan ochranny rezim MRI)
stisknéte tlagitko Exit MRI Protection (Zrusit'ochranu;MRI) (viz "Naprogramované
dialogové okno rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) s tlacitkem Exit MRI
Protection (Ukon¢it ochranu MRI)" na strané 2-8)

Po ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim-MRI) se objevi potvrzovaci
obrazovka MRI Protection Exited (Ochrana MRI ukonéena) (viz "Dialogové okno MRI
Protection Exited (Ukonceni reZimu ochrany:MRI)".na-strané& 2-12).

POZNAMKA: V pripadé potfeby Ize k ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI) také pouzit tlacitko Rescue Shock (Zachranny vyboj).
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Protokol vySetfeni MR

Po vysetreni

MRI Protection Exited A Shock

Patient Name Therapy : On

The device is no longer in MRI Protection Mode.

The system has been restored to the previously programmed settings, except for the beeper.

The beeper is currently disabled, and may‘be inaudible. Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
scanner can cause a permanent loss of the beeper volume.

Obrazek 2-9. " Dialogové okno-MRI Protection Exited (Ukonéeni rezimu ochrany MRI)

Vyhodnotit prostfedek

V pfipadépotfeby provedte interogaci prostfedku a vyhodnotte snimani zachycenim
zaznamu S-EKG v realném ¢ase pomoci tlacitka Capture All Sense Vectors (Zaznam vSech
snimanych vektort).na obrazovce Utilities (Funkce):

POZNAMKA:. " Pokud byla k pfenastaveni-snimaci konfigurace pouZita funkce Manual
Setup (Manualni nastaveni), je nutné postupovat opatrné pfi volbé funkce Automatic Setup
(Automatické Nastaven).

Po’ukonéeni rezimu MRI-Protection Mode (Ochrannyrezim MRI) se vSechny-parametry
okamzité pfepnou na‘hodnoty pfed.spusténim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)
snasledujici vyjimkou:

a..Funkce Beeper (Zvukova signalizace) zlUstane vypnuta i po-ukonéeni rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim/MRI) (viz "Dialogové okno Beeper Disabled (Zvukova
signalizace deaktivovana)" na strané 2-<12). Pfi kontaktu prostfedku se silnym
magnetickym’polem ve skeneru MRI mize dojit k-trvalé ztraté hlasitosti Beeper (Zvukova
signalizace).

Device Status Since Last Follow-Up A Shock

Patient Name Therapy : On

Obrazek 2-10. Dialogové okno Beeper Disabled.(Zvukova signalizace deaktivovana)

Uzivatel se mlize pokusit funkci Beeper (Zvukova signalizace) znovu aktivovat (viz
"Obrazovka Set Beeper Function (Nastavit funkci zvukové signalizace)" na strané 2-13).
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Po vysetreni

K naprogramovani funkce Beeper (Zvukova signalizace) postupuijte nasledujicim
zpusobem:

i. Stisknéte tlaCitko Continue (Pokraovat) na obrazovce MRI Protection Exited
(Ochrana MRI ukon&ena) (viz "Dialogové okno MRI Protection Exited
(Ukonceni rezimu ochrany MRI)" na strané 2-12)

ii. Na obrazovce Set Beeper Function (Nastavit funkci zvukové signalizace) vyberte
tlacitko Test Beeper (Otestovat zvukovou signalizaci) (viz "Obrazovka Set Beeper
Function (Nastavit funkci zvukové signalizace)" na strané 2-13)

iii. . Zkontrolujte, zda je Beeper (Zvukova signalizace) funkéni (v pfipadé potfeby pouzijte
fonendoskaop)

iv-\ Pokud je funkce Beeper (Zvukova signalizace) slySet, vyberte tlagitko Yes, Enable
Beeper (Ano, aktivovat zvukovou signalizaci). Pokud zvukova signalizace neni
slySet; vyberte tlacitko No, Disable Beeper (Ne, deaktivovat zvukovou signalizaci)
(viz"Obrazovka zvukové signalizace" na strané 2-13).

Pokud-funkciBeeper (Zvukova signalizace) pacient neslysi, dirazné doporucujeme
nasledné kontroly kazdé tfi mésice bud've spolecnosti LATITUDE NXT nebo na
klinice, aby bylo mozné funkénost prostredku sledovat.

Set Beeper Function A Shock

Patient Name Therapy : On

Beeper is currently disabled

The device was last programmed into MRI Protection Mode on 07/18/2018. Beeper may be inaudible due to MRI
scan.

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

Obrazek 2-11.- Obrazovka Set Beeper/Function(Nastavit funkci zvukové signalizace)

Set Beeper Function & Shock

Patient Name Therapy : On

The device is cuirently beeping.

Is the beeper audible?

Obrazek 2-12. Obrazovka zvukové signalizace
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Po vysetreni

Po automatickém ukonc&eni (vyprseni limitu) rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MRI) zvazte provedeni nasledujicich kontrol prostfedku.



KONTROLNi SEZNAM PRO KARDIOLOGA K SYSTEMU S-ICD
IMAGEREADY PODMINENE KOMPATIBILNiMU V PROSTREDI MR

PRILOHA A

Tato pfiloha slouZi k praktickym G&eltm. Uplny seznam varovani a bezpe&nostnich opatfeni
a kompletni pokyny k pouzivani systému S-ICD ImageReady naleznete ve zbylé ¢asti této

technické pfirucky.

Podminky pouziti— Kardiologie

Aby mohl pacient se systémem-S-ICD ImageReady
podstoupit snimani na systému MR; je nutné dodrzet
nasledujici podminky pouziti.

[ Pacientovi jelimplantovan systém S-ICD. ImageReady
(viz "Soucésti systému S-ICD ImageReady-s podminénou
kompatibilitou v prostfedi MR pro systém' 1,5 T" na strané
C-1).

[[] Zadné dalsi aktivni nebo opusténé implantované
prostfedky, sougasti nebo pfislusenstvi, jako napf.
adaptéry elektrod, prodluzovaci prvky, elektrody nebo
generatorypulsu.

[ Generator pulsti je v prab&hu.snimani v rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI).

] Po naprogramovani prostredku do rezimu MRI
Protection-Mode (ReZim ochrany MRI).musi byt pacient
neustale monitorovan pulzni oxymetrii

a elektrokardiografii (EKG): Musi byt'dostupna zalozni
terapie (zachrana externimi prostredky):

[] Jeposuzovano, zda je pacient schopen tolerovat
vypnuti ochrany proti tachykardii)po celou dobu, kdy je
generator.pulsl v-rezimu MRI Protection‘Mode-(Rezim
ochrany-MR).

[[TPacientnema v.:dobé snimani zvy$enou t&lesnou
teplotu ani naruSenou termoregulaci:

1 Minimalng Sest (6) tydnt uplynulo od implantace a/
nebo revize jakékoli elektrody nebo, chirurgicke
modifikace systému S-ICD ImageReady.

[ Zadny diikaz zlomené elektrody nebo narusené
integrity systému generator pulsti—elektroda.

VAROVANI:

Protokol vySetieni

Pred vySetfenim

1. Pacient musi splfiovat vS§echny kardiologické podminky
pouziti vySetfeni MRI (viz levy sloupec).

2. Pfi snimani MRI maze dojit k trvalému ztiSeni funkce
Beeper (Zvukova signalizace). Lékar a pacient zvazi
pomeér pfinosu vySetfeni MR a rizika plynouciho ze ztraty
funkce Beeper (Zvukova signalizace).

3. Co nejblize k okamziku zahajeni snimani
naprogramujte generator pulst do rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MRI) a zahajte neustalé
monitorovani pacienta.

4. Vytisknéte zpravu o nastaveni ochranného rezimu
MR, zafadte ji do dokumentace pacienta a poskytnéte ji
k dispozici radiologdm.

* Ve zpravé jsou uvedena nastaveni rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI)
a podrobnosti. Zprava obsahuje-pfesny ¢as a datum,
kdy doslo k ukonéeni reZimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI) prostfednictvim funkce Time-
out (Vyprseni limitu).

V pribéhu snimani

5. Pacient musi byt monitorovan pulzni oxymetrii

a elektrokardiografii (EKG) a musi.byt k dispozici zalozni
terapie (zachrana externimi prostredky) celou dobu, po
kterou je prostfedek v-rezimu MRI Protection Mode
(Rezim‘oechrany. MRI).

Po vySetieni

6. Ujistéte se, Ze:se generator pulst pfepnul do rezimu
pred vySetfenim na systému MRI = automaticky
prastrednictvim funkce Time-out.(Vyprseni limitu), nebo
ru¢né pomoci programatoru. Pokracujte v monitorovani
pacienta, dokud-se generator pulst nevrati do provozniho
rezimu pred.vySetfenim MRI. Po.ukonceni rezimu MRI
Protection,Mode (Rezim ochrany MRI) je mozné provést
nasledné testovani systému S-ICD.

7. Zvukova signalizace zlstane vypnuta.i po ukonceni
rezimuMRI Protection Mode (Rezim-ochrany MRI).

Pokud nejsou splnény vdechny podminky pouZiti;pro MRI, nelze pacienta na

systému MRI vysetfit. Nesplnéni pozadavki-podminéné kempatibility implantovaného systému
v prostfedi MR mlze mit za nasledek zavazné poskozeni zdravi pacienta nebojeho smrt a/nebo

poskozeni implantovaného systému.

VAROVANI:

Programator neni bezpecny v prostfedi MR a musi zdstat mimo zénu lll (a vy3$si)

prostfedi MRI dle definice v dokumentu Guidance Document for Safe;MR Practices (Pokyny pro
bezpe&né postupy se systémy MR) vydaném organizaci American College of Radiology . Za
zadnych okolnosti se nesmi programator dostat do vysetfovaci mistnosti MRI, ovladaci mistnosti

nebo zony Il nebo IV pro MRI zafizeni.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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KONTROLNi SEZNAM PRO RADIOLOGA K SYSTEMU S-ICD
IMAGEREADY PODMINENE KOMPATIBILNiMU V PROSTREDI MRI

PRILOHA B

Tato pfiloha slouZi k praktickym G&eltm. Uplny seznam varovani a bezpe&nostnich opatfeni
a kompletni pokyny k pouzivani systému S-ICD ImageReady naleznete ve zbylé ¢asti této

technické pfirucky.

Podminky pouziti— Radiologie

Aby mohl pacient se systémem-S-ICD ImageReady
podstoupit snimani na systému MR; je nutné dodrzet
nasledujici podminky pouziti.

[ Pouze magneticka pole MRI s indukci = 1,5.T.
[ZJRF pole's kmitogtem = priblizné 64 MHz
] Maximalni prostoroyy gradient.= 30 T/m (3 000 G/cm)

[[1 Specifikace MRI vybaveni = pouze horizontalni
snimage s uzavfenym-priichodem'typu 'H proton

(] Limity mérného absorbovaného vykonu (SAR) v celém
prabéhu aktivniho snimani (Normalini provozni rezim3 ):

+ ~ Celotélovy zprimérovany, < 2,0 W/kg
* Hlava, £.3,2W/kg

[ Maximalni rychlost zmény: specifického gradientu <
200-T/m/s na osu

[ Pouziti-civek pouze k pfijimani.neni omezeno. Lze
pouzit.civky pouze k vysilani nebo lokalnicivky

k vysilani/pfijimani,.ale-nesmi byt umisténé pfimonad
systémem S-ICD ImageReady.

[ dPoloha pacienta —pouze na‘zadech nebo na brise.

(1 Pacient musi byt monitorovan pulzni oxymetri

a elektrokardiografii (EKG) celou'dobu, po kterou je
generator pulst v rezimu MRI.Protection'Mode (Rezim
ochrany"MRI). Musi byt dostupna zélozni terapie
(zachrana.externimi prostredky).

Protokol vySetieni

Pred vySetfenim

1. Kardiolog musi na zakladé podminek pouziti MRI pro
kardiologii ("Kontrolni seznam pro kardiologa k systému
S-ICD ImageReady podminéné kompatibilnimu

v prostfedi MR" na strané A-1) prohlasit pacienta za
schopného podstoupit snimani.

2. Co nejblize k okamziku zahajeni snimani je pacientdv
generator pulst naprogramovan do rezimu MRI
Protection‘Mode (Rezim ochrany MRI) a je zahajeno
neustalé monitorovani pacienta.

3.Podle MRI Protection Settings Report (Zpravy

o nastaveni ochrany MRI) ovéfte, Ze prostfedek pacienta
je v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).
Zprava obsahuje pfesny ¢as a datum, kdy doSlo k
ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MRI) prostfednictvim funkce Time-out (Vyprseni limitu).
Ujistéte se, Ze je dostatek ¢asu na provedeni
vysSetreni.

V priibéhu snimani

4. Pacient musi byt monitorovan pulzni oxymetrii
alelektrokardiografii (EKG) a musi byt k dispozici zalozni
terapie (zachranaexternimi prostredky) celou dobu, po
kterou je prostfedek v rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI).

Po vySetieni

5. Ujistéte se, Ze:se generator pulst pfepnul do rezimu
pred vySetfenim na systému MRI= automaticky
prastrednictvim funkce Time-out.(Vyprseni limitu), nebo
rucné pomoci programatoru. Pokracujte v monitorovani
pacienta, dokud-se generator pulst nevrati do provozniho
rezimu pred.vySetfenim MRI. Po.ukonceni rezimu MRI
Protection,Mode (Rezim ochrany MRI) je mozné provést
nasledné testovani systému S-ICD.

a. Dle definice stanovené nermou1EC60601-2-33, 201.3:224, 3. vydani:

VAROVANI:

Pokud nejsou.splnény-vsechny podminky pouziti pro MRI;.nelze pacienta-na

systému MRI vySetfit. Nesplnéni’poZadavkl podminéné kompatibility.implantovaného systému
v prostfedi MR mlze mit za nasledek-zavazné‘poskozeni-zdravi pacienta nebo jeho smrt a/nebo

poskozeni implantovaného systému.

VAROVANI:

Programator neni bezpecny.v prostfedi MR.a musi-ztstat mimo zénu lll (a vyS$si)

prostfedi MRI dle definice v dokumentu Guidance Document for-Safe'MR Practices (Pokyny pro
bezpe&né postupy se systémy MR) vydaném organizaci American College of Radiology . Za
Zadnych okolnosti se nesmi programator dostat do vySetfovacimistnosti MRI, ovladaci mistnosti

nebo zoény lll nebo IV pro MRI zafizeni.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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SOUCASTI SYSTEMU S-ICD IMAGEREADY S PODMINENOU

KOMPATIBILITOU V PROSTREDI MR PRO SYSTEM 1,5 T

PRILOHA C

Pouze urcité kombinace generatorul pulst a elektrod tvofi systém S-ICD ImageReady, ktery Ize
pouzit se snimaci s indukci 1,5 T.

Soucasti systému S-ICD ImageReady s podminénou kompatibilitou v prostredi MR pro systém1,5T

Komponenta

Cislo (¢isla)
modelu

Stav MRI

15T

Generatory pulsu

EMBLEM S-ICD, EMBLEM‘MRI S-ICD

A209, A219

Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Elektrody
a prislusenstvi

Elektroda Boston Scientific EMBLEM S-ICD

VSechny modely

Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Elektroda Cameron Health Q-TRAK S-ICD

V$echny modely

Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Navleky pro prisiti elektrod Boston Scientific a
Cameron Health S-ICD

VSechny modely

Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Programator

Programator EMBLEM S-ICD

VSechny modely

Neni
bezpecny
v prostredi
MR@

Neho-
di se

a.

Varovani vztahujici se k nebezpeé&nosti pouziti programatoru v-prostfedi MR naleznete v ¢asti Varovani.
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SYMBOLY NA BALENI

PRILOHA D

Na obalu a Stitcich mohou byt pouzity nasledujici symboly.

Tabulka D-1. Symboly na baleni

Symbol Popis

c € 2797 CE oznaceni o shodg, s identifikaénim &islem notifikovaného
organu, ktery schvaluje pouZiti tohoto oznaceni

E Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

I Vyrobce

Adresa zastoupeni pro Australii

pente

.& Podminéné kompatibilni v prostfedi MR
Referenéni €islo




D-2 Symboly na baleni



REJSTRIK

A Kontrolni seznam pro kardiologa A-1
Kontrolni seznam pro radiologa B-1
Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (AIMD)

1-4
L
C Limity mérného absorbovaného vykonu (SAR) 1-3
Limity SAR 1-3
Civky 1-4
pouze pfijimani 1-3
pouze vysilani 1-3
vysilani/pfijimani 13 M
Civky k vysilani/pfijimani1-3
Civky pouze k pfijimani 1-3 Magneticka indukce MRI
Civky pouze kvysilani 1-3 1,5 Tesla 1-2—1-4
Modely pro pouziti pfi 1,5 T 1-2
Monitorovani pacienta 1-3
D
Deformace obrazu 2-10 N
Neni bezpecné v prostiedi MR 1-2
Normalni provozni rezim 1-3
E
elektroda-Boston Scientific EMBLEM S-ICD 1-2
elektroda Cameron Health Q-TRAK S-ICD_1-2 ()
elektrody
Boston'Scientific EMBLEM S=ICD 1-2 Ochrana pred tachykardii 1-3
Cameron Health Q-TRAK . S-ICD-1-2 Ochrannyrezim MR 1-4
EMBLEM 1-2 Funkce Time-out (Vyprdenilimitu) 2-3
Ochranny rezimMRI 1-2—1-3
automatické'ukonceni 2-11
Funkce Time-out (Vyprseni €asu) 2-2
F Funkce Time-out (VyprSeni limitu) 2-10-2-11
manualniiukon&eni2-11
Funkce Time-out (Vyprseni limitu) 4-2 Opusténé soucasti 1-3

G P

Generator pulsu Poloha pacienta 1-3,2-10
EMBLEM 1-2 Programator
EMBLEM-S-ICD 1:2
Provozni-rezim
normalni 1-3
| Pulsni oxymetrie 2-10-2-11
Pulzni.oxymetrie'1-3

Integrita systému
naru$ena 1-3

R

K Rezim ochrany MRI 2-5
podminky branici vstupu 2-5

Komorova epizoda 2-5



S

Senzor magnetu 2-5

Sest tydn( od implantace 1-3

Struéna referencéni pfirucka C-1

Systém S-ICD ImageReady podminéné kompatibilni
v prostfedi MR 1-2—-1-3

T

Tesla
1,5T1-2-1-4

U

Uzavieny prichod 1-3

V4

Zachranny vyboj2-11

Zlomena elektroda 1-3

Zprava nastaveni.ochrany MRI 2-2

Zvukova signalizace 2:4
programaovani po‘snimani-2-12
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