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O TYM PODRECZNIKU

Niniejszy podrecznik jest przeznaczony dla lekarzy i innych pracownikéw opieki zdrowotnej
biorgcych udziat w leczeniu pacjentéw za pomocg systemu S-ICD ImageReady o statusie ,MR
warunkowo”, jak rowniez dla radiologéw i innych pracownikéw opieki zdrowotnej biorgcych udziat
w wykonywaniu obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) u pacjentéw.

UWAGA: Do celow tej Instrukcji obstugi technicznej pojecie ,MRI” jest stosowane jako termin
0gdliny i obejmuje wszystkie czynno$ci obrazowania klinicznego za pomocg metody rezonansu
magnetycznego. Dodatkowo informacje przedstawione w tej instrukcji majg zastosowanie
wytgcznie do skaneréwMRI 'H (protonowe skanery MRI).

Przed rozpoczegciem skanowania pacjentow z wszczepionym systemem S-ICD ImageReady
o statusie ,MR warunkowo” nalezy w catosci przeczytac¢ niniejszy podrecznik.

Niniejszy podrecznik-zawiera:

> Informacje na temat systemu'S-ICD.ImageReady o statusie ,MR warunkowo” (elektrody S-
ICD firmy-Boston Scientific/Cameron Health)

* Informacje o tym, uktorych:pacjentdw z systemem S-ICD ImageReady o statusie ,MR
warunkowo” mozna wykonywaé¢ skanowanie MRI, a«u ktérych nie, oraz warunki uzytkowania,
ktére muszg by¢ spetnione; aby méc wykonaé skanowanie MRI

« - Instrukcje wykonywania skanowania-MRI.u-pacjentéw z systemem S-ICD ImageReady
o statusie , MR warunkowo”

Jak korzystac¢ z niniejszego podrecznika:

1. Odszukac¢ wdokumentagji pacjenta numery modeli wszystkich czesci wszczepionego mu
systemu.

2.. Zapoznaésie z tabelg Tabela 1—=1"Elementy systemu S-ICD ImageReady o statusie MR
warunkowo na stronie 1-2, aby ustali¢, czy wszystkie czesciiwszczepionego pacjentowi
systemu znajdujg sie w tych tabelach. Jezeli w tabeli nie mozna odnalezé dowolnej czesci,
system.nie jest systemem S-ICD o statusie ,MR warunkowo®,

UWAGA: Dostepnych jest wiele instrukcji.obstugi technicznej dotyczgcych badania MRI
firmy Boston-Scientific w zalezno$ci-od rodzaju terapii, na przyktad system_stymulacji w
poréwnaniu z systemem-defibrylacji. Jezeli dany generator impulsow.nie jest wymieniony w
tej instrukcji,-nalezy.zapoznac-sie zinnymi Instrukcjami obstugi technicznej dotyczgcych
badania‘MRI z systemem.ImageReady firmy Boston Scientific. Jezeli dany model nie jest
wymieniony-w jakiejkolwiek instrukcji obstugittechnicznej dotyczgcej-badania MRI firmy
Boston Scientific dotyczgcej-badania MRl .z systemem ImageReady, system wszczepiony
pacjentowi nie jest systemem stymulacji ImageReady. o statusie’ ,MR-warunkowo",

Szczegotowe informacje o-aspektachiimplantacii niedotyczacych ebrazowania MRI, funkcjach,
programowaniu oraz stosowaniu-sktadnikéw systemu S-ICD ImageReady o statusie ,MR
warunkowo” zamieszczono w.Podreczniku uzytkownika generatora-impulséw, Podrecznikach
dotyczacych elektrod, Podreczniku klinicysty LAFITUDE lub Podreczniku.uzytkownika
programatora.

Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy ‘Boston Scientific Corporation-lub jej spétek zaleznych:

AF Monitor, EMBLEM, IMAGEREADY, LATITUDE.
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WPROWADZENIE DO SYSTEMU S-ICD IMAGEREADY O STATUSIE ,,MR
WARUNKOWO”

ROZDZIAL 1
Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:
*  “Opis systemu” na stronie 1-2
*  “Warunki uzytkowania MRI” na stronie 1-3
+  “Tryb ochrony w trakcie’badah MRI” na stronie 1-4
+ “Koncepcie lezgce u padstaw MRI” na stronie 1-4
¢« “Ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce systemu S-ICD o statusie ,MR warunkowo™ na

stronie 1-4

*)" “Mozliwe zdarzenia'niepozgdane” na stronie 1-6
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OPIS SYSTEMU

System ImageReady S-ICD o statusie ,MR warunkowo” sktada sie z okreslonych modeli
elementow firm Boston Scientific i Cameron Health, takich jak generatory impulséw, elektrody,
akcesoria oraz programator. Numery modeli elementéw systemu S-ICD o statusie ,MR
warunkowo” zawiera Tabela 1-1 Elementy systemu S-ICD ImageReady o statusie MR
warunkowo na stronie 1-2.

System ImageReady S-ICD-zostat oceniony jako system do stosowania podczas skanowania
MRI przeprowadzanego-zgodnie z warunkami uzytkowania opisanymi w niniejszej Instrukcji
obstugi technicznej. Generator impulséw zawiera minimalne ilosci materiatu
ferromagnetycznego, ktéry podczas typowego skanowania MRI moze wchodzi¢ w interakcje

z generowanymi_polami. Obwody generatora impulséw wytrzymujg napiecia, ktére mogg by¢
indukowane podczas skanowania. Obrazowana moze by¢ dowolna czes¢ ciata. Generatory
impulséw o statusie ,MR warunkowo” firmy Boston Scientific i elektrody firmy Boston Scientific/
Cameron Health stosowane w potgezeniu wykazujg zmniejszone ryzyko zagrozeh zwigzanych
ze skanowaniem MRI w_poréwnaniu do.generatoréw impulséw nieprzeznaczonych do
stosowania podczas badania MRI. Jak stwierdzono, wszczepiony system (w przeciwienstwie do
jego czescisktadowych) ma-status,MR warunkowo” zgodnie z opisem w normie ASTM
F2503:2008. Dodatkowo stworzono tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI)-do uzytku podczas skanowania. System ImageReady S-ICD zostat zaprojektowany z myslg
o tatwosci.uzywania, dlatego tryb MRI Protection.Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) jest
dostepny za.pomocg-jednego przycisku menu gtdwnego i jest oddzielony od wszystkich innych
programowalnych funkcji (zobacz "Menu gtéwne" na stronie 2-5). Tryb MRI Protection Mode
(Tryb.ochronypodczas-badania MRI)qpowoduje zmodyfikowanie dziatania generatora impulséw,
tak aby dostosowaé je do srodowiska elektromagnetycznego skanera MRI (zobacz "Ogoélne
informacje o trybie ochrony podczas badania MRI" na-stronie 2-3). Funkcja Time-out (Limit
czasu)-umozliwia automatyczne zakonczenie dziatania w trybie MRI Protection Mode (Tryb
ochronypodczas badania'MRI) po uptywie liczby godzin ustawionej przez uzytkownika. Funkcije
te zostaty sprawdzone, aby potwierdzi¢ich efektywnosc. Inne zagrozenia zwigzane
z-obrazowaniem MRI moznajeszcze bardziej ograniczyc; przestrzegajgc warunkéw skanowania
okreslonych w.niniejszej Instrukeji obstugi technicznej.

System\ImageReady S<ICD, ktéry jest odpowiedni do.uzytku ze skanami .1,5 T (zobacz Tabela
1-1 Elementy systemu S-ICD’ImageReady o statusie’MR warunkowo na stronie 1-2), tworzg
wytgcznie okreslone kombinacje:generatorow impulsowi elektrod.

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ na stronie.internetowe;j firmy Boston’Scientific dostepnej
pod adresem http.//www.bostonscientific.com/imageready.

Dodatkowe instrukcje obstugi mozna znalez¢ na stronie . www.bostonscientific-elabeling.com.

Konfiguracja systemu dla pola magnetycznego o indukciji 1,5 T

Elementy systemu S-ICD ImageReady o statusie MR warunkowo

Element Numery modeli Status MR
Generatory impulséw EMBLEM S-ICD, EMBLEM MRI S-ICD A209,A219 MR warunkowo
Elektroda EMBLEM S-ICD firmy Boston Wszystkie. modele MR warunkowo
Scientific
Elektrody i akcesoria EI:all(lttrr(]Jda Q-TRAK S-ICD firmy Cameron | Wszystkie modele MR'warunkowo
Tuleje na szwy elektrod S-ICD firm Wszystkie modele MR warunkowo
Boston Scientific oraz Cameron Health
Programator EMBLEM S-ICD Wszystkie modele MR nie jest bezpieczny?

. Zobacz: ostrzezenie dotyczace programatora o statusie ,MR niebezpieczny”.
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WARUNKI UZYTKOWANIA MRI

Poniewaz obrazowaniu moze zosta¢ poddana kazda czes¢ ciata, ponizsze Warunki uzytkowania
muszg by¢ spetnione, aby pacjent z wszczepionym systemem ImageReady S-ICD mogt zostac
poddany skanowaniu MRI. Przed wykonaniem kazdego skanowania nalezy zweryfikowac
spetnienie Warunkéw uzytkowania, aby zapewnié, ze aktualne informacje zostaty uzyte do
zakwalifikowania i okreslenia gotowosci pacjenta do skanowania o statusie ,MR warunkowo”.

Kardiologia

Radiologia

1. Pacjentowi wszczepiono system S-ICD ImageReady o statusie ,MR warunkowo” (Tabela 1-1
Elementy systemu S-ICD ImageReady o statusie MR warunkowo na stronie 1-2).

2. Brak innych aktywnych lub pozostawionych w ciele wszczepialnych urzadzen, elementow
urzadzen lub‘akcesoriéw, takich jak-adaptery elektrod, przedtuzenia, elektrody lub
generatory impulsow.

3.~ Generator impulséwjest w.trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
w. trakcie skanowania.

4. Zaraz po zaprogramowaniu trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
pacjent musibyé¢ poddany statemu monitorowaniu za pomocg pulsoksymetrii i
elektrokardiografii (EKG). Nalezy.zapewnié terapie zabezpieczajgcg (pomoc zewnetrzng).

5. Pacjent zostat uznany za . zdolnego pod katem klinicznym do tolerowania braku ochrony dla
tachykardii przez caty czas pracy generatora impulséw w trybie MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI).

6. W trakcie skanowania temperatura ciata pacjenta nie jest podwyzszona ani nie jest
zmniejszona regulacja cieplna.

7.- Od-chwiliwszczepienia oraz/lub jakiejkolwiek rewizji elektrody badz chirurgicznej modyfikacji
systemu'S-ICD ImageReady.uptyneto,co'najmniej szesé¢ (6) tygodni

8. _Brak oznakztamania elektrody czy naruszenia integralnosci systemu generator impulséw-

elektroda.
1. Indukcja pola-magnetycznego magnesu MRI Wytacznie 1,5 T
Pole o czestotliwosci radiowej (RF) Okoto 64 MHz
Maksymalny gradient przestrzenny 30 T/m«(3,000 G/cm)
Specyfikacja sprzetu MRI Poziomy, proton 'H;itylko skahery z zamkniétymi

tunelami

2. Wartosci graniczne szybkosci pochtaniania wlasciwego | Zwykly tryb pracy@ :

energii (SAR) dia catego aktywnego skant <" Srednia dla catego ciata; <2,0 waty/kilogram (W/kg)

. ~Glowa, 3,2 W/kg

3. Maksymalna okreslona szybko$¢ narastania <200 T/m/s na o8
gradientow

4. Stosowanie lokalnych cewek odbiorczych nie jest.ograniczone. LoKalne cewki.nadawcze i nadawczo-odbiorcze
moga by¢ stosowane, ale nie powinny byé umieszczane bezposrednio nad systemem S-ICD ImageReady.

5. Pacjent tylko w potozeniu na brzuchu lub na plecach.

6. Pacjent musi by¢ stale monitorowany za pomocg pulsoksymetriii elektrokardiografii (EKG) przez caty okres, w
ktérym generator impulséw znajduje sie w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Nalezy
zapewnic terapie zabezpieczajgcg (pomoc zewnetrzng).

a. Zgodnie z definicjg zawartg w normie IEC 60601-2-33, 201.3.224, wydanie 3.
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TRYB OCHRONY W TRAKCIE BADAN MRI

W ramach przygotowania do badania MRI generator impulséw musi by¢ zaprogramowany do
trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) za pomocg programatora. Tryb
MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) powoduje zmodyfikowanie pewnych
funkcji generatora impulséw w celu zmniejszenia ryzyka zwigzanego z ekspozycjg systemu
ImageReady o statusie ,MR warunkowo” na srodowisko badania MRI. Lista funkgji, ktérych
dziatanie zostanie wstrzymane w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI), znajduje sie w rozdziale "Ogoélne informacje o trybie ochrony podczas badania MRI" na
stronie 2-3.

KONCEPCJE LEZACE U PODSTAW MRI

MRI to narzedzie diagnostyczne wykorzystujgce do obrazowania tkanek miekkich w organizmie
trzy typy pol magnetycznych i elekiromagnetycznych:

«.[\Statyczne pole magnetyczne generowane przez nadprzewodnikowg cewke
elektromagnetyczng o indukcji 1,5 T.

».” Gradientowe pola magnetyczne oznacznie mniejszym natezeniu, ale przy duzej czestosci
zmian w'miare uptywu.czasu. Do tworzenia p6l gradientowych stuzg trzy zestawy cewek
gradientowych:

" JImpulsowe pole czestotliwosci-radiowej (RF)wytwarzane przez cewki do transmisji RF (ok.
64 MHz dlaindukc;ji+1,5 T).

Pola te.mogg tworzyc sity fizyezne lubprady elektryczne wptywajace na dziatanie aktywnych
wszcezepialnych urzadzen medycznych (AIMD), takich jak-generatory impulsow i.elektrody.
Dlatego.tez' do wykonania-skanowania-kwalifikujg sie wytgcznie pacjenci z wszczepionym
systemem ImageReady o statusie,MR warunkowo”, ktory zostat zaprojektowany,
zoptymalizowany:i przebadany.pod kgtem wtasciwego funkcjonowania w okreslonych warunkach
podczas skanowania-MRI. Ponadto dzieki spetnieniu. warunkow uzytkowania podczas badania
MRlokreslonych wininiejszej Instrukcji obstugi technicznej ("Warunki uzytkowania MRI" na
stronie 1-3) u pacjentéw z systemem ImageReady o statusie ,MR warunkowo” mozna
wykonywaé skanowanie MRI-z ryzyKiem zminimalizowanym-do poziomu najlepszego aktualnego
standardu leczenia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE SYSTEMU-S-ICD.O STATUSIE
»MR WARUNKOWO”

Ogodlne

OSTRZEZENIE: Nalezy upewnic sig; Zze przed wejsciem pacjenta do skanera urzgdzenie
dziata w trybie MRI Protection-Mode (Tryb ochrony-podczas badania-MRI).oraz ze pacjent-opusci
skaner przed uplywem czasu okreslonego przez funkcje Time-out (Limit czasu). Dzieki-temu
podczas skanowania MRI nie zostanie zastosowana niewtasciwa terapia ani nie zostanie
wywotana potencjalna niezamierzona aryimia.

OSTRZEZENIE: O ile nie sg spetnione wszystkie wWarunki-uzytkowania MRI ("Warunki
uzytkowania MRI" na stronie 1-3), skanowanie'MRI pacjenta nie'spetnia wymagan warunkowych
MR dla wszczepionego systemu, a znaczna szkoda-lub smier¢ pacjenta i/lub-uszkodzenie
wszczepionego systemu moze zaistniec.

Informacje dotyczgce mozliwych zdarzeh niepozgdanych-w przypadku spetnienia lub
niespetnienia Warunkéw uzytkowania zawiera "Mozliwe zdarzenia niepozgdane" na stronie 1-6.

OSTRZEZENIE: Skanowanie MRI po osiggnieciu stanu ERI (wskaznik planowej wymiany)
moze doprowadzi¢ do przedwczesnego roztadowania sie baterii, skréconego odstepu pomiedzy
kolejnymi wymianami urzgdzenia lub nagtego zaprzestania terapii. Po wykonaniu skanu MRI u
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pacjenta z wszczepionym urzadzeniem, ktdre osiggneto stan ERI (wskaznik planowej wymiany),
nalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw i zaplanowa¢ wymiane urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Pacjent musi opusci¢ skaner przed uptywem czasu okreslonego przez funkcje
Time-out (Limit czasu). W przeciwnym wypadku pacjent nie bedzie juz spetniat warunkow
uzytkowania (zobacz: "Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-3).

OSTRZEZENIE: Po wykonaniu skanowania MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy)
moze nie by¢ juz uzyteczna. Stycznos¢ z silnym polem magnetycznym aparatu MRI moze
spowodowac trwatg utrate gltodnosci funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Funkcji tej nie
mozna odzyskac-nawet po opuszczeniu obszaru wykonywania badania MRI i wyjsciu z trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). Przed wykonaniem obrazowania MRI
lekarz i pacjent powinnirozwazy¢ korzysci z badania MRI w poréwnaniu z ryzykiem utraty funkcji
Beeper (Sygnalizatordzwiekowy). Zdecydowanie zaleca sie, aby po badaniu MRI pacjentow
poddawac-badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE NXT (o ile do tej pory nie byt on
wykorzystywany). W przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca sig zaplanowanie wizyt
kontrolnych w klinice raz na‘trzy miesigce w celu monitorowania pracy urzadzenia.

OSTRZEZENIE: W-trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) funkcja
terapii tachykardiijjest wytgczona. Z tego wzgledu stan-pacjenta musi by¢ stale monitorowany
przez caty czas dziatania systemu w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI), réwniez podczas skanowania. State monitorowanie obejmuje zaréwno zachowywanie
normalnego kontaktu gtosowego i wzrokowego;jak i monitorowanie za pomocg pulsoksymetrii i
elektrokardiografii (EKG) przez caly okres.dziatania generatora impulséw w trybie MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Nalezy zapewnié¢, aby przez caly czas pracy
generatora impulsow.w trybie MRIProtection Mode'(Tryb ochrony podczas badania MRI),
wigczniez czasem'skanowania;-do dyspozycji byty zewnetrzny defibrylator oraz personel
medyczny przeszkolony w zakresie resuscytacji sercowo-ptucnej (CPR) — na wypadek, gdyby
pacjent wymagat defibrylacji zewnetrznej.

Uwagi dotyczgce programowania

OSTRZEZENIE: ' Jezeli przed przejsciem-do trybu MRI.Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania. MRI) terapia tachykardii-ma zaprogramowang warto$¢ Off (Wyt.), pozostanie w tym
ustawieniu po uptywie czasu zaprogramowanego dla parametru MRI'Protection Time-out (Limitu
czasu ochrony podczas badania/MRI).

Wykluczenia ze strefy lll rezonansu magnetycznego

OSTRZEZENIE: Programator jest MR niebezpieczny i musi pozostawaé poza strefg Il (i
wyzszg) rezonansu magnetycznego, jak to okresla dokument American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices . Pod zadnym pozorem-nie wolno wnosié
programatora do pomieszczenia ze skanerem do-MRI, pomieszczenia z pulpitem sterowniczym
ani do strefy llli IV pracowni MRI.

OSTRZEZENIE: System nie moze by¢ wszczepiany w strefie Hl (ani wyzszej) rezonansu
magnetycznego wedtug definicji podanej w.dokumencie American:College‘of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices?. Niektore akcesoria stosowane wraz z generatorami
impulsow i elektrodami, w tym klucz'obrotowy. i narzedzia do ‘implantacji elektrody, nie majg
statusu ,MR warunkowo” i nie nalezy ich-wnosi¢ do-pomieszczenia ze skanerem MR,
pomieszczenia z pulpitem sterowniczymrani do.stref llINlub IV rezonansu magnetycznego.

Srodki ostroznosci

UWAGA: Skanowanie MR w przypadku obecnosci innych aktywnych implantéw, takich jak
adaptery elektrod, przediuzacze, elektrody lub generatory impulséw, moze by¢ obarczone

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
2. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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wiekszym ryzykiem. Jesli przeprowadzenie skanowania MR jest konieczne, nalezy zapoznac sie
z oznaczeniami znajdujgcymi sie na produktach, aby upewnic sie, ze warunki uzytkowania
w srodowisku MR sg spetnione dla wszystkich wszczepionych produktéw.

UWAGA: Po wyregulowaniu parametru wyczuwania oraz po kazdej modyfikacji elektrody
podskornej zawsze nalezy sprawdzic¢, czy wyczuwanie jest prawidiowe.

UWAGA: Obecnos¢ wszczepionego systemu ImageReady S-ICD moze powodowaé
powstawanie artefaktéw na.obrazie MRI (zobacz "3. Przygotowanie pacjenta do skanowania" na
stronie 2-10).
UWAGA: Do skanowania MRIprzy wszczepionym systemie ImageReady S-ICD majg
zastosowanie wszystkie zagrozenia zwykle zwigzane z procedurg MRI. Nalezy sprawdzi¢
w dokumentacji skanera MR/ petng'liste zagrozen zwigzanych ze skanowaniem MRI.
UWAGA: Inne wszczepione urzgdzenia lub-dolegliwosci pacjenta mogg spowodowac, ze nie
bedzie sig-on kwalifikowat do skanowania-MRI niezaleznie od stanu zastosowanego u pacjenta
systemu-S-ICD.ImageReady.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Mozliwe-zdarzenia niepozgdane réznig sie w zaleznosci od spetnienia Warunkoéw uzytkowania
podczas badania MRI(zobacz "Warunki uzytkowania-MRI" na stronie 1-3). Petna lista mozliwych
zdarzen niepozgdanychznajduje‘sie w Podreczniku uzytkownika generatora impulsow.

Skanowanie MRI u pacjentéw, gdy spetnione sg warunki.uzytkowania, moze by¢ przyczyng
nastepujgcych mozliwych zdarzenh niepozgdanych:

+"Uszkodzenie generatora impulsow.iflub elektrody

. Stymulacja migsnia

» Zgon pagjenta

* Odczuwanie przez pacjenta dyskomfortu lub.nagrzewania sie urzgdzenia i/lub elektrody

Skanowanie'MRI u pacjentéw;.gdy NIE SA spetnione warunki-uzytkowania, moze by¢ przyczyna
nastepujgcych mozliwych-zdarzen niepozgdanych:

* Indukcja arytmii

* Uszkodzenie generatora impulsdw i/lub elektrody

» Niekonsekwentne zachowanie generatora.impulséw
» Niedostepnosc terapii defibrylacyjnej

* Nieprawidtowe wyladowanie

» Stymulacja miesnia

* Zgon pacjenta

* Odczuwanie przez pacjenta dyskomfortu z powodu niewielkiego przesuwania sie lub
nagrzewania urzadzenia oraz/lub elektrody
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ROZDZIAL 2

Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:

“Sekwencja dziatan z udziatem pacjenta” na stronie 2-2

“Ogolne informacje o trybie ochrony podczas badania MRI” na stronie 2-3
“Czynnosciwykonywane przed skanowaniem” na stronie 2-5

“Dziatania podczasskanowania” na stronie 2-11

“Dziatania po skanowaniu” na stronie 2-11



2-2 Procedura skanowania MRI
Sekwencja dziatan z udziatem pacjenta

Przed przejsciem do tego skanowania MRI nalezy potwierdzi¢, ze pacjent i skaner MRI spetniajg
Warunki uzytkowania podczas badania MRI ("Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-3).
Weryfikacje te nalezy wykonywac przed kazdym skanem, aby zapewnic, ze pacjent zostat
zakwalifikowany i uznany za gotowego do skanu o statusie ,MR warunkowo" z wykorzystaniem
najbardziej aktualnych informaciji.

OSTRZEZENIE: O ile nie sg spetnione wszystkie warunki uzytkowania MRI ("Warunki
uzytkowania MRI" na stronie 1-3), skanowanie MRI pacjenta nie spetnia wymagan warunkowych
MR dla wszczepionego systemu, a znaczna szkoda lub $mier¢ pacjenta i/lub uszkodzenie
wszczepionego systemumoze zaistniec.

Informacje dotyczgce mozliwych zdarzenh niepozgdanych w przypadku spetnienia lub
niespetnienia Warunkéw uzytkowania zawiera "Mozliwe zdarzenia niepozgdane" na stronie 1-6.

SEKWENCJA DZIALAN Z UDZIALEM PACJENTA

Przyktadowa sekwencja dziatan z udziatem pacjenta z wszczepionym systemem ImageReady S-
ICD, u-ktérego'konieczne jest' wykonanie skanowania MRI, zostata opisana ponizej. Bardziej
szczegotowy opis procedury programowania i skanowania znajduje sie w tym rozdziale.

1. .Specjalista (np. ortopeda lub onkolog) zleca wykonanie MRI u pacjenta.

2. PRacjent;.specjalista lub radiolog kontaktuje sie z elektrofizjologiem/kardiologiem
zarzgdzajacym systemem ImageReady S-ICD pacjenta.

3. - Elektrofizjolog/kardiolog ustala, czy pacjent kwalifikujesie do skanowania na podstawie
informacji zawartych'w niniejszej Instrukcji obstugi'technicznej, i przekazuje informacje o tym
personelowi medycznemu majgcemu przeprowadzi¢ badanie MRI. Przed wykonaniem
procedury MRV lekarz‘i'pacjent powinni ocenic stosunek korzysci wynikajgcych z badania
MRI'do ryzyka zwigzanego z utratg funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) ("Gtosnos¢
sygnalizatoraiddZzwiekowego po-badaniu MRI" na stronie 2-4).

4. Jesli pacjent kwalifikuje sie do-skanowania, przeszkolony personel-stuzby zdrowia lub
przedstawiciel firmy Boston Scientific zgodnie z wytycznymi elektrofizjologa/kardiologa
programuje przejscie generatoraimpulsow do.trybu MRI-Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) 0 godzinie mozliwie (na tyle,'na ile jest to racjonalne) zblizonej do
czasu rozpoczecia skanowania. Nalezy zapewnié state monitorowanie stanu pacjenta
podczas dziatania w trybie MRI Protection Mode (Tryb-ochrony podczas badania MRI).
Raport MRI Protection Mode Settings Report (Raport dotyczacy. ustawien trybu ochrony
podczas badania MRI) zostaje wydrukowany,.umieszczony w-dokumentacji pacjenta.oraz
przekazany radiologowi. Raport dokumentuje ustawienia.i:szczegdtowe dane dotyczace
trybu MRI Protection Mode (Trybochrony podczas badania MRI). Raport zawiera doktadng
godzine i date zakonczenia-dziatania w trybie MRI\Protection Mode (Tryb ochrony.podczas
badania MRI) za pomoca funkcji. Time-out (Limit czasu):

5. Radiolog sprawdza dokumentacje‘pacjentaii wszelkg komunikacje'z elektrofizjologiem/
kardiologiem. Radiolog sprawdza, w oparciu o.wartos¢ funkgji. Time-out (Limit czasu), czy
pozostato odpowiednio duzo czasu na przeprowadzenie skanowania. Zapewni¢ state
monitorowanie pacjenta przed badaniem MRI, w-trakcie ,tego badania i po nim.

UWAGA: Pacjent jest stale monitorowany przez caty czas dziatania systemu w trybie MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI).-State.monitorowanie obejmuje
zarébwno zachowywanie normalnego kontaktu gtosowego iiwzrokowego, jak i monitorowanie
za pomocg pulsoksymetrii i elektrokardiografii (EKG) przez caly okres dziatania generatora
impulséw w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). W przypadku
pacjentéw z generatorem impulséw dziatajgcym w trybie-MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) nalezy zapewnic¢ dostepnosc¢ defibrylatora zewnetrznego oraz
obecnos¢ personelu medycznego doswiadczonego w przeprowadzaniu resuscytacji
krgzeniowo-oddechowej (RKO).
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6. U pacjenta wykonywane jest skanowanie zgodnie z warunkami uzytkowania
przedstawionymi w tej Instrukcji obstugi techniczne;.

7. Generator impulséw automatycznie powraca do ustawieh z przed badania MRI za pomocg
funkcji Time-out (Limit czasu) lub recznie za pomoca programatora. W razie potrzeby mozna
sprawdzi¢ integralnos¢ systemu, oceniajgc dziatanie funkciji Beeper (Sygnalizator
dzwiekowy) i/lub elektrogramy podskoérne w czasie rzeczywistym. Zdecydowanie zaleca sie,
aby po badaniu MRI pacjentéw poddawa¢ badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE NXT (o
ile do tej pory nie-byt on wykorzystywany). W przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca sie
zlecenie wizytkontrolnych w klinice raz na trzy miesigce w celu monitorowania pracy
urzadzenia:

OGOLNE INFORMACJE O TRYBIE OCHRONY PODCZAS BADANIA MRI

Przed wykonaniem skanowania MRI u pacjenta system ImageReady S-ICD musi zostaé
zaprogramowany za pomocg programatora na tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI). W trybie MRI-Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI):

» Leczenie tachykardii jestizawieszone

* Nominalnym ustawieniem,funkcji Time-out (Limit,czasu) jest 6 godzin z mozliwoscig
zastosowania programowalnych wartosci 6,.9;12 i 24 godzin

» - Sygnalizator dzwiekowy jest niedostepny (wytgczony)

UWAGA:  -Sze$c godzin w. trybie MRI Protection-Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
Skraca zywotnosc¢'generatora impulséw o okoto 2-dni.

OSTRZEZENIE: - Programator jest MR niebezpieczny i musi pozostawaé poza strefg Il (i
wyzszg)-rezonansu magnetycznego,jak to okresla dokument American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices’. Pod-2zadnym pozorem nie wolno wnosié¢
programatora do pomieszczenia‘ze skanerem.do MRI; pomieszczenia z pulpitem sterowniczym
ani do strefylI'i IV_pracowni MRI,

W trybie MRI Protection Mode(Tryb.ochrony podczas-badania MRI) zawieszone jest dziatanie
nastepujacych funkgji:

+ Detekcja’i terapia-tachykardii

» Diagnostyka systemu (impedancja‘elektrody, monitorowanie dziatania-baterii, AF Monitor)

» Detekcja magnesu

W przypadku przedstawionych ponizej'standw urzgdzenia uzytkownik nie bedzie mogtprzejsé do
trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas'badania MRI) — dodatkowe informacje o tych
stanach przedstawiono w Podreczniku uzytkownika generatora impulsow:

*  Wykrycie obecnosci magnesu przez sensor magnesu

» Epizod Tachy w toku

» Nie ukohczono procesu Setup (Konfiguracja)

» Stan pojemnosci baterii to: koniec eksploatacji (EOL, End of Life)

OSTRZEZENIE: Skanowanie MRI po osiggnieciustanu ERI (wskaznik planowej wymiany)
moze doprowadzi¢ do przedwczesnego roztadowania sie baterii, skréconego odstepu pomiedzy

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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kolejnymi wymianami urzgadzenia lub nagtego zaprzestania terapii. Po wykonaniu skanu MRI u
pacjenta z wszczepionym urzadzeniem, ktére osiggneto stan ERI (wskaznik planowej wymiany),
nalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw i zaplanowac wymiane urzadzenia.

Beeper (Sygnalizator dzwiekowy)

Po wykonaniu skanowania MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) moze nie by¢ juz
uzyteczna. Stycznos$¢ z silnym polem magnetycznym aparatu MRl moze powodowac trwatg
utrate gtosnosci funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Funkcji tej nie mozna odzyskac
nawet po opuszczeniju-obszaru wykonywania badania MRI i wyjsciu z trybu MRI Protection
Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). System proaktywnie wytacza funkcje Beeper
(Sygnalizator. dzwiekowy) w przypadku zaprogramowania trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badaniaMRI). Sygnalizator dzwiekowy pozostanie wytgczony po wyjsciu z
trybu MRI Protection Mode (Tryb-ochrony podczas badania MRI).

Funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) zapewnia emisje dzwiekdw zwigzanych

z resetowaniem urzadzenia nawet po-zaprogramowaniu trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony.podczas badania-MRI). Chociaz Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) moze nadal by¢
styszalny w trakcie skanowania MRI, to glodnosc¢ funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy)
zostanie zredukowana.

UWAGA: W przypadkach; gdy nie wykonano skanowania MRI, funkcje Beeper
(Sygnalizator dzwiekowy).mozna ponownie aktywowac po wyjsciu z trybu MRI Protection
Mode (Tryb ochrony‘podczas badania MRI) (zobacz "Dziatania po skanowaniu" na stronie 2-
11)

Po kolejnych sprawdzeniach-na ekranie Device Status Since Last Follow-up (Stan
urzadzenia od ostatniej kontroli)’pojawi sie powiadomienie o wigczeniu funkcji. Beeper
(Sygnalizator dzwiekowy) (zobacz "Okno dialogowe Beeper Disabled (Sygnalizator
dzwiekowy-wytgczony)" na'stronie 2-13). Jesli funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy)
zostanie ponownie wigczona; stan funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) na ekranie
Device Status Since Last Follow-up (Stan:urzgdzenia od. ostatniej kontroli) nie bedzie juz
podawany.

OSTRZEZENIE:  Po wykonaniu skanowania MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy)
moze nie byé juz uzytecznasStycznosc¢ z silnym polem magnetycznym aparatu MRI moze
spowodowac trwatg utrate gtodnosci funkcji Beeper (Sygnalizator. dzwiekowy). Funkcji tej nie
mozna odzyskaé nawet po opuszczeniu obszaru wykonywania badania MRIi wyjsciu z trybu
MRI Protection Mode (Tryb.ochrony w trakcie badan’ MRI). Przed wykonaniem obrazowania
MRI lekarz i pacjent powinni.rozwazy¢ korzysci z badania MRl w poréwnaniu.z-ryzykiem
utraty funkcji Beeper{(Sygnalizator. dzwickowy). Zdecydowanie zaleca sig; aby pobadaniu
MRI pacjentéw poddawaé badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE NXT (o.ile‘do tej.pory
nie byt on wykorzystywany).. W przeciwnym-wypadku zdecydowanie zaleca sig zaplanowanie
wizyt kontrolnych w klinice raz natrzy miesigce w.celu. monitorowania pracy urzadzenia:

Do sytuacji, ktére nie wywotajg juz styszalnego sygnatu dzwiekowego emitowanego przez
funkcje Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) towarzyszgcemu wychodzeniu z trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) [jesli funkcja‘Beeper(Sygnalizator
dzwiekowy) nie zostata ponownie wigczonal, naleza:

» Planowa wymiana (ERI, Elective Replacement) i koniec eksploatacji(EOL) wskaznikéw
* Przekroczenie ustalonego zakresu przez wartos$¢ impedancji elektrody

*  Wydtuzenie czasu tadowania

* Zmienny czas wyczerpywania sie baterii
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CZYNNOSCI WYKONYWANE PRZED SKANOWANIEM
Przed wykonaniem skanowania MRI wymagane jest wykonanie trzech czynnosci:
1. Przygotowac generator impulséw do skanowania, programujgc tryb MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI) ("1. Zaprogramowanie generatora impulséw na

potrzeby skanowania" na stronie 2-5)

2. Potwierdzi¢ ustawienia i konfiguracje skanera MRI ("2. Potwierdzanie ustawien skanera MRI
i konfiguracja" na stronie 2-10)

3. Przygotowac pacjenta do skanowania ("3. Przygotowanie pacjenta do skanowania" na
stronie 2-10)

1. Zaprogramowanie generatora impulséw na potrzeby skanowania

Za'pomocg-programatora zaprogramowac przejscie generatora impulséw do trybu MRI
Protection Mode (Tryb.ochrony,podczas badania MRI).

UWAGA:.W Przed zaprogramowaniem urzgdzenia w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) nalezy wydrukowac odpowiednie raporty i/lub zapisac dane biezgcej sesji
[przy uzyciu opcji:End Session (Zakoncz'sesje)]:

Na-ekranie:Main Menu (Menu gtéwne) wybraé przycisk MRI Protection Mode (Tryb ochrony

podczas badania MRI)(zobacz"Menu gtdwne" na stronie 2-5).

Main Menu (Online) A Shock

Patient Name Therapy : On

Implant Print Reports

Shock Test Utilities

Follow Up End Session

llustracja 2-1. Menu giéwne

Okreslone stany generatora impulsow i/lub systemu spowodujgodrzucenie zgdania uzytkownika
dotyczgcego przejscia do trybu‘MRI Protection Mode(Tryb ochrony. podczas badania MRI):
Nalezg do nich nastepujgce sytuacje:

* Epizod komorowy w toku, wykryty'i rozpoznany.przez generator impulséw
*  Wykrycie obecnosci magnesu przez sensor magnesu

W przypadku wystgpienia co najmniej jednego z tych standw zostanie‘wyswietlone okno
dialogowe opisujgce dany stan. Nie bedzie tez mozna przej$¢ dotrybu MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI).

Po wybraniu przycisku MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) wyswietlany
jest ekran MRI Protection Checklist (Lista kontrolna echrony podczas badania MRI) (zobacz
"Lista kontrolna ochrony podczas badania MRI" na stronie 2-6). Lista ta zawiera podsumowanie
warunkéw, ktére muszg zostaé spetnione w momencie skanowania, aby pacjent mégt zostaé
zakwalifikowany do skanowania o statusie ,MR warunkowo”. Przed kazdym skanowaniem
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wymagane jest ponowne zweryfikowanie tych warunkoéw, aby zabezpieczy¢ sie przed ryzykiem
wystgpienia zmian w systemie lub u pacjenta po pierwotnym wszczepieniu generatora impulsow/
systemu. Bardziej szczegdtowy opis tych warunkdéw zawiera "Warunki uzytkowania MRI" na
stronie 1-3.

MRI Protection Checklist & 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.

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

.

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

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

Coming in‘contact with'the strong' magnetic field of an MRI scanner can cause permanent loss of the beeper
volume. This cannot be recovered,-even after leaving the MRI'scan environment and exiting MRI Protection Mode.
The physician and patient should weigh the benefit of the MR scan against the risk of losing the beeper.

llustracja 2-2. _Lista kontrolna ochrony podczas badania MRI

Jezeli nie sg’'spetnione warunki uzytkowania opisane w niniejszej instrukcji, nalezy nacisng¢
przycisk Cancel (Anuluj), aby-powrdécic¢ do zwykitej pracy systemu (sygnalizator dzwiekowy nie
zostat'wytgczony); pacjent nie zostanie poddany skanowaniu MRI.

Jezelite warunki uzytkowania sg spetnione lub jezeli nie sg spetnione, ale uzytkownik decyduje
sie kontynuowac przechodzenie do trybu-MRI Protection'Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI) po-analizie zagrozen z tym zwigzanych, nalezy.-nacisng¢ przycisk Continue (Kontynuuj).

Poza wyzej wymienionymi warunkami uniemozliwiajgcymi przejscie do-trybu MRI Protection
Mode (Tryb-ochrony podczas badania MR}) programator’po wydaniu zgdania przejscia do trybu
MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania-MRI) ocenia inny warunek: impedancije
elektrody. Jezeli wartos¢ impedancji nie miesci sie w.zakresie zwyktych wartosci, automatycznie
zostanie wyswietlony ekran; na ktérym uzytkownik moze zaprogramowac biezaca date/godzine
i warto$¢ Time-out (Limit czasu) (zobacz "Programowanie daty i godziny oraz oknodialogowe
MRI Protection Time-out (Limit czasu ochrony podczas-badania- MRI)" na stronie 2-7).

Wprowadzi¢ biezgcg date/godzine, aby upewni¢ sie;, ze MRI Protection Settings Report (Raport
o ustawieniach ochrony podczas badania MR|) doktadnie odzwierciedla'czas uptyniecia trybu
MRI Protection Mode (Tryb.ochrony podczas-badania MRI).

Nalezy uzy¢ suwaka, aby ustawi¢ wartos¢ MRI Protection Time-out (Limit czasu w trybie ochrony
podczas badania MRI) (nominalnie ustawiony na 6 godzin, wartosciprogramowalne:-6, 9, 12i 24
godziny) (zobacz "Programowanie daty i.godziny-oraz okno dialogowe MRI Protection Time-out
(Limit czasu ochrony podczas badania-MRI)" na stronie 2-7).
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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

Jul

llustracja2-3. Programowanie daty i godziny oraz okno dialogowe MRI Protection Time-out (Limit czasu
ochrony podczas badania MRI)

Funkcja MRI Protection Mode Time-out (Limit czasu w trybie ochrony podczas badania MRI)
pozwala uzytkownikowiwybrac czas, przez jaki generator impulséw pozostaje w trybie MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Nalezy sprawdzi¢, czy biezgca data
i.godzina sg ustawione prawidtowo, aby zapewni¢ doktadnos¢ czasu do przewidywanego uptywu
ustawionego limitu [wySwietlanego na‘ekranie oraz zamieszczanego na wydrukowanym raporcie
MRI Protection Settings Report (Raport o-ustawieniach ochrony podczas badania MRI)]. Gdy
uptynie zaprogramowany czas; generatorimpulséw automatycznie wychodzi z trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) i powraca do wczesniej
zaprogramowanych ustawien.

OSTRZEZENIE: - Pacjent musi opus$ci¢ skaner przed uptywem czasu okreslonego przez funkcje
Time-out/(Limit'czasu). W przeciwnym wypadku pacjent nie bedzie juz spetniat warunkow
uzytkowania,(zobacz: "Warunki uzytkowania-MRI".na stronie 1-3).

Jezeliwarto$¢ impedanciji elektrod uzyskanaw tych testach wykracza poza zakres zwykiych
wartosci, programator wyswietlacekran z:zaleceniem przegladu-powigzanych zagrozen, jezeli
uzytkownik decyduje sie na kontynuacje. W oknie tym-dostepna jest opcja kontynuac;ji trybu MRI
Protection-Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). przy-wystgpieniu tych standéw lub
anulowania przejscia do trybuMRI Protection-Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
(zobacz "Impedancja poza-zakresem" na stronie-2:7). Po-wybraniu przycisku Continue
(Kontynuuj) zostanie wyswietlony ‘ekran; na ktérym uzytkownik moze zaprogramowac biezgca
date/godzinei-warto$€ Time-out (Limit.czasu), jak-opisano powyzej (zobacz "Programowanie
daty i godziny oraz okno dialogowe MRI Protection Time-out (Limit czasu ochrony podczas
badania MRI)" na stronie 2-7)!

Measure Impedance A Shock

Patient Name Therapy : On

Device impedance is above 400 Chms.

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.

llustracja 2-4. Impedancja poza zakresem
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1. Zaprogramowanie generatora impulséw na potrzeby skanowania

Po wybraniu biezgcej daty i godziny oraz wartosci Time-out (Limit czasu) nacisng¢ przycisk
Continue (Kontynuuj). Na kolejnym ekranie programatora MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) nacisnaé przycisk Program MRI Protection (Programowanie ochrony
podczas badania MRI), aby zaprogramowac urzgdzenie w trybie MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI) (zobacz "Okno dialogowe Program MRI Protection
(Programowanie ochrony podczas badania MRI)" na stronie 2-8). Pojawi sie ekran
zaprogramowanego trybu ochrony podczas badania MRI, wskazujgc, ze w urzadzeniu zostat
pomyslinie zaprogramowany tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
(zobacz "Zaprogramowane.okno dialogowe trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) wraz z przyciskiem Exit MRI Protection (Wyjdz z trybu ochrony podczas badania
MRI)" na stronie 2-8):

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 modeis exited:

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

llustracja 2-5. . Okno dialogowe Program‘MRI Protection (Programowanie ochrony podczas badania 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).
e Ensure backup therapy is available (external rescue).

s
07/18/2018 2:38 PM

e NN
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.

llustracja 2-6. Zaprogramowane okno dialogowe trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI) wraz z przyciskiem Exit MRI Protection (Wyjdz z trybu ochrony podczas badania MRI)

OSTRZEZENIE: W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) funkcja
terapii tachykardii jest wylgczona. Z tego wzgledu stan pacjenta musi by¢ stale. monitorowany
przez caty czas dziatania systemu w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI), réwniez podczas skanowania. State monitorowanie obejmuje zaréwno zachowywanie
normalnego kontaktu gtosowego i wzrokowego, jak i monitorowanie za pomocg pulsoksymetrii i
elektrokardiografii (EKG) przez caty okres dziatania generatora impulséw w trybie MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Nalezy zapewnié;aby przez caty czas pracy
generatora impulséw w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI),
wigcznie z czasem skanowania, do dyspozycji byly zewnetrzny defibrylator oraz personel
medyczny przeszkolony w zakresie resuscytacji sercowo-ptucnej (CPR) — na wypadek, gdyby
pacjent wymagat defibrylacji zewnetrzne;.
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1. Zaprogramowanie generatora impulséw na potrzeby skanowania

Po pomysinym zaprogramowaniu trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI) nalezy wydrukowac¢ kopie raportu MRI Protection Mode Settings Report (Raport

o ustawieniach trybu ochrony podczas badania MRI), naciskajgc przycisk Print MRI Settings
(Drukuj ustawienia MRI) na zaprogramowanym ekranie MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI). W raporcie wyszczegolnione sg ustawienia obowigzujgce w trybie MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Raport zawiera date i godzine
zakonczenia trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) i powrotu
generatora impulséw do ustawien sprzed trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) [z wyjatkiem funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy)].

Wydrukowany.raport mozna umiesci¢ w dokumentacji pacjenta. Moze on tez postuzyc¢
personelowiradiologicznemu np. do potwierdzenia, ze pozostaty czas wystarczy do ukonczenia
skanowania MRI. Przykfadowy raport o ustawieniach i wydruk listy kontrolnej jest pokazywany
z limitem czasu ustawionym ha 6 godzin (zobacz "Przyktadowy raport dotyczacy ustawien oraz
wydruk listy kontrolnej (czas obowigzywania trybu: 6 godzin)" na stronie 2-9)

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
PatientName: 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 électrode or'compromised S-ICD electrode system‘integrity.

- Patient is clinically capable-of tolerating no Tachy: protection while in MRI/Protection‘Mode.

- ‘Expected loss.of Beeperfunctionality. is an acceptable risk to'the patient, Coming.in contact with
the strong magnetic field of an.MRI-scanner can cause .permanentloss of the beeper volume. . This
cannot be recovered, even after leaving the MR scan environment.and exiting MRI Protection Mode:

- Patient does.not-have elevated bodytemperature-at-the time of scan.

- System has been implanted at least 6'weeks prior'to MRI/scan.

Radiology Checklist:

- Device is in MRI Protection Mode during scan.

- MRI scanner meets criteria in the MRI Technical-Guide.

- Scan conditions meet.criteria in the MRI Technical Guide:

- Patient position in scanner 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#+1,651.582.4000
Europe, Middle East, Africa: +32 2 416 7222 Asia Pacific: +61 2 8063 8299 Page 1

llustracja 2-7. Przykladowy raport dotyczacy ustawien oraz wydruk listy kontrolnej (czas obowigzywania trybu:
6 godzin)
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2. Potwierdzanie ustawien skanera MRI i konfiguracja

Nalezy upewnic sie, ze pracownicy opieki zdrowotnej biorgcy udziat w wykonywaniu skanowania
MRI otrzymali dane identyfikujgce generator impulsow i elektrode lub elektrody wszczepione
u pacjenta.

OSTRZEZENIE: Pacjent musi opusci¢ skaner przed uptywem czasu okres$lonego przez funkcje
Time-out (Limit czasu). W przeciwnym wypadku pacjent nie bedzie juz spetniat warunkow
uzytkowania (zobacz: "Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-3).

Po wydrukowaniu kopii raportu o ustawieniach trybu ochrony podczas badania MRI nalezy
nacisnag¢ przycisk End Session (Zakonhcz sesje) na ekranie programatora MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas-badania MRI) (zobacz "Zaprogramowane okno dialogowe trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony padczas badania MRI) wraz z przyciskiem Exit MRI Protection
(Wyjdz z trybu.ochrony podczas badania MRI)" na stronie 2-8).

Aby zakonczy¢'sesje programatora z generatorem impulséw pozostajgcym w trybie MRI
Protection Mode (Tryb‘ochrony podczas badania MRI), nalezy wybra¢ ekran potwierdzenia
Continue.onthe End Session (Kontynuuj zakonczong sesje) (zobacz "Okno dialogowe End
Session-Confirmation-(Potwierdzenie konca ses;ji)" na stronie 2-10).

End Session & Shock

Patient Name Therapy :

is NOT enabled.
1IsINOT valid.

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

llustracja 2-8. ", Okno.dialogowe End Session Confirmation (Potwierdzenie konca sesji)

2. Potwierdzanie ustawien-skanera MRI i konfiguracja

Nalezy upewni¢ sie, ze skaner MRI spetnia:\wymagania "Warunkiuzytkowania MRI" na stronie 1-
3.

3. Przygotowanie pacjenta do skanowania

Koniecznie nalezy odnotowac czas zaplanowanego wyjscia przez generator impulsow-z-trybu
MRI Protection Mode (Tryb ochrony:podczas-badania MRI) za pomocg funkcji Time-out (Limit
czasu). Zobacz "Zaprogramowane okno dialogowe trybu MRI Protection'Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) wraz z przyciskiem Exit- MRI Protection{(Wyjdz z trybu.ochrony podczas
badania MRI)" na stronie 2-8.

UWAGA: Jezeli pozostaty czas nie wystarcza na wykonanie skanowania'MRI u pacjenta,
sprawdzi¢ ponownie urzgdzenie i ponownie zaprogramowac wartosc limitu czasu wedfug
zgdania (zobacz "1. Zaprogramowanie generatora.impulséw-na potrzeby skanowania" na stronie
2-5).

OSTRZEZENIE: Pacjent musi opusci¢ skaner przed uptywem czasu okre$lonego przez funkcje
Time-out (Limit czasu). W przeciwnym wypadku pacjent nie bedzie juz spetniat warunkow
uzytkowania (zobacz: "Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-3).
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Dziatania podczas skanowania

Temperatura ciata pacjenta nie moze by¢ podwyzszona, a regulacja cieplna pogorszona. Pacjent
wewnatrz tunelu musi by¢ utozony na plecach lub na brzuchu. Musi tez by¢ dostepny odpowiedni
system monitorowania (pulsoksymetria i EKG). Zobacz "Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-
3.

OSTRZEZENIE: W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) funkcja
terapii tachykardii jest wytgczona. Z tego wzgledu stan pacjenta musi by¢ stale monitorowany
przez caty czas dziatania systemu w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI), réwniez podczas'skanowania. State monitorowanie obejmuje zaréwno zachowywanie
normalnego kontaktu glosowego i wzrokowego, jak i monitorowanie za pomocg pulsoksymetrii i
elektrokardiografii (EKG) przez caty okres dziatania generatora impulséw w trybie MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Nalezy zapewnié¢, aby przez caly czas pracy
generatora impulséw w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI),
wigcznie z czasem skanowania, do dyspozycji byty zewnetrzny defibrylator oraz personel
medyczny-przeszkolony w zakresie resuscytacji sercowo-ptucnej (CPR) — na wypadek, gdyby
pacjent wymagat defibrylacji zewnetrzne;.

Podczas, planowania skanowania MRI oraz interpretacji obrazéw MRI pdl zawierajgcych
generator impulsow oraz/lubelektrode nalezy uwzgledni¢ obecnos¢ znieksztatcen obrazu.
Artefakty wynikajgce z obecnosci.generatora impulséw.wykraczajg poza granice urzgdzenia we
wszystkich kierunkach. /Artefakty wywotane przez.elektrode mogg by¢ rowniez obecne wokot
elektrody. Niektore artefakty zawierajg umiarkowane znieksztatcenia przestrzenne wykraczajgce
poza widoczny-artefakt wywotany generatorem-impulséw. Artefakty echa gradientowego sg na
ogot wieksze i bardziej podatne na‘towarzyszgce znieksztatcenia przestrzenne niz artefakty echa
spinowego.

DZIALANIA PODCZAS SKANOWANIA
Monitorowanie stanu pacjenta

Przez caty czas trwania skanowania nalezy utrzymywac¢ zwykty kontakt gtosowy i wzrokowy oraz
monitorowac pulsoksymetrie i EKG.

OSTRZEZENIE: ) W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony.podczas badania MRI) funkcja
terapii-tachykardii jest wytgczona. Z tego wzgledu stan'pacjenta musi-by¢ stale monitorowany
przez caty czas dziatania systemuw trybie MRI Protection-Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI), rowniez podczas skanowania. State monitorowanie obejmuje zaréwno,zachowywanie
normalnego-kontaktu-gtosowego i wzrokowego, jak-i monitorowanie za pomocg pulsoksymetrii i
elektrokardiografii' (EKG).przez caty okres dziatania generatora impulsow w. trybie MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania-MRI)! Nalezy.zapewni¢, aby.przez caly czas pracy
generatora impulséw w trybie MRI Protection Mode (Tryb-ochrony podczas badania MRI),
wigcznie z czasem skanowania, do.dyspozycji-byty zewnetrzny defibrylator-oraz personel
medyczny przeszkolony-w zakresie resuscytaciji.sercowo-ptucnej (CPR)— na-wypadek, gdyby.
pacjent wymagat defibrylacji zewnetrzne;.

DZIALANIA PO SKANOWANIU
1. Zakonczenie trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania-MRI)

Tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) moze’zosta¢ zakonczony
automatycznie za pomocg funkcji Time-out.(Limitczasu) lub recznie (szczegdtowe
informacje znajdujg sie ponizej). Po zakonczeniu dziatania w trybie MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI) mozna sprawdzi¢ integralno$é systemu, oceniajgc
dziatanie funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) i/lub-elektrogramy podskdérne w czasie
rzeczywistym.

Automatyczne [za pomoca funkcji Time-out (Limit czasu)] zakonczenie trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
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Dziatania po skanowaniu

Generator impulséw automatycznie zakonczy dziatanie w trybie MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI) za posrednictwem funkgji Time-out (Limit czasu) po uptywie
wybranej liczby godzin. Pacjent musi by¢ stale monitorowany przez caty czas pracy systemu
w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Po uptywie czasu
okreslonego przez funkcje Time-out (Limit czasu) system powréci do wczesniej
zaprogramowanych ustawien [wyjgtek opisany ponizej stanowi funkcja Beeper (Sygnalizator
dzwiekowy)].

Reczne zakonczenie dziatania w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI)

Alternatywnie, w'dowolnym momencie, kiedy zgdane jest zakonczenie dziatania w trybie MRI
Protection-Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI), mozna uzy¢ programatora do
zakonczenia dziatania generatora impulsow w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI).

Po zakonczeniu skanowania‘nie nalezy pozostawia¢ generatora impulséw w trybie MRI
Protection-Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) przez czas dtuzszy niz jest to
konieczne. W celu manualnego wyjscia z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

a. - Sprawdzania danych z.generatora impulséw

b. Wybra¢ przycisk Exit MRI Protection (Wyjdz z trybu ochrony podczas badania MRI) na
ekranie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) (zobacz
"Zaprogramowane okno dialogowe trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania’MRI) wraz z.przyciskiem Exit MRI Protection (Wyjdz z trybu ochronypodczas
badania MRI)"'na stronie 2-8)

Po,wyjsciu.z trybuMRI Protection Mode-(Tryb ochrony:podczas badania MRI) zostanie
wyswietlony ekran potwierdzenia MRI Protection Exited (Opuszczono-tryb ochrony podczas
badania MRI) (zobacz "Okno dialogowe:MRI Protection Exited (Opuszczono tryb ochrony
podczas badania MRI)"na stronie 2-12).

UWAGA:> Jeslito konieczne, funkcja Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe) réwniez
moze zosta¢ -uzyta do.opuszczenia trybu MRI-Protection Mode (Tryb.ochrony podczas
badania MRI).

MRI Protection Exited & Shock

Patient Name Therapy : On

The device is no longer in MR! 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 permanentoss of the beeper volume,

llustracja 2-9. Okno dialogowe MRI Protection Exited (Opuszczono tryb.ochrony podczas badania MRI)

2. Ocena urzgdzenia
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Dziatania po skanowaniu

W razie potrzeby sprawdzi¢ urzgdzenie i oceni¢ funkcje wyczuwania, rejestrujgc sygnat
elektrogramu podskérnego w czasie rzeczywistym za pomocg przycisku Capture All Sense
Vectors (Przechwy¢ wszystkie wektory wyczuwania) na ekranie Utilities (Narzedzia).

UWAGA: Jezeli wczesniej zastosowano procedure Manual Setup (Konfiguracja reczna) do
zastgpienia konfiguracji wyczuwania, nalezy doktadnie przemysle¢ wybor procedury
Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna).

Po wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) dla wszystkich
parametrow sg natychmiast przywracane wartosci sprzed dziatania w trybie MRI Protection
Mode (Tryb.ochrony podczas badania MRI) z nastepujgcym wyjgtkiem:

a.

Funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) pozostaje wytgczona podczas wyjscia z trybu
MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) (zobacz "Okno dialogowe
Beeper Disabled (Sygnalizator dzwiekowy wytgczony)" na stronie 2-13). Ekspozycja na
silne pole magnetyczne skanera MRI moze spowodowac¢ trwatg utrate gtosnosci funkgcji
Beeper (Sygnalizator dzwiekowy).

P 5 S\
Device Status Since Last Follow-Up & Shock .

Patient Name Therapy : On

I—-:\‘-IA\‘_"
Last Follow-Up Date 07/18/2018

F‘ T PN, . N WA A, S —

- T

llustracja 2-10. Okno dialogowe Beeper Disabled (Sygnalizator-dzwiekowy wytaczony)

W'razie potrzeby uzytkownik moze podjgé probe ponownego recznego wigczenia funkgji
Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) (zobacz "Ekran Set Beeper Function (Ustawianie
funkcji sygnalizatora dzwiekowego)" na stronie 2-14).

Aby zaprogramowag¢ ustawienia funkcji Beeper (Sygnalizator-dzwiekowy), nalezy
wykonaé nastepujace etapy:

i. Wybra¢ przycisk-Continue (Dalej) na_ekranie MRI Protection Exited.(Opuszczono
tryb ochrony podczas badania MRI)(zobacz "Okno dialogowe MRI-Protection Exited
(Opuszczono tryb ochrony podczas badania MRI)" na:stronie 2-12)

ii. Wybra¢ przycisk Test Beeper (Testuj sygnalizator dzwigkowy) na ekranie Set Beeper
Function (Ustawianie funkcji-sygnalizatora dzwiekowego) (zobacz "Ekran Set
Beeper Function (Ustawianie funkcji sygnalizatora. dzwiekowego)" na stronie 2-14)

iii. Sprawdzi¢, czy Beeper (Sygnalizator dzwiekowy)-jest styszalny (uzy¢ stetoskopu,
jesli to konieczne)

iv. Jesli sygnat funkcji Beeper (Sygnalizator.dzwiekowy) jest styszalny, nacisngé
przycisk Yes, Enable Beeper (Tak, wigcz sygnalizator dzwigkowy). Jesli sygnat
funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) nie jest styszalny, wybrac¢ przycisk No,
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Disable Beeper (Nie, wytgcz sygnalizator dzwiekowy) (zobacz "Ekran Beeper
Audible (Styszalnos¢ sygnalizatora dzwiekowego)" na stronie 2-14)

Jesli sygnat funkcji Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) nie jest styszalny dla pacjenta,
zdecydowanie zaleca sie przeprowadzanie wizyt kontrolnych co trzy miesigce za
pomocg systemu LATITUDE NXT lub w szpitalu w celu monitorowania dziatania
urzadzenia.

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.

llustracja 2-11._ Ekran'Set Beeper-Function (Ustawianie funkcji sygnalizatora dzwigkowego)

Set Beeper Function A Shock

Patient Name Therapy : On

The device is currently beeping.

Is the beeper audible?

llustracja 2-12. Ekran‘Beeper Audible (Styszalnos¢ sygnalizatora dzwiekowego)

Przeprowadzenie powyzszych dziatan oceniajacych urzgdzenie nalezyrozwazyc¢ réwniez
w przypadku automatycznego wyjscia z trybu'MRI Protection Mode (Tryb ochrony-podczas
badania MRI) wskutek dziatania funkcji. Time-out-(Limit czasu).
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KARDIOLOGICZNA LISTA KONTROLNA DLA SYSTEMU IMAGEREADY S-
ICD O STATUSIE ,,MR WARUNKOWO”

DODATEK A

Niniejszy dodatek zostat zatgczony dla wygody. W dalszej czesci niniejszej Instrukcji obstugi
technicznej znajduje sie petna lista ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci, a takze petna instrukcja

stosowania systemu ImageReady S-ICD.

Warunki uzytkowania — kardiologia

Ponizsze warunki uzytkowaniaimuszg by¢ spetnione, aby
pacjent z.wszczepionym systemem.ImageReady S-ICD
mogt zostaé poddany skanowaniu MRI.

[C] Pacjentowi wszczepiono system ImageReady S-ICD
(zobacz: "Elementy systemu ImageReady'S-ICD
o'statusie ;MR warunkowo” do uzytkuw polu
magnetycznym o indukgcji-1,5T" na stronie C-1).

[I'Brak innych aktywnych lub.pozostawionych w ciele
wszczepialnych-urzadzen; elementéw urzadzen lub
akcesoridw, takich jak adaptery elektrod, przedtuzenia,
elektrody lub generatory.impulséw.

[ Generatorimpulséw.jest w trybie MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI) w.trakcie
skanowania.

[(2}-Zaraz pozaprogramowaniutrybu MRI-Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI)pacjent musi by¢
poddany statemu.moniterowaniuza’ pomoca
pulsoksymetrii i 'elektrokardiografii (EKG). Nalezy
zapewnic¢ terapie zabezpieczajgcg (pomoc zewnetrzng).

[l Pacjent zostat uznany-za zdolnego pod katem
klinicznym'do tolerowania braku ochrony dla tachykardii
przez caty czas pracy generatoraimpulsow w trybie MRI
Protection Mode (Tryb.ochrony podczas badania MRI):

I W trakcie skanowania témperatura ciata pacjenta nie
jest podwyzszona ani nie jest zmniejszonaregulacja
cieplna.

1 Od wszczepienia i/lub jakiejkolwiek korekty dotyczacej
elektrody badz modyfikacji chirurgicznej systemu
ImageReady S-ICD mineto co najmniej sze$¢-(6) tygodni:

[1Brak oznak ztamania-elektrody ¢zy nafuszenia
integralnosci systemu generator impulséw-elektroda.

OSTRZEZENIE:

Procedura skanowania

Przed skanowaniem

1. Upewnic sig, ze pacjent spetnia wszystkie
kardiologiczne warunku uzytkowania dotyczgce
skanowania MRI (zobacz lewa kolumna).

2. Ekspozycja na warunki skanowania MRI moze
spowodowac trwatg utrate gtosnosci funkcji Beeper
(Sygnalizator dzwiekowy). Lekarz i pacjent powinni
ocenic¢ stosunek korzysci wynikajgcych z badania MRI do
ryzyka zwigzanego z utrata funkcji Beeper (Sygnalizator
dzwigkowy).

3. Na tyle krétko przed rozpoczeciem skanowania, na ile
jest to mozliwe, zaprogramowac¢ w generatorze impulséw
tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI) i rozpoczg¢ state monitorowanie pacjenta.

4. Wydrukowac raport MRI Protection Settings Report
(Raport o ustawieniach trybu ochrony podczas badania
MRI). umiesci¢ go w dokumentacji pacjenta i dostarczy¢
personelowi radiologicznemu.

+ _“Raport dokumentuje ustawienia i szczegoétowe dane
dotyczace trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI), Raport zawiera doktadng
godzine i date zakonczenia dziatania w trybie MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI) za pomocg funkcji Time-out (Limit czasu).

Podczas skanowania

5. Zagwarantowag, aby w.czasie, gdy urzgdzenie pracuje
w trybie MRI\Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI), pacjent byt stale monitorowany za pomoca
pulsoksymetrii i elektrokardiografii (EKG) oraz dostepna
byta terapia zabezpieczajgca (pomoc zewnetrzna).

Po skanie

6. Upewni¢ sie, ze generatorimpulséw powrdécit do trybu
dziatania sprzed wtgczenia trybu ochrony.podczas
badaniaMRI — automatycznie-[na skutek dziatania
funkcji-Time-out (Limit czasu)] lub recznie (na skutek
zastosowania-programatora). Kontynuowac
monitorowanie pacjenta do momentu powrotu generatora
impulséw-do trybu dziatania sprzed wigczenia trybu
ochrony podczas badania MRI..Po'zakonczeniu dziatania
w_trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) mozna przeprowadzi¢ kontrolne testowanie
systemu S-ICD.

7. Sygnalizator dzwiekowy pozostanie wytaczony po
opuszczeniu trybu MRI Protection:Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI).

Jezeli nie wszystkie warunki uzytkowania,MRI sg-spetnione, badanie metodg

rezonansu magnetycznego nie spetnia wymagarn statusu ;MR warunkowo” dla wszczepionego
systemu, co moze doprowadzi¢ do powaznych ‘obrazen-lub.$mierci pacjenta i/lub uszkodzenia

wszczepionego systemu.

OSTRZEZENIE: Programator jest MR niebezpieczny i musi pozostawa¢ poza strefg Il (i
wyzszg) rezonansu magnetycznego, jak to okresla dokument American College of Radiology
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Guidance Document for Safe MR Practices'. Pod zadnym pozorem nie wolno wnosié¢
programatora do pomieszczenia ze skanerem do MRI, pomieszczenia z pulpitem sterowniczym
ani do strefy Il i IV pracowni MRI.

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



RADIOLOGICZNA LISTA KONTROLNA DLA SYSTEMU S-ICD
IMAGEREADY O STATUSIE ,,MR WARUNKOWO”

DODATEK B

Niniejszy dodatek zostat zatgczony dla wygody. W dalszej czesci niniejszej Instrukcji obstugi
technicznej znajduje sie petna lista ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci, a takze petna instrukcja

stosowania systemu ImageReady S-ICD.

Warunki uzytkowania — radiologia

Ponizsze warunki uzytkowaniaimuszg by¢ spetnione, aby
pacjent z.wszczepionym systemem.ImageReady S-ICD
mogt zostaé poddany skanowaniu MRI.

[l Indukeja pola-magnetycéznego magnesu MRI'=
wytgeznie 1,5F

LI Pole o czestotliwosci radiowej (RF)= okoto 64 MHz

[I'Maksymalny gradient przestrzenny = 30 T/m (3,000 G/
cm)

[-]'Specyfikacja sprzetu'MRI =wytgcznié poziome,
protonowe-('H) skanery MRI; z zamknigtym tunelem

[ dWartosci'graniczne szybkosci pochtaniania wtagciwego
energii (SAR, Specific Absorption Rate) dla catego
aktywnego skanowania (zwykly tryb'pracy®):

+ . Sredniadla catego ciata; £2,0 waty/kilogram (W/kg)
+  Glowa, <3,2W/kg

] Maksymalna okreslona szybko$é narastania
gradientéw <200 T/m/s na.o$

[J'Stosowanie cewek odbiorczych nie podlega
ograniczeniom: Lokalne cewki nadawcze i nadawczo-
odbiorcze mogg by¢ stosowane, ale nie powinny by¢
umieszczane bezposrednio nad systemem ImageReady
S-ICD:

[ Pagjent tylko w.potozeniu-na brzuchu lub na-plecach.

[ Pacjent musi byé stale-monitorowany za pomocg
pulsoksymetrii i elektrokardiografii (EKG) przez caty
okres, w ktérym generator impulséw, znajduje sie w trybie
MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI). Nalezy zapewnic¢ terapie zabezpieczajgca (pomoc
zewnetrzng).

Procedura skanowania

Przed skanowaniem

1. Nalezy upewnic sig, ze kardiolog zakwalifikowat
pacjenta do badania w oparciu o warunki uzytkowania
podczas badania MRI z zakresu kardiologii
("Kardiologiczna lista kontrolna dla systemu ImageReady
S-ICD o statusie ,MR warunkowo™ na stronie A-1).

2. Na tyle krétko przed rozpoczeciem skanowania, na ile
jest to mozliwe, w generatorze impulséw pacjenta jest
programowany tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas-badania MRI) i rozpoczyna sig state
monitorowania pacjenta.

3.:Sprawdzi¢ raport MRI Protection Settings Report
(Raport o ustawieniach ochrony podczas badania MRI)
w celu upewnienia sie, ze urzadzenie pacjenta dziata

w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI). Raport zawiera doktadng godzine i date
zakonczenia dziatania w trybie MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI) za pomocg funkcji
Time-out (Limit czasu). Upewni¢ sie, ze pozostaje
wystarczajgca ilos¢ czasu do ukonczenia
skanowania.

Podczas skanowania

4. Zagwarantowac, aby w czasie, gdy urzadzenie pracuje
w trybie MRI Protection"Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI), pacjent byt stale monitorowany za pomocg
pulsoksymetrii i‘elektrokardiografii (EKG) oraz dostepna
bytaterapia zabezpieczajgca (pomoc zewnetrzna).

Po skanie

5."Upewnié sie, ze generator.impulséw powrdcit do trybu
dziatania sprzed wiaczenia trybu ochrony podczas
badania MRI— automatycznie [na skutek dziatania
funkcji. Time-out (Limit czasu)] lub recznie(na skutek
zastosowania programatora). Kontynuowaé
monitorowanie pacjenta.do momentu powrotu generatora
impulséw.do trybu dziatania sprzed wigczenia trybu
ochrony.podczas.badania MRI. Po zakonczeniu dziatania
w trybie MRI Protection:-Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) mozna przeprowadzi¢ kantrolne testowanie
systemu S-ICD.

a. Zgodnie z definicjg zawartg w normie IEC 60601-2-33, 201.3.224, wydanie 3.

OSTRZEZENIE:

Jezeli nie wszystkie warunki uzytkowania MRI sg spetnione, badanie metoda

rezonansu magnetycznego nie spetnia.wymagan statusu',MR warunkowo” dla wszczepionego
systemu, co moze doprowadzi¢ do powaznych-obrazen lub $mierci pacjenta i/lub uszkodzenia

wszczepionego systemu.

OSTRZEZENIE: Programator jest MR niebezpieczny i musi pozostawaé poza strefg Il (i
wyzszg) rezonansu magnetycznego, jak to okresla dokument American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices’. Pod zadnym pozorem nie wolno wnosié

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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programatora do pomieszczenia ze skanerem do MRI, pomieszczenia z pulpitem sterowniczym
ani do strefy Il i IV pracowni MRI.



ELEMENTY SYSTEMU IMAGEREADY S-ICD O STATUSIE ,,MR
WARUNKOWO” DO UZYTKU W POLU MAGNETYCZNYM O INDUKCJI1,5T

DODATEK C

Tylko okreslone kombinacje generatoréow impulséw oraz elektrod tworzg system ImageReady S-
ICD nadajgcy sie do stosowania ze skanerami wytwarzajgcymi pole magnetyczne o indukcji

15T
Elementy systemulmageReady S-ICD o statusie ,,MR warunkowo” do uzytku w polu magnetycznym o indukcji
15T
Element Numery modeli Status MR 15T
Generatory MR
impulsé EMBLEM S-ICD, EMBLEM MRI S-ICD A209, A219 warunkowo X
Ele?ktrc_x_ja EMBLEM S-ICD firmy Boston Wszystkie modele MR X
Scientific warunkowo
_Elektrody_ Elektroda Q:TRAK S-ICD firmy Cameron Wszystkie modele MR X
i‘akcesoria Health warunkowo
Tuleje na szwy elektrod S-ICD firm Boston . MR
Scientific oraz Cameron Health Wszystkie modele warunkowo X
MR
Programator Programator EMBLEM S-ICD Wszystkie modele | niebezpiecz- Nd.
ny2

a. . Zobacz: ostrzezenie dotyczace programatora o statusie ,MR niebezpieczny”.
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SYMBOLE NA OPAKOWANIU

DODATEK D

Na opakowaniu i etykietach mogg znajdowac sie symbole przedstawione ponize;j.

TabelaD-1. Symbole na opakowaniu

Symbol Opis
c € 2797 Znak zgodnosci CE wraz z kodem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej zezwalajgcej na uzywanie znaku
m Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
Wytwérca

Adres australijskiego sponsora

MR warunkowo

Numer referencyjny

BRER




D-2 Symbole na opakowaniu



INDEKS

A

Aktywne wszczepialne urzgdzenia medyczne (AIMD,
Active implantable medical device) 1-4

B

Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) 2-4
program po zakoriczeniu skanowania 2-12

C

Cewki 1-4
nadawcze 1-3
nadawczo-odbiorcze 1-3
odbiorcze 1-3

Cewki nadawcze 1-3

Cewki nadawczo-odbiorcze 1-3

Cewki odbiorcze 1-3

E

Elektroda Cameron Health Q-TRAK-S:ICD.1-2
Elektroda EMBLEM S-ICD firmy Boston Scientific.1-
2
Elektrody
Cameron Health Q-TRAK S-ICD 1-2
System EMBLEM S-ICD firmy Boston Scientific 1=
2
EMBLEM 1-2
Epizod komorowy 2-5

F

Funkcja Time-out (Limit czasu) 1-2

G

Generator impulséw
EMBLEM 1-2

Indukcja pola magnetycznego magnesu MRI
1,5 tesli 1-2—-1-4

Integralnosc¢ systemu
naruszona 1-3

K

Kardiologiczna lista kontrolna A-1

Modele do uzytku w polu magnetycznym o indukgiji

1,5T1-2
Monitorowanie pacjenta 1-3
MR niebezpieczny 1-2
MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) 1-2—-1-3, 2-5
automatyczne zakonczenie 2-11
funkcja Time-out (Limit czasu) 2-11
Funkcja Time-out (Limit czasu) 2-2, 2-10
reczne zakonczenie 2-11
warunki uniemozliwiajgce przejscie 2-5
MRI Protection Settings Report (Raport o

ustawieniach ochrony podczas badania MRI) 2-2

O

Ochrona przed tachykardig 1-3

P

Pozostawione komponenty 1-3
Pozycja pacjenta1-3, 2-10
Programator.

EMBLEM'S-ICD 1-2
Pulsoksymetria-1-3, 2-10-2-11

R

Radiologiczna lista-kontrolna B-1
Rescue Shock(Wytadowanie ratunkowe) 2-11

S

Sensor magnesu-2-5

Skroconarinstrukcja obstugi C-1

System defibrylacjilmageReady o statusie ,MR
warunkowo” 1-3

System ImageReady S-ICD o statusie ,MR
warunkowo” 1-2

Szesé tygodni od wszczepienia 1-3



T

Tesla
1,5T1-2-1-4

Tryb dziatania
zwykty 1-3

Tryb MRI Protection (Ochrona w trakcie MRI)
Funkcja Time-out (Limit czasu) 2-3

Tryb ochrony w trakcie badan MRI 1-4

Tunel zamkniety 1-3

W

Wartosci graniczne szybkosci pochtaniania
wiasdciwego energii (SAR;-Specific Absorption Rate)
1-3

Wartosci graniczne wspétczynnika' SAR 1-3

Z

Ztamanie elektrody 1-3
Znieksztatcenia obrazu 2-11
Zwykty tryb dziatania 1-3
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