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OM DENNA HANDBOK

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

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

Las den har anvandarhandboken i dess helhet innan du tar MR-bilder av patienter som har ett
ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor implanterat.

Den har anvandarhandboken innehéller:

* Information om ImageReady-defibrilleringssystemet med beteckningen MR med villkor
(transvends ICD och CRT-D.fran Boston Scientific)

«. ~Information om vilka patientersom har ett ImageReady-defibrilleringssystem med
beteckningen MR, med villkor som kan respektive inte kan genomga MRT-undersokning och
vilka anvandningsvillkor som maste uppfyllas for att.en MRT-undersokning ska kunna utféras

* Anvisningar om-hur man genomfér en MRT-undersokning av patienter son har ett
ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor

Hur:du anvander.den har-handboken:

1., Se patientjournalen fgr att hitta modellnummer for alla komponenter i patientens
implanterade system.

2.0 Se "Systemkonfiguration-for<1,5 T"pa sida 1-2 for-att avgdra om-alla komponenter i
patientens.implanterade system-finns ittabellerna. Om inte alla-komponenter i det
implanterade systemet kan. hittas.i tabellerna-ar systemet antingen ett pacemakersystem
eller-sa har det inte beteckningen.MR med villkor.

NOTERA:. , Tva tekniska'Boston Scientific-manualer for MRT finns tillgéngliga - en fér
defibrillatorer ach’en fér pacemakers. Om enwiss modell av-pulsgenerator inte finns med i
den hér anvédndarhandboken kan du titta.i den tekniska manualen fér ImageReady-
pacemakersystem med.beteckningen-MR med-villkor. Om en viss modell inte finns med i
nagon av manualerna &r den.inte ett system med-beteckningen MR med villkor.

Las i den tekniska handboken for'lakare, referensmanualen, elektrodmanualen,
anvandarhandboken eller anvandarhandboken for programmeraren-om detaljerad-information
kring aspekter av implantation, funktioner, programmering och anvandning av.komponenterna-i
defibrilleringssystemet som inte’avser MRT.

Foljande varumarken tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbalag:
4-SITE, ACUITY, AUTOGEN, CHARISMA, DYNAGEN; ENDOTAK RELIANCE, FINELINE,

IMAGEREADY, INGEVITY, INOGEN,‘LATITUDE, ORIGEN; PaceSafe, PERCIVA, RELIANCE 4-
FRONT, RESONATE, VIGILANT, ZOOM; ZOOMVIEW,
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INTRODUKTION TILL DEFIBRILLERINGSSYSTEM MED BETECKNINGEN
MR MED VILLKOR

KAPITEL 1
Detta kapitel behandlar féljande @mnen
»  “Beskrivning av systemet” pa sida 1-2
«  “Anvandarvillkerfor MRT” pa sida 1-3
*  “Villkor for MRT-unders6kning” pa sida 1-5
+  “MRT-skyddsmod” pa sida 1-9
*." “MRT~- grundlaggande principer”pa sida 1-9
. ~“Varningar och forsiktighetsatgarder for defibrilleringssystem med beteckningen MR med
villkor” pa:sida 1<10

. ~“*Mojliga biverkningar™pa sida 1-12
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Beskrivning av systemet

BESKRIVNING AV SYSTEMET

Ett ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor bestar av specifika
modellkomponenter fran Boston Scientific, bland annat pulsgeneratorer, elektroder, tillbehor,
PRM-enhet (programmerare) och PRM-programvaruapplikation. Fér modellnummer for
komponenter i defibrilleringssystemet med beteckningen MR med villkor, se
"Systemkonfiguration for 1,5 T" pa sida 1-2.

ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor utvarderades som ett
system for anvandning i samband med MRT-undersékningar som uppfyller anvandarvillkoren
som beskrivs i den har tekniska manualen. Pulsgeneratorn anvander sig av en minimal mangd
av ferromagnetiska material som kan interagera med de magnetfalt som genereras under en
MRT-undersodkning: Pulsgeneratorns kretsar kan téla spanningar som kan induceras under
undersokningar.-Alla delar av_ kroppen kan genomga bildtagning. Nar Boston Scientifics
pulsgeneratorer,och elektroder med beteckningen MR med villkor anvands tillsammans
minimeras de risker som'normalt férknippas med MRT-undersdkningar, jamfért med
konventionella pulsgeneratorer och elektroder. Det implanterade systemet, till skillnad fran dess
bestandsdelar; uppfyller'statusen MR med villkor i enlighet med beskrivningen i ASTM
F2503:2008:.Dessutom har.en MRT-skyddsmod tagits fram fér anvandning under
undersokningen.-MRT-skyddsmod anpassar pulsgeneratorns-beteende for att passa in i MRT-
kamerans elektromagnetiska-miljé ("Allman information om MRT-skyddsmod" pa sida 2-3). En
timeout-funktion kan programmeras for att tillata automatiskt lamnande av MRT-skyddsmod efter
ett installt antal timmar.som har.valts-av anvandarenDessa funktioner har utvarderats for att
verifiera deras effektivitet. Andra MRT-relateraderisker reduceras ytterligare om man foljer MRT-
villkoren.som specificeras i den har tekniska manualen.

Ytterligare.information finns pa Boston-Scientifics webbplats pa: www.bostonscientific.com/
imageready.

Endast specifika'kombinationer-av pulsgeneratorer.och elektroder utgér ettImageReady-
defibrilleringssystem-somar godkant for anvandning med-1,5 T-kameror ("Systemkonfiguration
for1,5 T" pa sida1-2).

Systemkonfiguration for1,5 T

Tabell 1-1. Pulsgeneratorer —ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor

Komponent Modellnummer MRT-status
AUTOGEN MINI ICD D044,D046 MR med villkor
AUTOGEN EL ICD D174,D176 MR med.villkor
AUTOGEN X4 CRT-D G179 MR med villkor
CHARISMA X4 CRT-D G337, G347 MR med villkor
CHARISMA EL ICD D332, D333 MR med yillkor
DYNAGEN MINI ICD D020;D022 MR med villkor
DYNAGEN EL ICD D150, D152 MR med villkor
DYNAGEN X4 CRT-D G158 MR med villkor
INOGEN MINI ICD D010,D012 MR med villkor
INOGEN EL ICD D140, D142 MR med villkor
INOGEN X4 CRT-D G148 MR med villkor
ORIGEN MINIICD D000, D002 MR med villkor
ORIGEN EL ICD D050, D052 MR med villkor
ORIGEN X4 CRT-D G058 MR med villkor
PERCIVA HF ICD D512, D513 MR med villkor
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Anviandarvillkor for MRT

Tabell 1-1. Pulsgeneratorer — ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor (fortsattning

foljer)
Komponent Modellnummer MRT-status
PERCIVA ICD D412, D413 MR med villkor
RESONATE HF CRT-D G537, G547 MR med villkor
RESONATE HF ICD D532, D533 MR med villkor
RESONATE X4 CRT-D G437, G447 MR med villkor
RESONATE EL ICD D432, D433 MR med villkor
VIGILANT X4 CRT-D G237, G247 MR med villkor
VIGILANT EL ICD D232, D233 MR med villkor

Tabell 1-2..« Elektroder och tillbehér — ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor

Komponent Modellnummer MRT-status
FINELINE 1l Sterox 4479, 4480 MR med villkor
stimuleringselektroder
FINELINE'Il SteroxEZ 4469,4470, 4471, 4472, 4473, 4474 | MR med villkor
stimuleringselektroder
Elektroder och Suturhylsor for FINELINEI< 6220, 6221 MR med villkor
tilloehr for elektroder
hoger atrium INGEVITY-MRI- 7735, 7736, 7740, 7741, 7742 MR med villkor
stimuleringselektroder
Suturhylsafér INGEVITY MRI- 6402 MR med villkor
elektroder
IS-1 elektrodanslutningsplugg 7145 MR med villkor
Defibrilleringselektroderfor 0262, 0263, 0265, 0266, 0272, 0273, | MR med villkor
ENDOTAK RELIANCE (DF4) 0275, 0276, 0282, 0283, 0285, 0286,
0292;.0293,:0295, 0296
Defibrilleringselektroder for. 0636, 0650, 0651, 0652, 0653, 0654, | MR med villkor
Elektroder och RELIANCE 4-FRONT (DF4) 0655, 0657,.0658, 0662, 0663, 0665,
tillbehdr fér 0672, 0673, 0675, 0676, 0682, 0683,
hégerventrikel 0685, 0686, 0692, 0693, 0695, 0696
Suturhylsa for.RELIANCE 4-FRONT- |, 6403 MR med villkor
elektroder
1S4/DF4 elektrodanslutningsplugg 7148 MR med villkor
ACUITY X4:(1S4) 4671,4672, 4674,4675,4677,4678 " | MR med villkor
Elektroder och stimuleringselektroder
tillbehor fér Suturhylsa for ACUITY X4-elektroder | 4603 MR med villkor
vanster ventrikel
IS4/DF4 elektrodanslutningsplugg 7148 MR med villkor

Tabell 1-3. ZOOM LATITUDE-programmerare (PRM) och'PRM-programvaruapplikation

Komponent Modellnummer MR-status
ZOOM LATITUDE PRM 3120 MR ej saker?
ZOOM LATITUDE PRM- 2868 Ej tillampligt
programvaruapplikation

a. Sevarningen om att PRM &r klassad som MR ej séker.

ANVANDARVILLKOR FOR MRT

Aven om vilken kroppsdel som helst kan avbildas maste féljande anvandningsvillkor uppfyllas for
att en patient med ett ImageReady-defibrilleringssystem ska kunna genomga en MRT-
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Kardiologi

Kardiologi

Radiologi

undersokning. Uppfyllande av anvandarvillkoren maste verifieras fore varje undersokning for att
sakerstalla att den mest uppdaterade informationen har anvants for att bedéma om patienten ar
ldmplig och redo fér en undersokning i enlighet med MR med villkor. Mer information om
anvandningsvillkor finns i "Villkor f6r MRT-undersokning" pa sida 1-5.

1. Patienten ar implanterad med ett ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR
med villkor! (se "Beskrivning av systemet" pa sida 1-2).

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

3. Pulsgeneratorn ar i MRT<skyddsmod under undersokning.

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

5. Patienten bedéms vara kliniskt kapabel att vara utan takykardiskydd och bradykardistod
(inklusive CRT) under hela-den tid pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.

6. Patienten har inte forhojd kroppstemperatur eller<avvikande termoreglering vid tiden for
undersékningen.

7. Implantationsomrade for pulsgeneratorn‘begransat till-det vanstra eller hégra
brostmuskelomradet:

8. -Minst'sex (6) veckor-har gatt sedan implantationen-och/eller &ndring av. elektroden eller
kirurgisk modifiering av defibrilleringssystemet med beteckningen MR med villkor.

9. " Inga tecken pa elektrodbrott eller'skadapa pulsgenerator-elekirodsystemet.

1. MRT-magnetstyrka Endast1,5T

RF-falt Cirka.64 MHz

Maximal spatialgradient 50 T/m (5000 G/cm)

Specifikation for MRT-utrustning tEndaTt horisontella_'H-proton-magnetkameror med sluten
unne

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

for hela den aktiva undersokninger *.~ Genomsnitt for helkropp, < 2,0.watt/kilogram(W/kg)

*  Huvud, £3,2 W/kg

3. Maximal specificerad gradientforandringstakt <200 T/m/s per axel

4. Anvandningen av spolar endast for mottagning begransas inte-Lokala spolar endast for sandning eller.lokala
séndar-/mottagarspolar kan anvandas, men ska inte placeras. direkt dver defibrilleringssystemet.

5. Patienten far endast ligga pa rygg eller mage.

6. Patienten maste Overvakas kontinuerligt via pulsoximetri‘och elektrokardiografi (EKG) under hela den tid da
pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod. Sakerstall att det finns'backup-behandling (hjart-lungréaddning/defibrillering).

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

Ytterligare information om anvandarvillkor finns i Tabell 1<4 Kardiologivillkor/patientvillkor pa sida
1-5 och Tabell 1-5 Rontgenvillkor pa sida 1-8.

1. Definierat som en Boston Scientific-pulsgenerator och elektrod(er) med beteckningen MR med villkor, med alla
portar upptagna av en elektrod eller portplugg ("Systemkonfiguration for 1,5 T" pa sida 1-2).
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VILLKOR FOR MRT-UNDERSOKNING

Tabell 1-4 Kardiologivillkor/patientvillkor pa sida 1-5 sammanfattar kardiologivillkoren/de
patientrelaterade anvandarvillkoren som maste uppfyllas for att en MRT-undersdkning ska kunna
genomféras i enlighet med beteckningen MR med villkor. Fér varje villkor eller krav beskrivs
mojliga atgarder for att avgdra om patienten ar en lamplig kandidat, eventuella kliniska
konsekvenser om villkoren inte uppfylls och vilken patientpopulation som paverkas mest om
villkoren inte uppfylls. Den har informationen ar avsedd att vara till hjalp vid risk-/nytta-analyser
som gors infor beslut huruvida en patient som inte uppfyller alla kriterier fér MR med villkor ska
genomga magnetresonanstomografi eller inte.

Tabell 1-4. Kardiologivillkor/patientvillkor

ett ImageReady-
defibrilleringssystem med
beteckningen MR med villkor.

beteckningen MR med villkor.

tilsammans i MRT-miljé.

patientjournalen.

Interrogera enhet.
(Pulsgeneratorns
modellnummer:star pa
PRM-skarmenioch i
rapporten-med MRT-
skyddsinstallningar.)

Kontrollerapatientens ID-
kort.

Kontrollera modellnumren i
"Beskrivning av systemet"
pa sida 1-2 den.har
manualen eller pa www,
bastonscientific.com/
imageready.

Kontakta teknisk service
forBoston Scientific.

Bekrafta med lakaren som
ansvarar for patientens
defibrilleringssystem.

+  Kliniskt signifikanta
férandringar av
stimuleringstroskelvarden
och
avkanningsférandringar
orsakade av upphettning
av kontaktytan mellan
elektrod och vavnad

»  Skada pa pulsgeneratorn
och/eller elektroden

+ Felaktig
pulsgeneratorfunktion

< " Fysisk
pulsgeneratorrdrelse och/
eller elektrodrorelse

* QObehag i implantatfickan
pagrund. av upphettning av
pulsgeneratorn

«  Pre-synkope eller synkope

Villkor for MRT-unders6kning Atgarder Om villkoret inte uppfylls
(beskrivning)
Mojliga kliniska Risken ar hogst for
konsekvenser
1. Patienten.arimplanterad med_| =  Kontrollera * Inducerad arytmi *  Pacemakerberoende

patienter

+ Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

+  Patienter med hdga
stimuleringstroskelvarden

L&mplig Boston Scientific-pulsgeneratoroch Idmpliga Boston Scientific-elektroder, alla,med beteckningen MR med villkor, maste
anvéndas tillsammans fér.att man ska uppna den'riskminimering-som krévs fér MRT-unders6kningar i enlighet med kraven for

Anvéndning av en pulsgenerator fran nagon annan‘tillverkare tillsammans med Boston Scientific-elektroder med beteckningen MR med
villkor (eller vice versa) utgdr inte ett. system som uppfyller kraven for MR med villkor, eftersom komponenterna inte har utvérderats

2. Inga andra aktiva eller
overgivna implanterade
enheter, komponenter eller
tillbehor finns narvarande, t.ex.
elektrodadaptrar, férlangare,
elektroder eller pulsgeneratorer.

Férekomst av andra
hjartimplantat eller tillbeh6r som
till exempel elektrodadaptrar,
féridngare eller bvergivna
elektroder eller pulsgeneratorer
kan signifikant minska
effektiviteten hos ett
ImageReady-
defibrilleringssystem med
beteckningen MR med villkor
med avseende pa reducering
av risker under en MRT-
undersbkning.

Kontrollera
patientjournalen.

Bekréaftaimed lakaren som
ansvarar for'patientens
defibrilleringssystem.

Kontrollera rontgenbilder.

* % “Inducerad arytmi

+  Kliniskt signifikanta
forandringar i
stimuleringstroskelvarden
och
avkanningsforandringar till
foljdav upphettning av
kontaktytan.mellan elektrod
och vavnad

.~ Skada pa pulsgenerator,
elektrod eller anslutning

. Fysisk
pulsgeneratorrorelse och/
eller elektrodrorelse

«  Obehagiimplantatfickan
pa.grund av.upphettning av
pulsgeneratorn

« _Pacemakerberoende
patienter

« _Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

» ' Patienter med-hdga
stimuleringstroskelvarden

3. Pulsgeneratorn ar i MRT-
skyddsmod under
undersokning.

.

Stalla in pulsgeneratorn pa
MRT-skyddsmod med
programmeraren (PRM).

*  Inducerad arytmi
*  Pre-synkope eller synkope

*  Pacemakerberoende
patienter
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Villkor for MRT-undersdkning

Tabell 1-4. Kardiologivillkor/patientvillkor (fortsattning foljer)

Villkor for MRT-underso6kning
(beskrivning)

Atgérder

Om villkoret inte uppfylls

Maéjliga kliniska Risken ar hogst for
konsekvenser

Effekter av radiofrekvensfélt
eller gradientfélt riskerar att
leda till bveravkénning och/eller
inducerade spénningar i
pulsgeneratorn. MRT-
skyddsmoden &r avsedd att
reducera dessa effekter.

Verifiera installningar med
Rapport med MRT-
skyddsinstallningar.

» Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

+  Patienter med hdga
stimuleringstroskelvarden

4. Sa snart MRT-skyddsmod .
har programmerats maste
patienten 6vervakas
kontinuerligt via pulsoximetri
och elektrokardiografi (EKG).
Sakerstall att det finns backup-
behandling (hjart-lungraddning/
defibrillering).

Sakerstall att patienten
Overvakas medan den ar i
MRT-skyddsmod och att
backup-behandling finns
tillganglig:

¢ Avsaknad av * Alla patienter
patientdvervakning kan
leda till att man inte
upptéacker potentiellt farliga
forandringar i patientens
hjartfunktion eller
hemodynamik.

5. Patienten bedémsivara .
kliniskt kapabel att vara utan
takykardiskydd-och
bradykardistdd (inklusive CRT)
under hela'den tid
pulsgeneratorniar i MRT-
skyddsmod:

For att sékerstélla att
overledning inte-intréffaroch for
att forhindra 6veravkanning pa
grund av.olika magnetfélt fran

Kontrollera
patientjournalen.

Anvand tillfalliga
parametrarfor
bradykardistimulering.for
att'utvardera patientens
tillstand.

Sakerstall att patienten inte
ar-stimuleringsberoende
och inte kraver. dvervaxlad
stimulering for att férhindra

e Forlustav *  Pacemakerberoende
bradykardibehandling patienter

e Forlust av +  Patienter med bendgenhet
hjartresynkroniseringsbe- for ihallande arytmier

fandlingddCRT) +  Patienter som kraver
«"  Forlustav Overvaxlad stimulering
defibrilleringsbehandling

' Forlust av 6vervaxlad
stimuleringfor lang QT-
syndrom

Befintlig férhéjd temperatur
1dggs ihop med eventuell MRT-

MRT-utrustning maste : B ¢

bradykardistim%lering, CRToch lefyarytrisk Pre-synkope eller synkope

takykardibehandling

inaktiveras.

6. Patienten har inte f6rhojd =\ Kontrollera patientens » “~Kiliniskt signifikanta + Patienter med héga
kroppstemperatur eller temperaturfore MRT- férandringar i stimuleringstroskelvarden
avvikande termoreglering vid undersokningen. stimuleringstréskelvarden

tiden for undersokningen. och

avkanningsférandringar-till
foljd av upphettningav
kontaktytan mellan.elektrod

med implantat i andra regioner
&n bréstmuskeln utgér en risk
fér upphettning, oldmplig
stimulering och inducerad

arytmi.

inducerad upphettning. och vavnad
« Obehag iimplantatfickan

pa grund'av upphettning av,

pulsgeneratorn
7. Implantationsomrade for *  Kontrollera +  Inducerad arytmi « ~Pacemakerberoende
pulsgeneratorn begransat till patientjournalen. . Kiiniskt signifikanta patienter
gef vtanstLa ?Ilerpé)gtra »  Kontrollera genom forandringar i » _ Patienter med benagenhet

rostmuskelomradet. kroppsundersokning-eller stimuleringstroskelvarden for ihallande arytmier

Elektrodbanor som associeras rontgen. och

»*  Patienter med hoga

avkanningsforandringar til stimuleringstroskelvéarden

foljd-av. upphettning av.
Kontaktytan-mellan elektrod
och vavnad

«.  Fysisk
pulsgeneratorrorelse.i
implantatfickan

+  Obehag i implantatfickan
pa grund av upphettning av
pulsgeneratorn

*  Pre-synkope-eller synkope
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Tabell 1-4. Kardiologivillkor/patientvillkor (fortsattning foljer)
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Villkor for MRT-unders6kning

Villkor for MRT-underso6kning
(beskrivning)

Atgérder

Om villkoret inte uppfylls

Mojliga kliniska
konsekvenser

Risken ar hogst for

8. Minst sex (6) veckor har gatt
sedan implantationen och/eller
andring av elektroden eller
kirurgisk modifiering av
defibrilleringssystemet med
beteckningen MR med villkor.

Under en lakningsperiod pa sex
veckor bildas arrvdvnad och
kapselinvéxt, vilket reducerar
effekterna av upphettning,
vibrationer och rérelser som
kan orsakas av MRT-
utrustningens magnetfalt.

«  Kontrollera patientens
journaler och/eller
patientens ID-kort.

*  Kontrollera PRM-data
angaende det
anvandarangivna
implantationsdatumet, om
tillgangligt.

Né&r anvdndaren begér intrdde i
MRT-skyddsmod visar PRM-
enheten.eft meddelande om
den.berdknade tiden sedan
lagringsmod-l&dmnades ér
mindre &n eller lika-med sex
veckor. (Kontrollera att PRM-
enheten ar.installd med ratt tid
och datum:)

* Inducerad arytmi

»  Kiliniskt signifikanta
forandringar i
stimuleringstréskelvarden
och
avkanningsfoérandringar till
foljd av upphettning av
kontaktytan mellan elektrod
och vavnad

+  Okad frekvens av
elektrodrubbning till féljd av
ofullstdndig kapselinvaxt

*  Fysisk
pulsgeneratorrorelse i
implantatfickan

» Patienter med benagenhet
for ihallande arytmier

»  Patienter med hoga
stimuleringstroskelvarden

9.'Inga tecken pa‘elektrodbrott
eller'skada pa pulsgenerator-
elektrodsystemet.

Awvikande
elektrodimpedansvérden-kan
vara ett tecken pa en kortsluten
eller ppen krets i
elektrodsystemet. Detta kan
leda till avvikande
ledningsbanor.och-inducerad
spénning. Trasiga ledare i
elektrodsystemet-kan leda till.en
Okad risk for upphettning i
elektrodspetsen. En skadad
tatningsplugg eller frémre
elektrodtatningsring skulle
kunna leda till att strémmen tar
en alternativ ledningsbana
under MRT-undersdkningen:

«_. Kontrollera
patientjournalen for att se
de senaste
elektrodimpedansvardena.

«  Kontrollera patientregister
for att sakerstalla att
elektrodimpedansvardena
ar inom det
programmerade-normala
intervallet och/att det inte
finns'nagra rapporterade
skador eller tecken pa
skador.i pulsgeneratorns
tatningsplugg-och framre
elektrodtatningsringar.

».~ Granska dagliga'matningar
paskarmen for
elektrodstatusoversikt for
att verifiera stabilitet dver
tiden for elektrodimpedans,
stimuleringstroskelvarde
och-egenamplitud.

« . Kontrollera patientregister
fran implantationen for att
verifiera systemintegritet.

» “/Kontrollera patientens
journal)for att se-om det
finns EGM-storningar.i
anamnesen.

Enheten maéter
elektrodimpedansvérden vid
begéran om atkomst till MRT=
skyddsmod och visar ett
varningsmeddelande pa PRM-
skdrmen om vérdena ligger
utanfér det programmerade
normalintervallet.

EGM-stérningar i anamnesen
kan vara tecken pa skada i
tatningspluggen eller de frémre
elektrodtatningsringarna.

*  Induceradarytmi

»  Kiliniskt signifikanta
forandringar i
stimuleringstréskelvarden
och
avkanningsforandringar till
foljd av.upphettning av
kontaktytan mellan elektrod
och vavnad

+ .\ Pre-synkope eller synkope

*  Pacemakerberoende
patienter

»  Patienter med bendgenhet
for ihallande arytmier

+ Patienter med hdga
stimuleringstroskelvarden

Tabell 1-5 Rontgenvillkor pa sida 1-8 sammanfattar de réntgenrelaterade anvandningsvillkoren
som maste uppfyllas for att en MRT-undersokning ska kunna genomforas i enlighet med

beteckningen MR med villkor. For varje villkor eller krav beskrivs méjliga atgarder for att avgora
om patienten ar en lamplig kandidat, eventuella kliniska konsekvenser om villkoren inte uppfylls
och vilken patientpopulation som paverkas mest om villkoren inte uppfylls. Den har informationen
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ar avsedd att vara till hjalp vid risk-/nytta-analyser som gors infor beslut huruvida en patient som
inte uppfyller alla kriterier for MR med villkor ska genomga magnetresonanstomografi eller inte.

Tabell 1-5. Ro&ntgenvillkor

Villkor for MRT-underso6kning
(beskrivning)

Atgérder

Om villkoret inte uppfylls

Mojliga kliniska
konsekvenser

Risken ar hogst for

1. MRT-magnetstyrka pa endast 1,5 T.
Radiofrekvensfalt (RF) pa cirka 64 MHz

Maximal spatialgradient pa 50 T/m (5 000
G/cm)

Endast horisontella 'H-proton-
magnetkameror med sluten tunnel.

Systemrespons pa andra magnetkameror
an 1,5 T och pa spatialgradienter som &r
hégre @n 50 T/m (5 000.G/cm) har inte
utvérderats.

Kontrollera MRT-
utrustningens tekniska
specifikationer.

¢ Inducerad arytmi

*  Kliniskt signifikanta
forandringar i
stimuleringstroskelvar-
den och
avkanningsférandringar
till foljd av upphettning
av kontaktytan mellan
elektrod och vavnad

+ Skadapa
pulsgenerator, elektrod
eller anslutning

e Fysisk
pulsgeneratorrérelse
och/eller.
elektrodrorelse

« QObehagi

implantatfickan pa
grund av upphettning
av pulsgeneratorn

*  Pacemakerberoende
patienter

» Patienter med
benagenhet for
ihallande arytmier

+ Patienter med hdga
stimuleringstroskelvar-
den

2. Gransvarden for specifik
absorptionstakt (SAR) fornormalt
driftslage for hela’den aktiva
undersokningen:

*  Genomsnitt for helkropp, < 2,0 W/kg
*  Huvud, 3,2 W/kg

Systemrespons pa
magnetkamerainstéliningar 6ver-normailt
driftsldge har inte utvérderats.

Se till.attMRT-kameran
anvands i normalt
driftslage.

*  Kiliniskt signifikanta
férandringar i
stimuleringstroskelvar-
den-och
avkanningsférandringar
till féljd, av-upphettning
av-kontaktytan mellan
elektrod och.vavnad

+~. UPre-synkope eller
synkope

*  Pacemakerberoende
patienter

+  Patienter med hdga
stimuleringstroskelvar-
den

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

Systemrespons pa
gradientféréndringstakter som ar hégre én
200 T/m/s per axel har inte utvérderats.

Kontrollera MRT-
utrustningens tekniska
specifikationer.

. " Inducerad arytmi

» _ Skadapa
pulsgenerator, elektrod
eller-anslutning

« _Obehagi
implantatfickan pa
grund av upphettning
av pulsgeneratorn

« * Pre-synkope eller
synkope

«  Pacemakerberoende
patienter

«.° Patienter med
benagenhet for
ihallande arytmier

4. Anvandningen av spolar endast for
mottagning begransas inte. Lokala spolar
endast for sdndning eller lokala sandar-/
mottagarspolar kan anvandas, men ska
inte placeras direkt 6ver
defibrilleringssystemet.

Systemrespons pa lokala spolar for
endast sdndning eller séndar-/
mottagarspolar som placerats direkt éver
defibrilleringssystemet har inte
utvérderats.

Se till attinga lokala
spolar for endast
sandning eller séandar-/
mottagarspolar
placeras direkt éver
defibrilleringssystemet:

*- Inducerad arytmi

» . Kliniskt signifikanta
forandringar i
stimuleringstréskelvar-
den och
avkanningsférandringar.
tillféljd av upphettning
av-kontaktytan mellan
elektrod och vavnad

« _Felaktig
pulsgeneratorfunktion
« Obehagi

implantatfickan pa
grund av.upphettning
av pulsgeneratorn

e Pre-synkope eller
synkope

+  Pacemakerberoende
patienter

« Patienter med
benagenhet for
ihallande arytmier

+ Patienter med hdga
stimuleringstroskelvar-
den
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MRT-skyddsmod

Villkor for MRT-underso6kning
(beskrivning)

Atgérder

Om villkoret inte uppfylls

Méjliga kliniska
konsekvenser

Risken ar hogst for

5. Patienten far endast ligga pa rygg eller | *
mage.

Systemrespons vid andra
patientpositioner har inte utvérderats.

Se till att patienten har
korrekt position under
MRT-undersdkningen.

Inducerad arytmi

Kliniskt signifikanta
férandringar i
stimuleringstroskelvar-
den och
avkanningsfoérandringar
till foljd av upphettning
av kontaktytan mellan
elektrod och vavnad

Fysisk
pulsgeneratorrorelse
och/eller
elektrodrorelse

Obehag i
implantatfickan pa
grund av upphettning
av pulsgeneratorn

Pre-synkope eller
synkope

Pacemakerberoende
patienter

Patienter med
benagenhet for
ihallande arytmier

Patienter med héga
stimuleringstroskelvar-
den

6: Patienten maste Overvakas .
kontinuerligt-via pulsoximetri och
elektrokardiografi (EKG) under hela den
tid'da pulsgeneratorn ar i MRT-
skyddsmod. Sakerstall att-det finns
backup-behandling (hjart-lungraddning/
defibrillering).

Sakerstall att patienten
dvervakas.medan den
ari MRT-skyddsmod
och att-backup-
behandling finns
tillganglig.

Avsaknad av
patientdvervakning kan
leda till att man inte
upptacker potentiellt
farliga férandringar i
patientens hjartfunktion
eller hemodynamik.

Alla patienter

MRT-SKYDDSMOD

Under.forberedelserna for en MRT-undersokning stalls pulsgeneratorn in palaget MRT-
skyddsmod 'med hjalp-av programmeraren. MRT-skyddsmod modifierar.vissa av pulsgeneratorns
funktioner for att.begransa riskerna i samband med att'defibrilleringssystemet exponeras i en
MRT:milj6. Foren lista 6ver funktioner som-ar avstdngda i MRT-skyddsmod, se "Allman

information‘om MRT-skyddsmod"-pa sida 2-3.

MRT — GRUNDLAGGANDE PRINCIPER

MRT éar ett diagnostiskt verktyg som anvander tretyper av-magnetfalt och-elektromagnetiska falt
for att ta bilder av-mjukvavnad i kroppen:

» Ett statiskt magnetfélt genereras av-en superledande elektromagnetisk spole, med styrkan

15T

+ Gradientmagnetfalten har.mycket lagre intensitet, men uppvisar stor forandringstakt éver tid.

Tre uppséattningar gradientspolar anvands for-att skapa gradientfalten:

» Ett pulserat radiofrekvensfalt producerat av radiofrekvensspolar for éverforing (cirka 64 MHz

for 1,5 T).

Dessa falt kan ge upphov till fysiska krafter eller ‘elektriska strommar som kan paverka funktionen
hos aktiva implanterade medicintekniska enheter (AIMD-enheter), till exempel pulsgeneratorer
och elektroder. Darfor far endast patienter med-ettimplanterat defibrilleringssystem som ar
optimerat och utvarderat for korrekt funktion under en MRT-undersokning enligt specificerade
forhallanden genomga sadan bildtagning. Om man féljer de MRT-anvandarvillkor som beskrivs i
den har tekniska manualen ("Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-3) kan patienter med ett
ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor genomga MRT-
undersdkning med minimerad risk i enlighet med basta aktuella vardstandard.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DEFIBRILLERINGSSYSTEM MED
BETECKNINGEN MR MED VILLKOR

Allmant

VARNING: Savida inte alla anvandarvillkor for MRT ("Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-3) ar
uppfyllda gar det inte att genomféra en MRT-understkning av patienten som foljer kraven for det
implanterade systemet med beteckningen MR med villkor. Det kan leda till allvarlig patientskada
eller dédsfall och/eller skada pa det implanterade systemet.

For eventuella biverkningar som kan uppsta om anvandarvillkoren uppfylls eller inte uppfylls, se
"Majliga biverkningar” pa sida 1-12.

NOTERA: Jabell 1—4 Kardiologivillkor/patientvillkor pa sida 1-6 och Tabell 1-5 Réntgenvillkor
pa sida 1-8innehdller information,om de 6kaderiskerna som féreligger om inte alla
anvéndarvillkor uppfylls: Den hér informationen &r avsedd att vara till hjélp vid risk-/nytta-
analyser som gors infor beslut huruvida en'patient som inte uppfyller alla kriterier for MR med
villkor.ska-genomga magnetresonanstomografi eller inte. Alternativ, bland annat andra
bildtagningsmetoder; kan ocksé évervéagas.

VARNING: - *“MRT-undersokning efter att statusen Explantation har uppnatts kan leda till att
batterierna-laddas ur fordidigt, en forkortad tidsperiod f6r-enhetsutbyte eller plétslig forlust av
behandling. Efter en MRT-undersdkning av-en-apparat som har uppnatt statusen Explantation
ska'pulsgeneratorns funktion verifieras och en tid-for byte av enheten bokas in.

VARNING: ()Nar timeout-parametern har.programmerats {ill ett annat varde an Av maste
patienten.vara ute ur skannern-innan den programmerade tiden har gatt ut. Annars-uppfyller
patienten intejlangre anvandarvillkoren (*Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-3).

VARNING: _Ljudsignaler kan.inte l{angre anvandas efter en MRT-skanning. Kontakt med det
starka magnetfalteti en MRT-skanner orsakar ett permanent bortfall av.ljudsignalvolymen. Den
kan inte aterstéllas, inte ens efter att man harlamnat MR-skanningsmiljén.och MRT-
skyddsmoden. Lakaren och patienten bor innan en’MRT-undersékning.utfors vaga nyttan av MR-
undersékningen mot risken att forlora Ljudsignaler. Det ar starkt tillradligt att patienter foljs pa
LATITUDENXT efter en MRT-undersOkning om de inte redan gor-det. | annat fall
rekommenderas uppféljningsbesdk pa kliniken var tredje' manad fér monitorering av
pulsgeneratorns prestanda.

VARNING: Under.MRT-skyddsmodkommer patienten inte att fa bradykardistimulering
(inklusive backup-stimulering), hjartresynkroniseringsbehandling-eller takykardibehandling
(inklusive ATP &-defibrillering)..Darfér maste patienten dvervakas kontinuerligt under-hela den tid
da systemet ar i MRT-skyddsmod; inklusive-under undersdkningen. Kontinuerlig 6vervakning
inkluderar att uppratthalla normalréstkontakt och visuell kontakt, samt att dvervaka pulsoximetri
och EKG under hela den tid som pulsgeneratorn ari-MRT-skyddsmod. Sakerstall’att en extern
defibrillator och medicinsk personal utbildad inom hjart-lungraddning (HLR) ar narvarande sa
lange som pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod, inklusive under.undersdkningen,-om patienten
skulle behova hjart-lungraddning/defibrillering.

Overviganden vid programmering

VARNING: Om vardet for Timeout MRT-skyddprogrammeras tillAv kommer patienten inte att
erhalla bradykardistimulering, hjartresynkroniseringsbehandling eller takykardibehandling férrén
pulsgeneratorn har programmerats ut ur MRT-skyddsmod och tillbaka till normal drift.

VARNING: Under MRT-skyddsmod stangs bradykardibehandlingen och
hjartresynkroniseringsbehandlingen av. Innan patienten genomgar en MRT-undersdkning maste
ett ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor stallas in pa MRT-
skyddsmod med hjalp av PRM-enheten. MRT-skyddsmod inaktiverar bradykardi- och CRT-
stimulering. Patienten far ingen bradykardistimulering férran pulsgeneratorn programmeras



Introduktion till defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor 1-11
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tillbaka till normal drift. Patienten far endast skannas om han/hon bedéms vara kliniskt kapabel
att vara utan bradykardibehandling (inklusive stimuleringsberoende eller behov av évervaxlad
stimulering) och utan CRT under den tid pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod. Det
rekommenderas att en paslagen programmerare finns i narheten av MRT-salen om patienten
utvecklar ett akut behov av stimulering. Patienter med foljande villkor kan ha 6kad risk for att
utveckla 6évergaende stimuleringsberoende:

» Synkoperelaterad bradyarytmi i anamnesen
» Synkope av okand etiologi i anamnesen
» Sinuspauser (paus > 2 s), permanent eller intermittent AV-block

* Risk for intermittent AV-block (t.ex. progressivt AV-block, eller oférklarad synkope i
anamnesen)

»  Riskfor trifascikulart block-(alternerande skankelblock eller PR-intervall > 200 ms med LBBB
eller.annat bifascikulart block).

VARNING: - Takykardibehandlingen stédngs av under MRT-skyddsmod. Innan patienten
genomgar en MRT-undersokning maste ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen
MR med villkor stéllas in pA MRT-skyddsmod med hjalp av PRM-enheten. MRT-skyddsmod
inaktiverartakykardibehandling..Systemet detekterar inte ventrikulara arytmier och patienten far
inte nagon.ATP eller,chockdefibrillering forran pulsgeneratorn har programmerats till normal drift
igen: Utfér.en MRT-undersOkning-av patienten endast om han/hon bedéms vara kliniskt kapabel
att vara utan takykardiskydd-under hela den tid d& pulsgeneratorn &ar i MRT-skyddsmod.

VARNING: Ombradykardibehandling, CRT och/eller takykardibehandling-programmeras till Av
innan-enheten forsatts i MRT-skyddsmod kommer-behandlingen att vara-avstangd nar timeout
fran MRT-skydd har forflutit efter den programmerade-tidsperioden.

Sakerhetsmod

VARNING: Om‘enheten gar in i:Sakerhetsmod under'en MRT-undersdkning kan
bradykardistimuleringsmoden véxla-fran OQO-mod-till' unipolar VVI och takykardibehandlingen
kan aterupptas. Detta utsétter patienten fér 6kad risk for inducerad arytmi, felaktig behandling,
felaktig stimulering, forhindradstimulering eller oregelbunden/ojamn.registrering eller stimulering.

VARNING: Utfor intendgon MRT-understkning paen patient vars enhethar gattin i
sakerhetsmod: Sakerhetsmodstimulering ar VVI-unipolar,vilket i MRT-milj6 utsatter patienten for
Okad risk fér inducerad arytmi, felaktig stimulering, forhindrad-stimulering eller.oregelbunden,
ojamn troskel eller stimulering.

MRT-omrade zon lll - undantag

VARNING: Programmerare/Skrivare/Monitor. (PRM)-ar klassad MR-osaker och maste placeras
utanfér MRT-omrade zon Il (ochthdgre) enligt definition av- American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices?. Programmeraren far under inga omsténdigheter tas
in i MRT-kamerarummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon lil eller IV,

VARNING: Implantation av systemet kan inte utféras i ett MRT-omrade zon lll (eller hogre) i
enlighet med American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices3. Nagra
av tillbehéren som medféljer pulsgeneratorer-och elektroder, inklusive momentnyckeln och
styrtradar, ar inte MR-sakra med villkor och skacinte foras in i vare sig MRT-
undersokningsrummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon Il eller IV.

2. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
3. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHET: Lakaren som véljer parametervardena fér MRT-skyddsmod maste gora en
professionell beddmning om den individuella patientens formaga att tolerera de
enhetsinstallningar som kravs for undersdkning i enlighet med beteckningen MR med villkor, i
samband med de fysiska omstandigheter som kravs under skanning (t.ex. langvarig tid i

rygglage).

FORSIKTIGHET: Detimplanterade defibrilleringssystemet kan orsaka artefakter i MRT-bilden
(se "3. Forbereda patienten fér undersokningen” pa sida 2-9).

NOTERA: Alla normala risker férbundna med en MRT-unders6kning géller fér MRT-skanningar
med defibrilleringssystemet med-beteckningen MR med villkor. | MR T-utrustningens
dokumentation'finns.en komplett lista 6ver risker férknippade med MRT-undersékningar.

NOTERA: Andra implantat eller patienttillstand (t.ex. stimuleringsberoende eller behov av
overvéxlad stimulering for att férhindra takyarytmier) kan vara orsak till att en patient inte kan
genomgéa en MR T-undersbkning, oberoende av status for patientens ImageReady-
defibrilleringssystem med MR-villkor.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Mojliga biverkningar skiljer sig.at beroende-pa‘om anvandarvillkoren fér MRT ("Anvandarvillkor
for MRT" pa sida1-3) uppfylls ellerinte. En fullstdndig lista 6ver eventuella biverkningar finns i
den tekniska handbokenfor lakare som hor till pulsgeneratorn.

MRT-undersokning av patienter.som inte-uppfyller anvandarvillkoren kan leda till féljande
biverkningar:

*~ Inducerad arytmi

* Bradykardi

+ Dodsfall

» Obehagfor patienten pa grund av rérelser.eller upphettningi-enheten
* Synkope

» Foérsamrad hjartsvikt

MRT-undersdkning av patienter nar.anvandarvillkoren INTE 'uppfylls kan‘resultera'i féljande
mdjliga biverkningar:

* Inducerad arytmi

« Bradykardi

» Skada pa pulsgeneratorn och/eller elektroder

» Felaktigt pulsgeneratorbeteende

» Olamplig stimulering, inhiberad stimulering, utebliven stimulering

+ Okad frekvens av att elektroden rubbas ur lage (inom sex veckor efter implantation eller
revision av systemet)

* Oregelbunden eller ojamn troskel eller stimulering
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Forlust av defibrilleringsbehandling

Foérandringar i stimuleringstroskelvarden

Ddodsfall

Obehag for patienten pa grund av rérelser eller upphettning i enheten

Fysisk pulsgeneratorrdrelse och/eller elektrodrorelse

Avkanningsforandringar

Synkope

Biverkningar av-stimulering med en konstant, hég frekvens sdsom konkurrens med egenrytm
och arytmier.’Konkurrerande stimulering kan 6ka frekvensen av stimuleringsinducerad arytmi

tills enheten programmeras om:

Férsémrad hjartsvikt
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KAPITEL 2

Detta kapitel behandlar féljande amnen

+ “Patientflode” pa sida 2-2

*  “Allman information.-om MRT-skyddsmod” pa sida 2-3
«  “Aktiviteter fore MRT-understkning” pa sida 2-5

* “Under MRT-undersbkningen” pa sida 2-9

. “Efter MRT-undersokningen” pa sida:2-10



2-2 Férfarandeprotokoll for MRT-undersékning
Patientflde

Innan man gar vidare med detta forfarandeprotokoll for MRT-understkning ska man bekrafta att
patienten och MRT-utrustningen uppfyller anvandarvillkoren for MRT ("Anvandarvillkor fér MRT"
pa sida 1-3). Verifieringen maste utféras fore varje undersokning for att sakerstalla att den mest
uppdaterade informationen har anvants fér att bedéma om patienten ar Iamplig och redo fér en
undersdkning som sker i enlighet med beteckningen MR med villkor.

VARNING: Savida inte alla anvandarvillkor for MRT ("Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-3) ar
uppfyllda gar det inte att genomféra en MRT-undersokning av patienten som foljer kraven for det
implanterade systemet med beteckningen MR med villkor. Det kan leda till allvarlig patientskada
eller dodsfall och/eller skada'pa det implanterade systemet.

For eventuella biverkningar som kan uppsta om anvandarvillkoren uppfylls eller inte uppfylls, se
"Mdjliga biverkningar" pa sida 1-12.

NOTERA: . Tabell 1-4 Kardiologivillkor/patientvillkor pa sida 1-5 och Tabell 1-5 Réntgenvillkor
pa sida. 1-8 innehaller information omde bkade riskerna som féreligger om inte alla
anvéndarvillkor uppfylls. Den hér.informationen dr avsedd att vara till hjélp vid risk-/nytta-
analyserisom gors infér. beslut-huruvida,en patient som inte uppfyller alla kriterier fér MR med
villkor ska genomgé magnetresonanstomografi eller inte. Alternativ, bland annat andra
bildtagningsmetoder, kan-ocksé dvervégas.

PATIENTFLODE

Nedan beskrivs ett exempel pa en patientflodessekvens for en patient med ett ImageReady-
defibrilleringssystem som behéver genomga en MRT-undersdkning. En mer detaljerad
beskrivhing-av programmering och avbildningsforfarandetfinns i det har kapitlet.

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

2. PRatienten. eller specialisten eller radiologen kontaktar-elektrofysiologen/kardiologen som
ansvarar for patientens defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor.

3. Elektrofysiologen/kardiologen-avgor-om-patienten arenlamplig kandidat fér'undersokningen
baserat pa:informationen denna tekniska manualoch sakerstallerkommunikation av
patientens lamplighet till den vardpersonal som’ar inbegripen.i utfrandet av MRT-
undersdkningen. Lakaren och patienten bdrinnan-en MRT-undersékning utférs vaga nyttan
av MR-undersokningen mot risken att forlora Ljudsignaler ("Ljudsignalsvolym efter MRT-
varning" pa sida2-6).

4. Om patienten ar en lamplig kandidat anvands programmeraren (PRM) for att forsatta
pulsgeneratorn i MRT-skyddsmod(sa naratidpunkten for.undersdkningen som-majligt.
Sakerstall att patienten 6vervakas kontinuerligt medan MRT-skyddsmod ar aktivt. Rapporten
med MRT-skyddsinstallningar skrivs-ut och'placeras-i patientarkivetoch-dverlamnas till
radiologipersonalen. Rapporten.dokumenterar MRT-skyddsmodens.installningar och
uppgifter. Om timeout-funktionen anvands omfattarrapporten exakt tid och exakt datum for
nar MRT-skyddsmod forfaller.

5. Radiologen kontrollerar patientarkivet och all eventuell kommunikation fran elektrofysiologen/
kardiologen. Om timeout-funktionen anvands-kontrollerar radiologen:att det finns tillrackligt
med tid kvar for att utféra undersokningen. Sakerstall att patienten 6vervakas kontinuerligt
fére, under och efter MRT-undersékningen.

NOTERA: Patienten maste 6vervakas kontinuerligt under hela den tid déa systemet &r i
MRT-skyddsmod. Kontinuerlig évervakning inkluderar att upprétthalla normal réstkontakt och
visuell kontakt, samt att vervaka pulsoximetri och EKG under hela den tid som
pulsgeneratorn &r i MRT-skyddsmod. Sékerstéll att en-extern defibrillator och medicinsk
personal utbildad inom hjéart-lungréddning (HLR) &r nérvarande nér patienten férsétts i MRT-
skyddsmod.
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6. Patienten genomgar undersokningen i enlighet med protokollet som beskrivs i denna
tekniska manual.

7. Pulsgeneratorn forsatts sedan aterigen i det driftslage som anvandes fére undersdkningen,
antingen automatiskt om timeout-funktionen anvands eller manuellt med hjalp av PRM-
enheten. Utfér uppféljande testning av det implanterade systemet. Det ar starkt tillradligt att
patienter foljs pa LATITUDE NXT efter en MRT-undersokning om de inte redan gor det. |
annat fall rekommenderas uppféljningsbesok pa kliniken var tredje manad fér monitorering
av pulsgeneratorns prestanda.

ALLMAN INFORMATION OM MRT-SKYDDSMOD

Innan patienten genomgaren MRT-undersokning maste ett ImageReady-defibrilleringssystem
med beteckningen MR med villkor stallas in paA MRT-skyddsmod med hjalp av PRM-enheten. |
MRT=skyddsmod:

* Bradykardistimulering ar-avstangd
* Hjartresynkroniseringsbehandling ar avstangd
.~ Takykardibehandling-ar avstangd

«. " En timeout-funktion‘ar nominellt.installd pa6 timmar med varden som kan programmeras il
Av; 3, 6,.9.0ch 42 timmar

< _Ljudsignaler ar inaktiverade

NOTERA:- . Sex timmar.iMRT-skyddsmod minskar pulsgeneratorns livsidngd med ungefér 2
dagar(CRT-D)-eller 3 dagar (ICD).

VARNING:  Programmerare/Skrivare/Monitor (PRM) ar klassad MR-osaker och maste placeras
utanfor MRT-omrade zon 11l (ochhdgre)-enligt.definition av American College of Radiology
Guidance Document for Safe' MR Practices!. Programmeraren farunderinga omstandigheter tas
in.i MRT-Kamerarummet; kontrolirummet-eller MRT-omrade zonlll eller V.

VARNING:" 'Under MRT-skyddsmod stangs bradykardibehandlingen och
hjartresynkroniseringsbehandlingen av: Innan patienten genomgar.en MRT-undersékning maste
ett ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med-villkor stéllas in pa MRT-
skyddsmod med hjalp av PRM<enheten. MRT-skyddsmod inaktiverar-bradykardi- och CRT-
stimulering. Patientenfar ingen bradykardistimulering férrén pulsgeneratorn programmeras
tillbaka till normaldrift. Patienten far endast skannas om-han/hon bedéms vara’kliniskt kapabel
att vara utan bradykardibehandling (inklusive stimuleringsberoende eller behov av.évervaxliad
stimulering) och utan CRT under.den tid pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod: Det
rekommenderas att en paslagen programmerare finns i narheten.av"MRT-salen om patienten
utvecklar ett akut behov av.stimulering. Patienter-med féljande villkor kan-ha 6kad risk-for att
utveckla dvergaende stimuleringsberoende:

» Synkoperelaterad bradyarytmi i anamnesen
* Synkope av okand etiologi i anamnesen
» Sinuspauser (paus > 2 s), permanent eller intermittent-AV-block

* Risk for intermittent AV-block (t.ex. progressivt AV-black, eller oférklarad synkope i
anamnesen)

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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* Risk for trifascikulart block (alternerande skankelblock eller PR-intervall > 200 ms med LBBB
eller annat bifascikulart block).

VARNING: Takykardibehandlingen stdngs av under MRT-skyddsmod. Innan patienten
genomgar en MRT-undersokning maste ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen
MR med villkor stéllas in pa MRT-skyddsmod med hjalp av PRM-enheten. MRT-skyddsmod
inaktiverar takykardibehandling. Systemet detekterar inte ventrikulara arytmier och patienten far
inte nagon ATP eller chockdefibrillering férran pulsgeneratorn har programmerats till normal drift
igen. Utfér en MRT-undersdkning av patienten endast om han/hon bedéms vara kliniskt kapabel
att vara utan takykardiskydd<under hela den tid da pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.

VARNING: Om vardet for Timeout MRT-skydd programmeras till Av kommer patienten inte att
erhalla bradykardistimulering, hjartresynkroniseringsbehandling eller takykardibehandling férran
pulsgeneratorn-har programmerats ut.ur MRT-skyddsmod och tillbaka till normal drift.

VARNING: Ljudsignaler kan.inte langre anvandas efter en MRT-skanning. Kontakt med det
starka magnetfalteti'en MRT-skanner orsakar ett permanent bortfall av ljudsignalvolymen. Den
kan inte aterstallas, inte ‘ens efter att man har lamnat MR-skanningsmiljon och MRT-
skyddsmoden: Lakaren ochipatienten bor innan en MRT-undersdkning utférs vaga nyttan av MR-
undersokningen mot risken att férlora Ljudsignaler. Det ar starkt tillradligt att patienter foljs pa
LATITUDE NXT efter.en MRT-undersékning om de inte redan gor det. | annat fall
rekommenderas uppfoljningsbesok pa kliniken var tredje manad fér monitorering av
pulsgeneratorns-prestanda.

Foéljande funktioner ar avstangda’i MRT-skyddsmod:

+ Bradykadiavkanning/-stimulering

« Hjartresynkroniseringsbehandling

« Takykardidetektion och-behandling

+PaceSafe automatiskt troskelvarde/automatiska tréskelvarden

+ Daglig diagnostik (elektrodimpedans, egenamplitud, stimuleringstréskelvarde)
+Rdrelse- och-andningssensorer

» Magnetdetektion

* RF-telemetri

« Batterispanningsovervakning

Foljande tillstdnd hos enheten forhindrar. att anvandaren kan valjaiintrade i MRT-skyddsmod (se
pulsgeneratorns referensmanual for ytterligare-information om dessatillstand):

« Batterikapacitetstatus ar Urladdad

* Pulsgeneratorn ar i Lagringsmod

* Pulsgeneratorn ar i Diatermimod

* Pulsgeneratorn ar i Safety Core-drift (sakerhetsmod)
+ Diagnostiskt test pagar

» EP-test pagar

VARNING: MRT-undersdkning efter att statusen Explantation hariuppnatts-kan leda till att
batterierna laddas ur for tidigt, en forkortad-tidsperiod for.enhetsutbyte eller plotslig forlust av
behandling. Efter en MRT-undersdkning av en apparat'som har uppnatt statusen Explantation
ska pulsgeneratorns funktion verifieras och en tid fér'byte av enheten bokas in.

VARNING: Utfor inte ndgon MRT-undersokning pa en patient vars-enhet har gattin i
sdkerhetsmod. Sékerhetsmodstimulering ar VVI-unipolar, vilket i MRT-milj6 utsatter patienten for
Okad risk for inducerad arytmi, felaktig stimulering, férhindrad stimulering eller oregelbunden,
ojamn troskel eller stimulering.
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AKTIVITETER FORE MRT-UNDERSOKNING
Tre aktiviteter kravs innan en MRT-undersdkning kan utféras:

1. Forbered pulsgeneratorn for undersékningen genom att stéalla in den pa MRT-skyddsmod ("1.
Programmera pulsgeneratorn infor en undersokning” pa sida 2-5)

2. Bekrafta MRT-utrustningens installningar och konfiguration ("2. Bekrafta MRT-utrustningens
installningar och konfiguration" pa sida 2-9)

3. Forbered patienten for undersékningen ("3. Férbereda patienten fér undersékningen” pa sida
2-9)

1. Programmera pulsgeneratorn infér en undersékning
Anvand PRM-enheten for att stalla in pulsgeneratorn pa MRT-skyddsmod.

NOTERA: " Sé&kerstéll atkomsttill programmerarens telemetrihuvud eftersom RF-telemetri inte
kan anvandas nér enheten férsétts i MRT-skyddsmod.

Pa huvudmenyskarmen-anvander man knappen Takymod for att aktivera MRT-skyddsmod.

Anvandaren valjer antingen Angra andringar eller Fortsatt for att fortsatta och férsatta enheten i
MRT-skyddsmod (Figur D=1 Dialogrutan Andra mod p4 sida D-1).

Vissatillstand.i-pulsgeneratorn och/eller systemet.gor att en begaran fran anvandaren om intrade
i MRT-skyddsmod kommeratt nekas. Bland annat nar:

» _“En pagaende kammarepisod.som upptacktsioch kants igen av pulsgeneratorn
» Forekomstav en magnet-upptacks av-magnetsensor
* PRulsgeneratorn.ari AKUT-PACE-= eller AKUT SHOCK-=mod

Om etteller flera av dessa tillstdnd férekommer visas en dialogruta som beskriver tillstdndet och
enheten hindras fran att g&in i MRT-skyddsmod:,Se exempelvis-Figur D—7 Varningsmeddelande
om att episod.pagar pésida D-3.

Utover ovannamnda tillstdnd som férhindrar att enheten gar.in'i MRT-skyddsmod finns det tva
andra anvandningstillstdnd som utvarderas.av PRM-enheten vid begaraniom MRT-skyddsmod:
elektrodimpedans och tid sedan:implantering.

* Elektrodimpedans

Nar en anvandare begar MRT-skyddsmod utldses ett elektrodimpedanstestiialla-kammare
och ett chockelektrodimpedanstest, Om elektrodimpedansvardena som-erhalls.idessa tester
ar utanfor det programmerade mnormalintervallet visar PRM-enheten en dialogruta som
rekommenderar att man évervager'de associerade.riskerna som féreligger om anvandaren
valjer att fortsatta (se Tabell 1-4-Kardiologivillkor/patientvillkor pa sida 1-5). Dialogrutan ger
alternativet att fortsatta med MRT-skyddsmod trots férekomst av dessa tillstand eller att
avbryta aktivering av MRT-skyddsmod. Dialogrutan som,visas-om ett elektrodimpedansvarde
ar utanfor omradet visas i Figur D-8 Varningsmeddelande om elektrodimpedans utanfor
omradet pa sida D-3.

+ Tid sedan implantation

PRM-enheten faststaller aven hur lang tid som har gatt sedan implantationen, vilket beréknas
baserat pa det datum da pulsgeneratorn togs ur moden Lagring.
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NOTERA: Om PRM-enhetens klocka inte &r instélld pa rétt tid och datum kan det hdnda att
denna berékning inte stdmmer.

Om den berédknade tiden sedan enheten togs ur moden Lagring &r mindre an 6 veckor visar
PRM-enheten en dialogruta som rekommenderar att man évervager de associerade riskerna
som foreligger om anvandaren valjer att fortsatta (se Tabell 1-4 Kardiologivillkor/patientvillkor
pa sida 1-5). Dialogrutan ger alternativet att fortsatta med MRT-skyddsmod trots forekomst av
dessa tillstand eller att avbryta aktivering av MRT-skyddsmod.

Ljudsignaler

Ljudsignaler kaminte langre anvandas efter en MRT-skanning. Kontakt med det starka
magnetfalteti en MRT-skanner orsakar ett permanent bortfall av ljudsignalvolymen. Den kan
inte aterstallas, inte ens efter att man har lamnat MR-skanningsmiljén och MRT-
skyddsmoden. Systemet inaktiverar proaktivt de programmerbara och icke-programmerbara
ljudsignalalternativindr MRT-skyddsmod &r-programmerat. Ljudsignaler ar avstangd nar
MRT-skyddsmaod-1amnas.

Efter efterf6ljande interrogeringar.ges ett meddelande om att Ljudsignaler inaktiverats och
datumet da MRT-skyddsmod senast programmerades i deninitiala dversiktsdialogen (Figur
D-9-Dialogen Ljudsignaler.inaktiverade, 6versikt pa sida'D-3).

VARNING: -Ljudsignalerkan inteldangre anvandas efter en MRT-skanning. Kontakt med det
starka magnetfaltet ien-MRT-skanner orsakar ett permanent bortfall av ljudsignalvolymen.
Denkan inte aterstallas, inte-ens efter att.man har lAmnat MR-skanningsmiljén och MRT-
skyddsmoden. Lakaren.och patientenbdr innan en MRT-undersdkning utférs vaga nyttan av
MR-undersdkningen mot risken att forlora Ljudsignaler. Det ar starkt tillradligt att patienter
foljs’pa LATITUDE NXT efter enlMRT-undersdkning om.de inte redan goér det. | 'annat fall
rekommenderas uppfoljningsbesok pa kliniken vartredje manad for monitorering av
pulsgeneratorns prestanda.

Féljande ar situationer sominte l&ngre kommer att'orsaka att Ljudsignaler avger.ljudsignaler
nar enheten ar.programmerad-till MRT-skyddsmod.

. Situationer som inte langre kommer att orsaka ljudsignaler nédr enheten ar programmerad till MRT-skyddsmod

Programmerbara ljudsignalsalternativ

». Ljudsignal/chockuppladdning
+ Ljudalarm om utanférgransvardena
¢ Ge ljudsignal nar'explantation indikeras

Icke-programmerbara ljudsignalsalternativ.

Anvandning av-patientmagneten dver pulsgeneratorn i
vissa situationer (t.ex: for att bekrafta takykardimod)

Batteriet tog'slut. (Slut pa livscykeln (EOL))
Varning om batterifel
Varning om-hégspanningsfel

Ljudsignaler kommer att avge signaler nar pulsgeneratorn.har atergatt till drift i
Sakerhetsmod eller efter en enhetsaterstallning nar enheten har programmerats'till MRT-
skyddsmod. Men ljudsignalvolymen i enheten-kommer att sdnkas och kanske inte ar horbar.

NOTERA: | situations ddr MRT-skanningen’inte intréffade kan Ljudsignaler ateraktiveras
ndr MRT-skyddsmod ldmnats ("Efter MR T-undersdkningen" pa sida 2-10).

Vid fortsatt intrade i MRT-skyddsmod kommer skarmen Checklista MRT-skydd att visas (Figur D—
2 MRT-skydd, checklista pa sida D-1). Checklistan sammanfattar de anvandningsvillkor som
maste uppfyllas vid tidpunkten fér MRT-undersokning for att en patient ska vara en lamplig
kandidat fér en undersokning i enlighet med beteckningen MR med villkor. En ny verifiering krévs
fore varje undersokning eftersom det kan ha uppstatt férandringar i systemet eller hos patienten
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sedan den forsta implantationen av pulsgeneratorn/systemet. Dessa situationer beskrivs i
narmare detalj i Tabell 1-4 Kardiologivillkor/patientvillkor pa sida 1-5.

Om anvandarvillkoren som beskrivs i denna handbok inte uppfylls kan man aterga till normal
systemdrift via knappen Avbryt (Ljudsignaler har inte inaktiverats). Patienten genomgar da ingen
MRT-undersokning.

Om anvandarvillkoren uppfylls, eller om anvandarvillkoren inte uppfylls men anvandaren valjer
att fortsatta med MRT-skyddsmod efter att ha dvervagt riskerna med att fortsatta (se Tabell 1-4
Kardiologivillkor/patientvillkor pa sida 1-5 for ytterligare information om risker), véljs knappen
Fortsatt med MRT-skydd. D3 visas skdrmen Programmera MRT-skydd (Figur D—3 Dialogrutan
Programmera-MRT-skydd pa sida D-1).

Anvand dialogrutorna for-att stalla in Timeout MRT-skydd (nominellt instélld pa 6 timmar;
programmerbara varden ar'Av, 3, 6, 9 och 12 timmar).

Timeout-funktionen for MRT=skyddsmaod tillater anvandaren att valja hur lIang tid som
pulsgeneratorn ska befinna sig irMRT-skyddsmod. Kontrollera att programmerarens klocka ar
installd.pa ratt tid ochidatum-sa’att enheten visar ratt berdknad utgangstid (visas pa skarmen och
paden utskrivna rapporten med MRT-skyddsinstallningar).). Nar den programmerade tiden har
Iopt ut.gar pulsgeneratorn automatiskt ut ur MRT-skyddsmod och alla parametrar (férutom for
Ljudsignaler) atergar till de'foregadende programmerade installningarna.

VARNING:. ' 'Nar timeout-parametern har programmerats till ett annat varde an Av maste
patienten.vara ute.ur skannerninnan den-programmerade tiden har gatt ut. Annars uppfyller
patienten inte langre anvandarvillkoren ("Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-3).

VARNING: Omvardet for Timeout MRT-skydd programmeras till Av kommer patienten inte att
erhalla bradykardistimulering, hjartresynkroniseringsbehandling eller takykardibehandling férran
pulsgeneratorn har programmerats ut-ur MRT-skyddsmod och tillbaka till normal drift.

VARNING: Under MRT-skyddsmod-stangs bradykardibehandlingen och
hjartresynkroniseringsbehandlingen-av. Innan patienten. genomgar.en MRT-undersékning maste
ett ImageReady-defibrilleringssystem.med beteckningen MR med villkor stéllas in pa MRT-
skyddsmod med hjalp av PRM-enheten. MRT-skyddsmod.inaktiverar bradykardi- och CRT-
stimulering. Patienten far.ingen bradykardistimulering forran pulsgeneratorn programmeras
tillbaka'till normal drift- Patienten far endast.skannas om han/hon bedéms_ vara kliniskt kapabel
att vara utan‘bradykardibehandling (inklusive stimuleringsberoende eller behov av évervaxliad
stimulering) och.utan CRT under den tid-pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod. Det
rekommenderas atten’paslagen programmerare finns i ndrheten av MRT-salen-om patienten
utvecklar ett akut:behov av stimulering.(Patienter med:féljande villkorkan ha-6kad risk for att
utveckla évergaende stimuleringsberoende:

» Synkoperelaterad bradyarytmi i anamnesen
* Synkope av okand etiologi:ianamnesen
» Sinuspauser (paus > 2 s), permanent eller intermittent AV-block

» Risk for intermittent AV-block (t.ex.-progressivt AV-block, eller oférklarad synkope i
anamnesen)

» Risk for trifascikulart block (alternerande-skénkelblock eller PR-intervall > 200 ms med LBBB
eller annat bifascikulart block).

VARNING: Takykardibehandlingen stangs av under MRT-skyddsmod. Innan patienten
genomgar en MRT-undersékning maste ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen
MR med villkor stéllas in pa MRT-skyddsmod med hjélp av PRM-enheten. MRT-skyddsmod
inaktiverar takykardibehandling. Systemet detekterar inte ventrikulara arytmier och patienten far
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inte nagon ATP eller chockdefibrillering forran pulsgeneratorn har programmerats till normal drift
igen. Utfér en MRT-undersdkning av patienten endast om han/hon bedéms vara kliniskt kapabel
att vara utan takykardiskydd under hela den tid da pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.

FORSIKTIGHET: Lakaren som véljer parametervardena for MRT-skyddsmod maste géra en
professionell beddmning om den individuella patientens férmaga att tolerera de
enhetsinstallningar som kravs for undersdkning i enlighet med beteckningen MR med villkor, i
samband med de fysiska omstandigheter som kravs under skanning (t.ex. langvarig tid i

rygglage).

NOTERA: Anvéndningav telemetrihuvudet &r nédvéndigt for att avsluta intrdde i MRT-
skyddsmod. Hall telemetrihuvudet pa plats tills det visas en bekréftelse pa att MRT-skyddsmod &r
installt. Kommunikation med telemetrihuvud krévs ocksa ndr MRT-skyddsmod ska avbrytas
manuellt (se Ld&mna MR T-skyddsmod manuellt i "Efter MR T-undersbkningen” pé sida 2-10).

Nar vardet for Timeout MRT-skydd har valts, véljs knappen Programmera MRT-skydd och
enheten gartill MRT-skyddsmod. Skarmen MRT-skyddsmod programmerad visas vilket indikerar
att enheten framgangsrikt har férsatts i MRT-skyddsmod med de angivna installningarna (Figur
D—4 Dialogen MRT-skyddsmod programmerad med knappen Avbryt MRT-skydd pa sida D-2).

VARNING: . Om vardet for Timeout MRT-skydd programmeras till Av kommer patienten inte att
erhalla bradykardistimulering, hjartresynkroniseringsbehandling eller takykardibehandling férran
pulsgeneratorn-har programmerats.ut ur MRT=skyddsmod och tillbaka till normal drift.

VARNING:" Under MRT-skyddsmod kommer patienten inte att fa bradykardistimulering
(inklusive backup-stimulering), hjartresynkroniseringsbehandling eller takykardibehandling
(inklusive 'ATP &=defibrillering).-Darfor maste patienten 6vervakas kontinuerligt under-hela den tid
da systemet ar i MRT-skyddsmod,.inklusive under.undersékningen. Kontinuerlig. évervakning
inkluderar att uppratthalla‘'normal rostkontakt och visuell kontakt, samt att dvervaka pulsoximetri
och EKG-under-hela den tid som pulsgeneratorn ariMRT-skyddsmod. Sakerstall att en extern
defibrillator’och medicinsk-personal-utbildad inom hjart-lungraddning (HLR) &r narvarande sa
lange som pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod; inklusive under undersdkningen, om patienten
skulle'behdva hjart-lungraddning/defibrillering.

For att lBmna-MRT-skyddsmod manuellt valjer du knappen Ldmna MRT-skyddsmod (se Lamna
MRT-skyddsmodimanuellt i "Efter MRT-undersdkningen®pa.sida 2-10).

NOTERA: |situationer.ddr MRT-skanningen inte intréffar kan Ljudsignaler ateraktiveras nér
MRT-skyddsmod ("Efter MR T-undersékningen" pé sida 2-10) lamnats.

Nar MRT-skyddsmod ar fardigprogrammerad ska ett exemplar-av rapportenfor MRT-
skyddsinstallningar skrivas ut-med knappen Utskriftsinstallningar pa skarmen MRT-skyddsmod
programmerad. Rapporten listar‘installningarna som anvands«vid drifti MRT-skyddsmod. Om
timeout-funktionen anvands inkluderar rapporten.tid-och datum for nar MRT-skyddsmod upphér
och pulsgeneratorn atergar till instaliningarna som galldée.innan MRT-skyddsmod.

Den utskrivna rapporten kan férvaras tillsammans med patientens arkivfiler och-anvandas av
radiologipersonalen, till exempel som bekraftelse pa att det finns tillrackligt med tid-kvar for att
slutfora MRT-undersokningen. Ett exempel pa endinstallningsrapport och utskrift-av checklistan
visas med Time-out installd pa 6 timmar (Figur D-11. Exempel pé en.installningsrapport och
utskrift av checklista (time-out instélld pa 6 timmar) pa sida-D-5 och Figur.D—12 Exempel pa en
installningsrapport och utskrift av checklista (forts:) pa sida D=6)‘och-med Time-out installd pa Av
(Figur D—13 Exempel pa en installningsrapport sida.1‘(timeout installd pa Av) pa sida D-7).

Se till att all vardpersonal som ar involverad i MRT-undersdkningen har informerats om de
pulsgeneratorer och elektroder som finns implanterade i patienten och kanner till deras
identifikation.
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VARNING: Nartimeout-parametern har programmerats till ett annat varde an Av maste
patienten vara ute ur skannern innan den programmerade tiden har gatt ut. Annars uppfyller
patienten inte Iangre anvandarvillkoren ("Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-3).

Knappen Avsluta anvands for att avsluta aktuell programmeringssession och pulsgeneratorn
lamnas kvar i MRT-skyddsmod (Figur D-5 Dialogrutan Bekrafta slut pa uppfoljning pa sida D-2).

2. Bekrafta MRT-utrustningens instéallningar och konfiguration
Se till att MRT-utrustningen uppfyller "Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-3.

3. Forbereda patienten for undersékningen

Patienten far inte ha en forhéjd kroppstemperatur eller avvikande termoreglering. Patienten
maste ligga'\pa mage ellerrygg inuti tunneln och ett lampligt dvervakningssystem maste
anvandas(pulsoximetri-och EKG). Se "Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-3.

Omrtimeout-funktionen for MRT=skyddsmod anvands ar det viktigt att veta vilken tid
pulsgeneratorn-ar installd pa att avsluta MRT-skyddsmod. Se Figur D—4 Dialogen MRT-
skyddsmod programmerad med.knappen Avbryt MRT-skydd pa sida D-2.

NOTERA: Om detinte finns tillrdckligt- med tid-kvar for att patienten ska kunna genomga MRT-
undersékningen.ska du-interrogera enheten pdnytt och programmera om timeout-vérdet enligt
onskemal (se-"1. Programmera pulsgeneratorn infér en undersékning” pa sida 2-5)

VARNING: - Under MRT-skyddsmod kommer patienten inte att fa bradykardistimulering
(inklusive backup-stimulering), hjartresynkroniseringsbehandling eller takykardibehandling
(inklusive ATP &-defibrillering). Darfér. maste patienten dvervakas kontinuerligt under hela den tid
da systemet ar i MRT-skyddsmod;-inklusive under undersdkningen. Kontinuerlig dvervakning
inkluderar att:uppratthalla normal réstkontakt och visuell kontakt, samt att dvervaka pulsoximetri
och.EKG under hela den.tid som pulsgeneratornari MRT-skyddsmod. Sakerstall att en extern
defibrillator ochymedicinsk personal utbildad inom hjart-lungraddning (HLR) &r-ndrvarande sa
lange som pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod, inklusive'under.undersdkningen, om patienten
skulle behova hjart-lungraddning/defibrillering.

VARNING:~ Nartimeout-parametern har programmerats till ett-annat varde an Av maste
patienten’ vara ute ur.skannerninnan den programmerade tiden har gatt uti Annars uppfyller
patienten inte langre anvandarvillkoren (“Anvandarvillkor for MRT" pa sida 1-3).

Man maste ta hansyn till bildférvrangning vid planering.ay'en MRT-undersoékning.och vid tolkning
av MRT-bilder med falt som innehaller pulsgeneratorn-och/ellerelektroder.
Pulsgeneratorartefakter strécker sig utanfor enhetens konturer i alla riktningar. Endast mindre
artefakter féorekommer kring stimuleringselektroden. Vissa artefakter omfattar mattlig spatiell
forvrangning utanfér den synliga pulsgeneratorartefaktens-granser. Artefakter vid gradienteko ar i
allmanhet storre och atfoljs.oftare’av’spatiell férvrangning an artefakter vid spinneko.

UNDER MRT-UNDERSOKNINGEN
Patientévervakning

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

VARNING: Under MRT-skyddsmod kommer patienten inte att fa bradykardistimulering
(inklusive backup-stimulering), hjartresynkroniseringsbehandling eller takykardibehandling
(inklusive ATP &-defibrillering). Darfor maste patienten évervakas kontinuerligt under hela den tid
da systemet ar i MRT-skyddsmod, inklusive under undersdkningen. Kontinuerlig vervakning
inkluderar att uppratthalla normal rostkontakt och visuell kontakt, samt att 6vervaka pulsoximetri
och EKG under hela den tid som pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod. Sakerstall att en extern
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defibrillator och medicinsk personal utbildad inom hjart-lungraddning (HLR) ar narvarande sa
lange som pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod, inklusive under undersdkningen, om patienten
skulle behova hjart-lungraddning/defibrillering.

VARNING: Under MRT-skyddsmod stangs bradykardibehandlingen och
hjartresynkroniseringsbehandlingen av. Innan patienten genomgar en MRT-undersékning maste
ett ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor stallas in pa MRT-
skyddsmod med hjalp av PRM-enheten. MRT-skyddsmod inaktiverar bradykardi- och CRT-
stimulering. Patienten far ingen bradykardistimulering férran pulsgeneratorn programmeras
tillbaka till normal drift. Patienten far endast skannas om han/hon bedéms vara kliniskt kapabel
att vara utan bradykardibehandling (inklusive stimuleringsberoende eller behov av évervaxlad
stimulering) och utan CRT under den tid pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod. Det
rekommenderas att en paslagen_programmerare finns i narheten av MRT-salen om patienten
utvecklar ett akut behov av stimulering. Patienter med foljande villkor kan ha 6kad risk for att
utveckla dvergaende stimuleringsberoende:

* Synkoperelaterad-bradyarytmii.anamnesen
« Synkope-av okénd etiologii anamnesen
+ Sinuspauser (paus>2 s), permanent eller intermittent AV-block

«  Risk for intermittent AV-block (t.ex. progressivt AV-block, eller oférklarad synkope i
anamnesen)

« Risk for trifascikulart block (alternerande-skankelblock eller PR-intervall > 200 ms med LBBB
eller annat bifascikulart block):

| Ldmna MRT-skyddsmod-manuellt i "Efter MRT-undersokningen" pa sida 2-10'finns instruktioner
om hur man ldmnar, MRT-skyddsmod och aterupptar stimuleringen.

VARNING: Programmerare/Skrivare/Monitor (PRM).ar klassad MR-osaker och maste placeras
utanfér MRT-omrade zon |l (och hégre) enligt definition av.American College of Radiology
Guidance ‘Document for Safe MR Practices2. Programmeraren far under inga omstandigheter tas
in i MRT-kamerarummet, kontrollrummet eller MRT-omradezon Il eller V.

EFTER MRT-UNDERSOKNINGEN
1. Lamna MRT-skydd

MRT-skyddsmod kan avslutas antingen automatiskt ellermanuellt. Pulsgeneratorn Iamnar
laget automatiskt om timeout-funktionen har stallts in. pa ett numerisktvarde. Om timern ar
Av lamnar man laget manuellt med:hjalp av. PRM-enheten (se Lamna MRT-skyddsmod
manuellt). Nar pulsgeneratorn.har lamnat MRT-skyddsmod kontrollerar-du systemets
integritet genom att kdra test.av elektrodimpedans, stimuleringstréskelvarden och
egenamplitud.

Nar MRT-skyddsmod avslutas for RESONATE HF-, RESONATE-, PERCIVA HF=, PERCIVA-,
CHARISMA- och VIGILANT-enheter, lagras en‘Oversiktsrapport omMRT som'en MRT-
episod och kan skrivas ut som en episodrapport. med PRM-skrivaren. Episoden MRT-skydd
kan dven kommas at och granskas via arytmiloggboken: Ett exempel pa en utskrift av en
sparad episoddetalj visas i Figur D—14 Exempelutskrift ay.en sparad episoddetalj pa sida D-
7. MRT-episoden kan aven granskas i arytmiloggboken via fjarrpatientdvervakning (om

tillgangligt).

Lamna MRT-skyddsmod (automatiskt) med timeout

2. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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Om parametern Timeout MRT-skydd har stéllts in pa ett annat varde an Av lamnar
pulsgeneratorn MRT-skyddsmod automatiskt efter det valda antalet timmar, och systemet
atergar till de foregaende programmerade installningarna (utom fér Ljudsignaler och
Minutventilation enligt beskrivhingen nedan).

Lamna MRT-skyddsmod manuellt

Alternativt, om timeout-funktionen har programmerats till Av, eller om man dnskar avbryta
MRT-skyddsmod manuellt, anvands PRM-enheten for att ta pulsgeneratorn ur MRT-
skyddsmod.

Pulsgeneratorn bor inte lAmnas i MRT-skyddsmod langre an nédvandigt nar undersékningen
ar klar..Sa har avslutardu MRT-skyddsmod manuellt:

a." Interrogera pulsgeneratorn med hjalp av telemetrihuvudet (RF-telemetri &r inaktiverat i
MRT-skyddsmod).

b. <Valjknappen Avsluta MRT-skydd pa skarmen MRT-skyddsmod programmerad (Figur D—
4 Dialogen MRT-skyddsmod programmerad med knappen Avbryt MRT-skydd pa sida D-
2);

NOTERA: . Vid behov kan STAT PACE, STAT CHOCK eller AVBRYT BEHANDLINGEN
dven anvandas for attavsluta-MRT-skyddsmod. STAT PACE initierar STAT PACE
stimuleringsparametrar (se pulsgeneratorns referensmanual fér mer information om
STAT PACE).

Analysera enhet

Efter anvandarinitierat avbrytande av MRT-skyddsmod navigerar programmeraren (PRM)
automatiskt till skdrmen Elektrodtester och‘anvandaren uppmanas att utféra féljande
elektrodtest (Figur D—6-Dialogen'MRT-skydd-lamnat pa sidaD-2). Genomfor foljande
elektrodmatningar och utvardera resultaten:

+ Egenamplitud
+” Elektrodimpedans
» Stimuleringstroskelvarde

Utfor aven dessa tester<efter att-pulsgeneratorn.lamnar MRT-skyddsmod automatiskt
(timeout). Nar alla tester harslutférts rekommenderar vi att PRM.anvands.for att spara alla
patientdata.

Nar MRT-skyddsmod avslutas aterstalls-alla parametrar omedelbart tilkde varden som
anvandes fére MRT-skyddsmod, med foljande undantag:

a. Aterstéliningen av funktionen'i sensorn for Minutventilation &r ocksa férsenad nar
enheten lamnar MRT-skyddsmod. Om MV (minutventilation)ar programmerad till Pa
eller Passiv vid tidpunkten forintrade’i MRT-skyddsmod, kommeren sex-
timmarskalibrering av sensorn-att starta-automatiskt nar modet lamnas. Den MV-drivna
frekvensresponsen ar inte tillganglig under kalibreringsperioden. Om du vill att en MV-
driven frekvensrespons ska aktiveras tidigare sa kan du utféra kalibreringen manuellt. En
manuell kalibrering slutfors pa fem minuter eller mindre. Ytterligare information om MV-
kalibrering finns i pulsgeneratorns referensmanual.

b. Ljudsignaler ar avstangd nar MRT-skyddsmod lamnas. Om s& dnskas kan anvandaren
forsOka ateraktivera Ljudsignaler manuellt (Figur D—10 Konfigurera skarmen
Ljudsignalinstalliningar pa sida D-4).
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Alternativet Konfigurera ljudsignalsinstallningar ar bara tillgangligt nar enheten ar
programmerad till MRT-skyddsmod. Nar Ljudsignaler har programmerats tillbaka till Pa
omvandlas alla programmerbara och icke-programmerbara ljudsignalfunktioner till sina
nominella varden.

Sa har programmerar du Ljudsignaler:

i. Valjfliken Installningar.

ii. Valjfliken Ljudsignaler.

iii. Valj onskat varde for Ljudsignaler.

Kontakt-med det starka-magnetfaltet i en MRT-skanner orsakar ett permanent bortfall av
Ljudsignaler. Nar-Ljudsignaler ateraktiverats kontrollerar du att de hérs genom att Iagga

en magnet dver.enheten och lyssna efter ljudsignaler. Om Ljudsignaler hors Iamnar du
LjudsignalerPa. Om-Ljudsignaler inte hors staller du in Ljudsignaler pa Av.



CHECKLISTA KARDIOLOGI FOR IMAGEREADY-
DEFIBRILLERINGSSYSTEMET

BILAGA A

Den hér bilagan tillhandahalls for att underlatta for dig. Se den aterstaende delen av den har
tekniska manualen for hela listan éver varningar och forsiktighetsatgarder samt fullstandiga
instruktioner om anvandning av ImageReady-defibrilleringssystemet.

Anvandningsvillkor —~ Kardiologi

Foljande anvandarvillkor maste uppfyllas for att en patient
med ett ImageReady-defibrilleringssystem ska kunna
genomga en MRT-undersokning.

I Patienten ar implanterad'med ettimageReady-
defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor
("Komponenter for ImageReady-defibrilleringssystemet
for 1,5 T"pa sida C-1).

[lInga andra-aktiva eller 6vergivna implanterade enheter,
komponenter eller tillbehor finns narvarande, t.ex.
elektrodadaptrar, forlangare; elektroder eller
pulsgeneratorer.

[ Pulsgenerator i MRT-skyddsmiod under undersékning.

]S4 snart MRT-skyddsmod-har programmerats maste
patienten 6vervakas kontinuerligt via-pulsoximetri och
elektrokardiografi (EKG). Sakerstall att det finns backup-
behandling (hjart-lungraddning/defibrillering).

[JPatienten-beddéms-vara klinisktkapabel att vara utan
takykardiskydd och bradykardistdd.(inklusive CRT) under
hela den tid pulsgeneratorn-ar i MRT-skyddsmod.

[(JPatienten har.inte férhojd kroppstemperatur-eller
avvikande termoreglering vid tiden fér undersékningen.

[ Implantationsomrade for pulsgeneratorn begransat till
det vanstra eller hdgra brostmuskelomradet.

[ 1 Minst séx (6) veckor har gatt-sedan implantationen
och/elleréndring av elektroden eller kirurgisk modifiering
av defibrilleringssystemet med beteckningen MR med
villkor.

[1Inga tecken pa elektrodbrott eller skada pa
pulsgenerator-elektrodsystemet.

Avbildningsforfarande

Fore MRT-unders6kning

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

2. Exponering for MRT-undersokning orsakar ett
permanent bortfall av ljudsignalvolymen. Lakaren och
patienten bor vaga nyttan av MR-unders6kningen mot
risken att férlora Ljudsignaler.

3. Sa nara starten av undersdkningen som mojligt ska
pulsgeneratorn programmeras till MRT-skyddsmod och
kontinuerlig 6vervakning av patienten paborjas.

4. Skriv ut rapporten med MRT-skyddsinstallningar,
placera den i patientarkivet och éverlamna den till
radiologipersonalen.

*  Rapporten dokumenterar MRT-skyddsmodens
installningar och uppgifter. Om timeout-funktionen
anvands omfattar rapporten exakt tid och exakt
datum fér nar MRT-skyddsmod forfaller.

Under MRT-underso6kning

5.'Sakerstall att patienten dvervakas kontinuerligt via
pulsoximetri och-elektrokardiografi (EKG), med backup-
behandling tillganglig (hjart-lungréaddning/defibrillering)
medan enheten ar i MRT-skyddsmod.

Efter MRT-undersékningen

6. Sakerstall attpulsgeneratorn aterigen forsatts i det
driftslage som anvandes fére MRT-undersdkningen,
antingen automatiskt'om timeout-funktionen anvands
eller manuellt med-hjalp av. PRM-enheten. Utfor
uppfoljande testning av defibrilleringssystemet efter att ha
avslutat MRT-skyddsmod, och fortsatt med
patientovervakning tills pulsgeneratornatergar till det
driftslage som anvandes fére MRT-undersokningen.

7. Ljudsignaler ar.avstangd-nar MRT-skyddsmod lamnas:

VARNING: Savida inte alla-anvandarvillkor for MRT aruppfyllda gar detinte att genomfora en
MRT-undersOkning av patienten‘som féljer kraven foridet implanterade systemet med
beteckningen MR med villkor. Det kan leda till allvarlig patientskada eller.dodsfall och/eller skada

pa det implanterade systemet.

VARNING:

Ljudsignaler kan inte langre anvandas efteren MRT-skanning. Kontakt med det

starka magnetfaltet i en MRT-skanner orsakar ett permanent bortfall:av ljudsignalvolymen. Den
kan inte aterstallas, inte ens efter att man har lAmnat MR-skanningsmiljén och MRT-
skyddsmoden. Lakaren och patienten bor innan’en MRT-undersdkning utférs vaga nyttan av MR-
undersokningen mot risken att forlora Ljudsignaler. Det ar'starkt tillradligt att patienter foljs pa
LATITUDE NXT efter en MRT-undersdkning om de inte redan gor det. | annat fall
rekommenderas uppféljningsbesok pa kliniken var tredje manad fér monitorering av

pulsgeneratorns prestanda.
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CHECKLI

1.

STA KARDIOLOGI FOR IMAGEREADY-DEFIBRILLERINGSSYSTEMET

VARNING: Om vardet fér Timeout MRT-skydd programmeras till Av kommer patienten inte att
erhalla bradykardistimulering, hjartresynkroniseringsbehandling eller takykardibehandling férran
pulsgeneratorn har programmerats ut ur MRT-skyddsmod och tillbaka till normal drift.

VARNING: Programmerare/Skrivare/Monitor (PRM) ar klassad MR-osaker och maste placeras
utanfér MRT-omrade zon Ill (och hogre) enligt definition av American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices'. Programmeraren far under inga omstandigheter tas
in i MRT-kamerarummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon lll eller IV.

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



CHECKLISTA RADIOLOGI FOR IMAGEREADY-
DEFIBRILLERINGSSYSTEMET

BILAGA B

Den hér bilagan tillhandahalls for att underlatta for dig. Se den aterstaende delen av den har
tekniska manualen for hela listan éver varningar och forsiktighetsatgarder samt fullstandiga
instruktioner om anvandning av ImageReady-defibrilleringssystemet.

Anvandningsvillkor ~ Radiologi

Foljande anvandarvillkor maste uppfyllas for att en patient

med ett ImageReady-defibrilleringssystem ska kunna
genomga en MRT-undersokning.

LJMRT-magnetstyrka = endast 1,5 T
[IRadiofrekvensfalt (RF) = cirka'64 MHz
(I Maximal spatialgradient= 50 T/m-(5 000 G/cm)

[ Specifikation for MRT-utrustning = Horisontell, 'Endast
H-proton-magnetkameror med sluten tunnel

[1Gransvarden for specifik-absorptionstakt (SAR) for
hela den aktiva undersékningen (normalt driftslage?-):

« | ““Genomsnitt for.helkropp, <.2,0 watt/kilogram (W/kg)
*  Huvud, <3,2W/kg

I Maximal specificerad gradientférandringstakt < 2007/
m/s per axel

L.TAnvandningen av spolarendast f&r mottagning
begrénsas inte. Lokala spolar endast for sandning eller
lokala sandar-/mottagarspolar-kan anvandas, men ska
inte placeras direkt dver defibrilleringssystemet.

[ Patienten far endast ligga pa rygg eller mage.

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

Avbildningsforfarande

Fore MRT-unders6kning

1. Sakerstall att Kardiologi har godkéant patienten som
lamplig fér MRT-undersékning baserat pa de
kardiologiska anvandningsvillkoren for MRT-
undersokning ("Checklista kardiologi for ImageReady-
defibrilleringssystemet" pa sida A-1)

2. Sa nara starten av undersékningen som mdjligt ska
patientens pulsgenerator programmeras till MRT-
skyddsmod och kontinuerlig 6vervakning av patienten
pabdrjas.

3.’Se rapporten med MRT-skyddsinstallningar for att
bekrafta att patientens enhet ar i MRT-skyddsmod. Om
timeout-funktionen anvands omfattar rapporten exakt tid
och exakt datum for nar MRT-skyddsmod forfaller.
Kontrollera att tillrdcklig tid aterstar for att slutfora
undersékningen.

Under MRT-underso6kning

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

Efter MRT-unders6kningen

5. Sakerstall att'pulsgeneratorn aterigen forsatts i det
driftslage som anvandes fore MRT-undersdkningen,
antingen,automatiskt om timeout-funktionen anvands
eller-manuellt med hjalp av PRM-enheten. Utfor
uppfoljande testning av defibrilleringssystemet efter att ha
avslutat MRT-skyddsmod, -och fortsatt med
patientovervakning tills pulsgeneratorn atergar till det
driftslage somanvandes fore MRT-undersdkningen.

a. Enligt definitionen i1EC.60601-2-33, 201.3.224, 3:e upplagan.

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

VARNING: Programmerare/Skrivare/Monitor (PRM) ar klassad-MR-osaker och maste placeras
utanfér MRT-omrade zon Il (och hogre) enligt definition av-American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices'. Programmeraren far under inga omstandigheter tas
in i MRT-kamerarummet, kontrollrummet eller MRT-omrade.zon Ill eller IV.

FORSIKTIGHET: Det implanterade defibrilleringssystemet kan orsaka artefakter i MRT-bilden.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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KOMPONENTER FOR IMAGEREADY-DEFIBRILLERINGSSYSTEMET FOR
15T

BILAGA C

Endast specifika kombinationer av pulsgeneratorer och elektroder utgér ett ImageReady-
defibrilleringssystem som &r godkant fér anvandning med 1,5 T-kameror.

Komponenter for ImageReady-defibrilleringssystemet for 1,5 T med beteckningen MR med villkor

Komponent Modellnummer MRT-status 1,5T
Pulsgeneratorer
AUTOGEN MINMCD D044, D046 MR med villkor X
AUTOGEN-EL ICD D174, D176 MR med villkor X
AUTOGEN X4 CRT-D G179 MR med villkor X
CHARISMA X4.CRT-D G337, G347 MR med villkor X
CHARISMAEL ICD D332, D333 MR med villkor X
DYNAGEN MINI'ICD D020, D022 MR med villkor X
DYNAGENEL ICD D150, D152 MR med villkor X
DYNAGEN X4 CRT-D G158 MR med villkor X
INOGEN MINI'ICD D010, D012 MR med villkor X
INOGEN ELICD D140, D142 MR megd, villkor X
INOGEN X4 CRT-D G148 MR'med villkor X
ORIGEN MINI ICD DB000, D002 MR med villkor X
ORIGEN EL ICD D050, D052 MR med villkor X
ORIGEN X4 CRT-D G058 MR med villkor X
PERCIVAHF ICD D512, D513 MR med villkor X
PERCIVA ICD D412,D413 MR med villkor X
RESONATE HF CRT-D G537, G547 MR med villkor X
RESONATE-HF ICD. D532, D533 MR med villkor X
RESONATE X4 CRT-D G437,G447 MR-med villkor X
RESONATE EL ICD D432, D433 MR med. villkor X
VIGILANT X4 CRT-D G237,G247 MR med.villkor X
VIGILANT EL ICD D232, D233 MR med villkor X
Elektroder och tillbehor
FINELINE |l Sterox stimuleringselektroder 4479, 4480 MR ‘med villkor X
FINELINE Il Sterox EZ stimuleringselektroder 4469, 4470, 4471, MR med.villkor X

4472, 4473, 4474
Suturhylsor fér FINELINE Il-elektroder 6220, 6221 MR med villkor X
INGEVITY MRI-stimuleringselektroder 7735,.7736, 7740, MR med villkor X

7744, 7742
Suturhylsa for INGEVITY MRI-elektroder 6402 MR med villkor X
IS-1 elektrodanslutningsplugg 7145 MR med villkor X
Defibrilleringselektroder for ENDOTAK RELIANCE | 0262, 0263, 0265, MR med villkor X
(DF4) 0266, 0272, 0273,

0275, 0276, 0282,
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0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295, 0296

Defibrilleringselektroder for RELIANCE 4-FRONT 0636, 0650, 0651, MR med villkor X
(DF4) 0652, 0653, 0654,
0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
Suturhylsa for RELIANCE 4-FRONT-elektroder 6403 MR med villkor X
ACUITY X4 (IS4)-stimuleringselektroder 4671, 4672, 4674, MR med villkor X
4675, 4677, 4678
Suturhylsa fér ACUITY X4-elektroder 4603 MR med villkor X
IS4/DF4 elekirodanslutningsplugg 7148 MR med villkor X
ZOOM LATITUDE-programmerare (PRM-enhet) och PRM-programvaruapplikation
ZOOM LATITUDE PRM 3120 MR ej saker? Ej
tillampligt
ZOOM LATITUDE PRM-programvaruapplikation 2868 Ej tillampligt Ej
tillampligt

a.

Se varningen om att.PRM ar klassad som MR ej séker.
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PROGRAMMERARSKARMAR OCH RAPPORTER FOR DEFIBRILLATOR
MD BETECKNINGEN MR MED VILLKOR

BILAGA D

WRaTSTed _—

Ventrikuldr

9 Ay
0 Endast monitor

OMunilur + Behandling

DIATERMISKYDD
Aktivera digtermiskydd

[l o iskyddsmiod avaktiverar alla takybehandling

MRT-SKYDD

Aktivera MRT-skydd
MRT<skyddsmod inaktiverar alla brady gs- och taky behandli
i med alla avidinni och di i

Slutgiltiga installningar programmeras paen afterfiljande skimm

. Fortsitt ﬂngr.’l dndringar -

Figur D-1. _Dialogrutan Andra mod

) ~ A3 — e
AD =

Systemet dr avsett att fungera som MR med villkor i enlighet med villkoren
som anges | Teknisk manual for MRT. Lis igenom dessa villkar ach den

tande ch i innan du fortsitter.
Checklista Pulsgeneratar
- Pati dr impl ad med-ett ImageReady-sy med beteckningen MR med villkor.
o Inga andra 'almva eller @vergivna i p 1 ade elﬂuter. F eller tillbehdr finns nirvarande,
eratorn dr i MRT-skyd d under

i i miste Gy ligt efter att MRT-skyddsmod har programmerats,
- Si.ktmill att dnt fmns ba(kup-behandlmq (hjirt-lungriddning (defibrillering), {
=R apabel att vara utan taky-skydd och brady-stid.

- Patuenten har inte fﬂrhojd kmppstemperatur vid'tiden fiér skanningen.

= dde fiir pulsg atorn begré till det viinstra eller hiigra bristmuskelomeddet.
= Minst sex veckor har gitt sedan img i och/eller e W Kirurgisk modifiering, (
- Ingatecken pi elektrodbratt eller skada pa pulsgenerator-elekirodsystemet.

Att fortsitta atan att folja dessa specificerade villkor kan utsitta patienten férrisk
'_" for allvarlig skada eller did. Biverkriingar kan inkludera (mer begrinsas intetill)
elektroduppvirmning, vivnadsskadaoch pro-arytmisk inducerad stimulation. ’

Figur D-2. MRT-skydd, checklista

1% 7%

Om du trycker pa "Programmera MRT-skydd" programmeras fdljande i enheten:

Takymod Av
Brady-mod Av

Timeout MRT-skydd h

Sdkerstdll att patienten monitoreras tills MRT-skyddsmod har limnats:
- Patienten ska dvervakas via pulsoximetri och/eller elekurokardiografi (EKG).
- Sakerstall att det finns backup-behandling (hjart-lungraddning/defibrillering).

| MRT-skyddsmod fir patienten inte:

- Takykardibehandling (dvs. ingen defibrillering och ingen ATP).
- Bradykardibehandling (dvs. ingen pacing (stimulering) och heller ingen backup-stimulering).

Ljudsignalerna kan inte ldngre anvindas efter en MRT-skanning.

<|\ Kontakt med det starka magnetfaltet i en MRT -skanner orsakar ett permanent hortfall
“ av ljudsignalsvelymen. Den kan inte dterstallas, inte ens efter att man har lamnat
MR-skannings miljon och MRT-skyddsmoden.

m Placera telemetrihuvudet ovanfor enheten for att programmera MRT - skydd,

\ Programmera MRT-skydd

Figur D-3. Dialogrutan Programmera MRT-skydd
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Enheten &r i MRT-skyddsmod.

Takymod Av

Brady-mod Av

Timeout MRT-skydd 6 h
Planlagd sluttid 25 Feb 2015 17:36

Sdkerstdll att patienten monitoreras tills MRT-skyddsmod har ldmnats:

- Patienten ska overvakas via pulsoximetri och/eller elektrokardiografi (EKG).

- Sakerstill att det finns backup-behandling (hjart-lungraddning/defibrillering).
| MRT-skyddsmod far patienten inte:

- Takykardibehandling (dvs. ingen defibrillering och ingen ATF).
- Bradykardibehandling (dvs. ingenpacing (stimulering) och heller ingen backup-stimulering).

m Tryck pa Avsluta session fér att lita MRT-skyddet vara programmerat i
enheten och avsluta denaktuella progr i i

Avbryt MRT-skydd | Skriv ut instédllningar

AN s\ y

Figur D-4."» Dialogen MRT-skyddsmod programmerad med knappen Avbryt MRT-skydd

A O 7 L)'
- ~ AN
|
Enheten dr i MRT-skyddsmod. Tryck
d A paAvsluta for att limna MRT-skyddet aKtiverat i
H “_enheten och-for att'limna
| programmeringen av MRT-skydd.
'
| | Aterga till uppféljning | Avsluta
b
S

A

FigurD-5. Dialogrutan Bekrafta slut pa uppfoljning

Enheten &r inte langre i MRT=-skyddsmod.

Systemet har aterstallts till foregaende X
programmerade installningar, med-undantag for ljudsignalerna

)

Ljudsignalerna dr AV, 1

@ Kontakt med det starka magnetfalteti en MRT {

-skanner orsakar ett permanentbortfall av ljudsignalsvolymen,

Genomfdr foljande elektrodmétningar och (
utvirdera resultaten:
- Egenamplitud \
- Elektrodimped. |
- Triskelvirde

|

Figur D-6. Dialogen MRT-skydd lamnat
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MRT-skydd &r inte tillgdngligt beroende pa en pagaende
episod eller en anvandarinitierad verksamhet

’b’b.
N o |
K\QO

Figur D—7L@arnlngsmedd%ﬁde om att episod pagar

SRR

kQIQ laektrotl&?&nped svirderna.

S
R RS f.g,,{%.,:r" d:::a'ﬁ::g;t?:;:f:::fm.T.;m.s; o
PO W ’mm. .r.:,"“ﬁi?;m e

AL CC I m"‘
&2 b @ q® ©

> AN <

V & OQIAQ’ <\-® QO\

ot O -
<< A@ (—)\ |g%®-\g \(éahngs%e?\ eéa&d@o’r(n0 @rodlmpec‘ian,ls:@lor omradet Q;(\
?\eq O 6 o¥ N X X . OF
S e &
N & 49
O ,S $‘\Q/ o ,Z;
A u:'f'_'_;l .\@. \)\l‘e ‘ *$
ot g till &%t QQ}C) \Q\ \gl/
S W
V& W N .
X () . BN
Eﬁiﬂﬁ:ﬂ.@%-tak@‘%oder(\/\o @’b(\ ,é\\/l/ \)’0\\‘
MRT-skydd (_,Q/(\ Q O O X_e

LJUDSIGNALER AQ
MRT-skydd progra
Ljudsignaler inaktive




D-4 PROGRAMMERARSKARMAR OCH RAPPORTER FOR DEFIBRILLATOR MD BETECKNINGEN MR MED VILLKOR

OVERSIKT EPISODER TESTER

KONFIGURERA LJUDSIGNALSINSTALLNINGAR

Ljudsignaler kan blir ohiirbara pi grund av MRT-skanningen.
Kontakt med der starka magnertfalvet i en MRT-skanner orsakar em
p bortfall av fjudsignalsvaly

[] MRT-skyddsmod programmerades senast den 25 Feb 2015.

Sa hir testar du om ljudsignalerna hirs:

1. Programmera ljudsignalerna till P4
2. Placera en magnet over enheten och lyssna efter ljudsignaler.
3. Om ljudsignalerna hors lamnar du ljudsignalerna Pi. Om de inte hors prog du lj il Av,

Ljudsignaler O@

«
> .
o

PN

C o .
Figur D-10. r:fi‘gafé'\a'skﬁckgh\ Lj@’%\nalinstéll‘ningr
W L & O
ROdRNG W V@ N
‘ & v O
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(O —FD

[1] Tjugofyratimmarsformat anvénds; [2] Kolumnen visar datumet nar métningen utférdes

Figur D-11.

Exempel pa en instéllningsrapport och utskrift av checklista (time-out installd pa 6 timmar)
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Figur D-12. Exempel pa en instéllningsrapport ochutskrift av,checklista (forts.)



PROGRAMMERARSKARMAR OCH RAPPORTER FOR DEFIBRILLATOR MD BETECKNINGEN MR MED VILLKOR D-7

FigurD-13. Exempel pa en instéllningsrapport sida 1 (timeout instélld pa Av)

Figur D-14. Exempelutskrift av en sparad episoddetalj
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SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

BILAGA E

Foljande symboler kan finnas pa férpackningar och etiketter.

Tabell E-1. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning

c EO O 86 CE-markning fér dverensstdmmelse med identifieringen av det
registrerade organ som godkanner anvandning av markningen

E Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen

I Tillverkare

Adress till australiensisk sponsor

i

.E MR med villkor
Referensnummer
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A

ACUITY X4 1-2

Aktiva implanterade medicintekniska enheter (AIMD-

enheter) 1-9
AKUT PACE-mod 2-5
AKUT SHOCK-mod 2-5
Arytmiloggbok 2-10
AUTOGEN 1-2
AVBRYT BEHANDLINGEN 2-11

B

Batterikapacitetstatus.2-4
Bildférvrangning 2-9
Bradykardistod 1-4

C

Checklista Kardiologi A-1
Checklista MRT-skydd 2-6
Checklista Radiologi B-1

D

Diatermimod 2-4
Driftslage

normalt 1-4, 1-8, 2-9
DYNAGEN 1-2

E

Egenamplitud 1-7, 2-4, 2-10-2-11
Elektrodbrott 1-4, 1-7
Elektroder
ACUITY X4 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE Il 1-2
INGEVITY MRI 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2

Elektrodimpedans 1-7, 2-4-2-5, 2-10-2-11

ENDOTAK RELIANCE 1-2

F

FINELINE 11 1-2

Forandringar av stimuleringstrdoskelvarde 1-5, 1-12

INDEX

G

Gransvarden for specifik absorptionstakt (SAR) 1-4,
1-8

ImageReady-defibrilleringssystem med
beteckningen MR med villkor 1-2, 1-4-1-5

INGEVITY MRI 1-2

INOGEN 1-2

K

Kammarepisod 2-5
Konfigurera'installningar for Ljudsignaler 2-11

L

Lagringsmod 1-7, 2-4-2-5
LATITUDE 1-2
Ljudsignaler 2-6, 2-11

Magnetsensor 2:5
Minutventilation 2-11
Modellerfér anvandning med 1,5 T 1-2
MR ej saker 1-2
MRT-magnetstyrka
1,5 T(1-2
1,5 Tesla:1-2, 1-8-1-9,2-9
1,5 Tesla 1-2,1-4
MRT=skydd, checklista 2-7
MRT-skyddsepisod 2-10
MRT-skyddsmod 1-4,1-9, 2-5
avstangda funktioner. 2-4
intrade’i 2-5
lamna automatiskt 2-10
lamnamanuellt 2-8;.2-11
risker naranvandarvillkaren inte uppfylls 2-7
tillstand som férhindrarintrade 2-4-2-5
Timeout-funktion 1-2, 2-2—2-3, 2-8—2-11

N

Normalt driftslage 1-4, 1-8, 2-9



o T

ORIGEN 1-2 Takykardiskydd 1-4
Overgivna elektroder eller pulsgeneratorer 1-4-1-5 Tesla

1,5T1-2, 1-8-1-9, 2-9

1,5T1-2,14

Tid sedan implantation 2-5
P

Pacemakerberoende patienter 1-4
Patientdévervakning 1-4 Z
Patientplacering 1-4, 1-9, 2-9
PRM 1-2 ZOOM LATITUDE 1-2

Programmerare (PRM) 1-2
Programmerarens telemetrihuvud 2-5, 2-8, 2-11
Programmerarskarmar D-1
Pulsgeneratorer
AUTOGEN 1-2
DYNAGEN 1-2
INOGEN 1-2
ORIGEN 1-2
Pulsoximetri-1-4, 1-9, 2-9

R

Rapport med MRT-skyddsinstallningar 1-5,2-2, 2-7—
2-8

Rapporter D-1

RELIANCE4—-FRONT 1-2

RF-telemetri 2-4-2-5, 2-11

S

Safety Core-drift 2-4
Sandar-/mottagarspolar 1-4, 1-8
SAR-gransvarden 1-4, 1-8
Sex veckor sedan implantation 1-4, 1-7, 1-12
Skarmar

programmerare D-1
Sluten tunnel 1-4, 2-9
Snabbreferensguide C-1
Spolar 1-9

endast fér mottagning 1-8

endast for sandning 1-8

endast mottagning 1-4

endast sandning 1-4

sandning/mottagning 1-4, 1-8
Spolar endast fér mottagning 1-4, 1-
Spolar endast fér sandning 1-4, 1-8
STAT CHOCK 2-11
STAT PACE 2-11
Stimuleringstroskelvarde 1-4, 2-10-2-11
Systemintegritet 2-10

skadad 1-4, 1-7

8
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