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O TOMTO NAVODU

Tento navod je ur€en pro Iékafe a dalSi zdravotnické pracovniky (HCP) podilejici se na péci

o pacienty s implantovanym defibrilaénim systémem ImageReady podminéné kompatibilnim

v prostfedi MR a pro radiology a jiné zdravotnické pracovniky u€astnici se vySetfeni magnetickou
rezonanci (MRI) u takovych pacientu.

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

Pred vySetfenim pacientld s implantovanym defibrilaCnim systémem ImageReady podminéné
kompatibilnim s prostfedim MR na systému MR je nutné si prostudovat cely tento navod.

Néavod obsahuje:

* Informace o defibrilaénim systému ImageReady podminéné kompatibilnim v prostfedi MR
(transvendzni ICD a‘CRT-D- spolecnosti Boston Scientific)

+. 2Je nutné dodrzet veskeré informace vztahujici se k pacientiim s implantovanym defibrilacnim
systémem ImageReady podminéné kompatibilnim v prostiedi MR, které stanovuji, ktefi
pacienti-mohou<a nesmi.podstoupit vySetfeni MRI, a dale podminky pouZiti, které je nutné
splnit, aby bylo'mozné vysetreni MRI provést

« ' Pokyny k vySetfeni na systému MRIu pacientl s defibrilacnim systémem ImageReady
podminéné kompatibilnim v prostfedi MR

Jak pracovat s-touto pfiruckou:

1. V zaznamech pacienta vyhledejte ¢isla.modeld.vSech komponent implantovaného systému
pacienta.

2. - Viz "Konfigurace systému pro 1,5 T" na strané 1-2 a vyhledejte, zda se zde nachazeji
vSechny komponenty implantovaneho systému pacienta..Pokud v nich nenajdete vSechny
komponenty implantovaného, systému,.jedna se.o stimulani systém.nebo neni podminéné
kompatibilni.v prostfedi MR:

POZNAMKA: K dispozici jsou dvé technické pfirucky MRIspoleénosti Boston Scientific —
jedna pro defibrilatory a jedna pro kardiostimulatory. Pokud v této pfiru¢ce urcity model
generatoru pulsu-nenaleznete, prostudujte si-technickou prirucku stimulacniho systému
ImageReady podminéné kompatibilniho v-prostiedi MR. Pokud uréity model nenaleznete ani
v jedné prirucce, systém neni podminéné kompatibilni v prostfedi MR;

Podrobné informace o ‘aspektech, funkcich, programovani a pouziti komponent defibrilacniho
systému, které nejsou pfimo spojené s vySetfenim na systémuMRI, naleznete v technickém
navodu k pouziti pro I1ékafe, referenéni prirucce, pfirucce k elektrodam, pfirucce.pro lékare nebo
navodu k obsluze programatoru.

Nasledujici ochranné znamky jsou-majetkem spolecnosti Boston.Scientific Corporation nebo
jejich pfidruzenych spolecnosti:

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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UVOD K DEFIBRILACNIMU SYSTEMU PODMINENE KOMPATIBILNiMU
V PROSTREDI MR

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
* “Popis systému” na strané 1-2
*  “Podminky pouziti systému MR” na strané 1-4
*  “Podminky vySetfeni na-zobrazovacim systému” na strané 1-6
*  “MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI)” na strané 1-10
" “Zakladnj koncepty MRI”na’strané 1-10
- “Varovani.a bezpeé&nostni opatfeni pro defibrilacni systémy podminéné& kompatibilni
v prostfedi MR”na strané 1-11

o \(*Mozné nezadouci udalosti”-na strané1-13
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Popis systému

POPIS SYSTEMU

Defibrilaéni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR sestava ze specifickych
modelovych komponent Boston Scientific zahrnujicich generatory pulsu, elektrody, prislusenstvi,
programétor/zaznamové zatizeni/monitor (PRM) a softwarovou aplikaci PRM. Cisla modelt
komponent defibrilaéniho systému podminéné kompatibilniho v prostfedi MR naleznete v &asti
"Konfigurace systému pro 1,5 T" na strané 1-2.

Defibrilaéni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR byl vyhodnocen jako
systém pfimo ureny k vysetfovani na systému MRI za podminek pouziti uvedenych v této
technické pfiru¢ce. Generator pulsli pouziva minimum feromagnetickych materiald, které mohou
interagovat s poli vytvarenymi béhem typického vysetfeni na systému MRI. Konstrukce obvodu
generatoru pulst:jim umozruje tolerovat napéti, ktera mohou béhem vySetfeni na zobrazovacim
systému vznikat: Na zobrazovacim systému Ize takto vySetfit jakoukoli ¢ast téla. Generatory
pulst a elektrody Boston Scientific:podminéné kompatibilni v prostfedi MR jsou pfi pouziti v
jedné sestave spojeny’se snizenym rizikem pfivySetfeni na systému MRI ve srovnani s
konvencnimi generatory pulsl a elektrodami. Implantovany systém ma na rozdil od jeho
jednotlivych sloZek charakter systémupodminéné kompatibilniho v prostfedi MR dle normy
ASTM F2503:2008.-Také byl vytvofen Rezim ochrany MR, ktery je uren k pouziti béhem
snimani. Rezimochrany MRI upravuje chovani generatoru pulst a pfizplsobuje ho
elektromagnetickému-prostiedi'zobrazovaciho systému MRI ("Obecné informace o rezimu MRI
Protection‘Mode (Rezim.ochrany MRI)".na strané 2-3).-Funkci Time-out (Vyprseni limitu) Ize
naprogramovat;na automatické ukonéeni ochranného reZzimu MRI po uréené dobé v hodinach
(nastavenaiuzZivatelem). Tyto funkce prosly hodnocenim ovéfujicim jejich uginnost. DalSi rizika
spojena-se systémy MRI-Ize snizit dodrzovanim podminek snimani specifikovanych v této
technické prirucce,

Dalsi.informace jsou-uvedeny. na internetové strance 'spole€nosti Boston Scientific: www.
bostonscientific.com/imageready.

Pouze uréité kombinace generatortl pulst.a elektrod tvofidefibrilani systém ImageReady, ktery
Ize pouzit-se snimadi s.intenzitou 1,5 T ("Konfigurace systému pro-1,5T" na strané 1-2).

Konfigurace systému pro1,5T

Tabulka 1-1. “Generatory pulst — defibrilacni'systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostiedi MR

Komponenta Cislo (&isla) modelu Stav MRI

AUTOGEN MINI ICD D044, D046 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi-MR

AUTOGEN EL ICD D174, D176 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

AUTOGEN X4 CRT-D G179 Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR

CHARISMA X4 CRT-D G337,.G347 Podminéné
kompatibilni
vprostfedi MR

CHARISMA EL ICD D332, D333 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

DYNAGEN MINI ICD D020, D022 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

DYNAGEN EL ICD D150, D152 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR
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Tabulka 1-1. Generatory pulsi — defibrilaéni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostiedi MR
(pokracovani)

Komponenta Cislo (&isla) modelu Stav MRI

DYNAGEN X4 CRT-D G158 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

INOGEN MINI'ICD D010, D012 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

INOGEN EL ICD D140, D142 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

INOGEN X4 CRT-D G148 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

ORIGEN-MINI ICD D000, D002 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

ORIGEN EL ICD D050, D052 Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

ORIGEN X4 CRT-D G058 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

PERCIVA HF ICD D512, D513 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

PERCIVA ICD D412, D413 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

RESONATE HF CRT-D G537, G547 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

RESONATE HF ICD D532, D533 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

RESONATE X4 CRT-D G437,G447 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

RESONATE EL ICD D432, D433 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

VIGILANT X4 CRT-D G237, G247 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

VIGILANT EL ICD D232,D233 Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Tabulka 1-2. Elektrody a prislusenstvi — defibrilacni systéem ImageReady podminéné kompatibilni v prostiedi
MR

Komponenta Cislo (€isla) modelu Stav MRI
Stimulaéni elektrody FINELINE I 4479, 4480 Podminéné
Sterox kompatibilni
Elektrody v prostfedi MR
a pfisluSenstvi
pro pravou sif Stimulaéni elektrody FINELINE Il 4469, 4470, 4471, 4472, 4473, 4474 Podminéné
Sterox EZ kompatibilni
v prostfedi MR
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Uvod k defibrilaénimu systému podmin&né kompatibilnimu v prostfedi MR

Tabulka 1-2. Elektrody a prisluSenstvi — defibrilaéni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostredi

MR (pokracovani)

Komponenta Cislo (&isla) modelu Stav MRI
Navleky pro pfisiti pro elektrody 6220, 6221 Podminéné
FINELINE Il kompatibilni

v prostfedi MR
Stimulaéni elektrody INGEVITY MRI 7735,7736, 7740, 7741, 7742 Podminéné

kompatibilni

v prostfedi MR
Navlek pro prisiti elektrod INGEVITY | 6402 Podminéné
MRI kompatibilni v

prostfedi MR
Zaslepka portu-elektrody IS-1 7145 Podminéné

kompatibilni v
prostfedi MR

Defibrilaéni elektrody ENDOTAK
RELIANCE (DF4)

0262, 0263, 0265, 0266, 0272, 0273,
0275, 0276, 0282, 0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295, 0296

Podminéné
kompatibilni v
prostfedi MR

Defibrilacni elektrody-RELIANCE 4-
FRONT (DF4)

0636, 0650, 0651, 0652, 0653, 0654,
0655, 0657, 0658, 0662, 0663, 0665,

Podminéné
kompatibilni

Elektrody 0672, 0673,:0675, 0676, 0682, 0683, | v prostfedi MR
a prisluSenstvi 0685, 0686, 0692, 0693, 0695, 0696
pro pravou
komoru Navlek pro pfisiti pro_elektrody 6403 Podminéné
RELIANCE 4-FRONT kompatibilni
v prostfedi MR
Zaslepka portu elektrody IS4/DF4 7148 Podminéné
kampatibilni
v_prostfedi MR
Stimulaéni elektrody ACUITY-X4 4671,4672, 4674, 4675, 4677,4678~ | Podminéné
(1S4) kompatibilni
v prostfedi MR
Elektrody > _{"Navlek pro prisiti pro elektrody 4603 Podminéné
a prislusenstyf ACUITY X4 kompatibilni
pro levou v prostfedi MR
komoru
Zaslepka portu-elekirody 1S4/DF4 7148 Podminéné
kompatibilni

v prostfedi MR

Tabulka 1-3. Programator/zaznamové zarizeni/monitor (PRM) ZOOM-LATITUDE a softwarova aplikace PRM

Komponenta Cislo/(¢isla) modelu Stav MRI
ZOOM LATITUDE PRM 3120 Neni bezpecny
v prostiedi MR2

Softwarova aplikace ZOOM LATITUDE PRM 2868 X

a. Varovani vztahujici se k nebezpe¢nosti PRM v prostfedi MR viz PRM,

PODMINKY POUZITi SYSTEMU MR

Aby mohl pacient s defibrilacnim systémem ImageReady podstoupit snimani-jakékoli ¢asti t€la
na systému MR, je nutné dodrzet nasledujici podminky pouZziti. Pfed kazdym snimanim je
potifeba ovéfit, zda byly dodrZzeny podminky pouziti, aby se pfiwvyhodnocovani vhodnosti a
pfipravenosti pacienta k podminéné kompatibilnimu\vySetfeni-na.systému MR zajistilo pouZziti
nejaktualnéjSich informaci. Dalsi informace o jednotlivych podminkach pouziti najdete v ¢asti
"Podminky vySetfeni na zobrazovacim systému" na strané 1-6.



Kardiologie

Radiologie
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Kardiologie

Pacient ma implantovany stimulaéni systém ImageReady podminéné kompatibilni v
prostfedi MR (viz "Popis systému" na strané 1-2).

Zadné dalsi aktivni nebo opusténé implantované prostredky, sougasti nebo pfislusenstvi,
jako napf. adaptéry elektrod, prodluzovaci prvky, elektrody nebo generatory puls.

Generator pulst je v pribéhu snimani v MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).

Po naprogramovani prostfedku do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) musi
byt pacient neustale monitorovan pulzni oxymetrii a elektrokardiografii (EKG). Musi byt
dostupna zalozni terapie (zachrana externimi prostfedky).

Pacient je povazovan za klinicky schopného tolerovat vypnuti ochrany proti tachykardii

a podpory pfibradykardii (v€etné CRT) béhem celé doby, kdy je generator pulst v rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).

Pacient.-nema v-'dobé snimani zvySenou télesnou teplotu ani narusenou termoregulaci.

Umisténi implantovaného‘generatoru pulsu se omezuje na levou nebo pravou pektoralni
oblast.

Minimalné Sest (6) tydnd uplynulo od implantace a/nebo revize jakékoli elektrody nebo
chirurgické modifikace defibrilacniho systému podminéné kompatibilniho v prostfedi MR.

Zadny-diikaz zlomené elektrody nebo narugené integrity systému generator pulsti —
elektroda.

1. Intenzita-magnetického pole systému'MR pouze 1,5T
RF pole Priblizné 64 MHz
Maximalni prostorovy gradient 50 T/m (5:000 G/em)

Specifikace vybaveni’MRI Pouze horizontalni snimade s uzavienym prichodem typu 'H

proton

2. Limity mérného absorbovaného vykonu (SAR) Normalni provozni rezim@ :
po celou dobu aktivhiho snimani

»  Celotélovy zprimérovany, < 2,00W/kg
. Hlava, <3,2 W/kg

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

4. Pouziti civek pouze k pfijimani neni omezeno. Lze pouzit civky pouze K vysilani nebo lokalni civky k vysilani/
pfijimani, ale nesmi byt umisténé pfimo nad defibrilacnimsystemem.

5. Poloha pacienta — pouze na zadech nebo na bfiSe.

6. Pacient musi byt neustale monitorovan pulzni oxymetrii‘a elektrokardiografii (EKG) celou dobu, po kterou je
generator pulsti v rezimu MRI Protection Mode (Rezim-ochrany.MRI). Musi byt dostupna zalozni terapie (zachrana
externimi prostfedky).

a.

Dle definice stanovené normou IEC 60601-2-33, 201.3:224, 3. vydani:

Dalsi informace o podminkach pouziti naleznete v ¢asti Tabulka 1—4 Kardiologické stavy /

zdravotni stavy pacientl na strané 1-6 a Tabulka 1-5 Radiologické podminky na strané 1-9.

definovany jako generator pulst a elektroda (elektrody) spolecnosti Boston Scientific podminéné kompatibilni v
prostfedi MR se v§emi porty obsazenymi elektrodou nebo zaslepkou portu ("Konfigurace systému pro 1,5 T" na
strané 1-2).
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Podminky vySetfeni na zobrazovacim systému

PODMINKY VYSETRENI NA ZOBRAZOVACIM SYSTEMU

Tabulka 1—4 Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacient(i na strané 1-6 obsahuje souhrn
kardiologickych stavi / podminek pouziti ve vztahu k pacientovi, které je nutné dodrzet, aby bylo
mozné provést snimani za stavu podminéné kompatibility v prostfedi MR. U kazdého stavu nebo
pozadavku jsou uvedeny mozné postupy stanoveni kompatibility, potencialni klinické disledky
nedodrzeni podminky (podminek) a populace pacientu, na kterou bude mit nedodrZzeni podminky
(podminek) nejvétsi vliv. Tyto informace jsou ureny jako pomucka pfi analyze poméru rizik/
vyhod. Na zakladé nich se Ize rozhodnout, jestli miize pacient nesplriujici vSechna uvedena
kritéria pro stav podminéné kompatibility v prostfedi MR podstoupit vySetfeni na zobrazovacim

systému.

Tabulka 1-4. Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacientt

Podminka vySetreni na
zobrazovacim systému
(Vysvétleni)

Opatreni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické disledky

Riziko je nejvyssi pro

1. Pacientovi je implantovan
defibrilacni systém
ImageReady podminéné
kompatibilni v prostfedi MR.

Zkontrolujte dokumentaci
pacienta.

Interoguijte prostfedek.
(Cislo modelu generatoru
pulst-je uvedeno na
obrazovce PRM ave
zpraveé MRI Protection
Settings Report (Zprava
nastaveni ochrany. MRI).)

Zkontrolujte identifikaéni
doklad pacienta.

Zkontrolujte ¢isla.modell
v Casti-"Popis systému™na
strané 1-2 této pfirucky,
nebo na adrese www.
bostonscientific.com/
imageready.

Kontaktujte technickou
podporu spoleénosti
Boston Scientific..

Poradte se s Iékafem
zodpoveédnym za spravu
defibrilaniho systému
pacienta.

Indukce arytmie

Klinicky signifikantni zmény
stimulaéniho prahu

a zmeény snimani

v disledku zahfivani
rozhrani elektroda/tkan

Poskozeni generatoru
pulst a/nebo elektrody

Nestalé chovani
generatoru pulsul

Fyzicky pohyb generatoru
pulst a/nebo elektrod
Diskomfort v-kapse

generatoru pulsu
v disledku jehozahfivani

Presynkopanebo synkopa

Pacienti zavisli na stimulaci

Pacienti nachylni na
setrvalé arytmie

Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

Zamyslené snizZeni rizikovosti potfebné pro snimky za podminéné kompatibility v prostfedi MR vyZaduje kombinované pouZiti spravného
generatoru pulst Boston Scientific podminéné-kompatibilniho v prostiedi MR a elektrody (elektrod) Boston Scientific podminéné

kompatibilnich v prostredi MR.

Pouzitim generatoru pulst podminéné kompatibilniho v.prostiedi-:MR od jiného vyrobce v kombinaci s‘elektrodou Boston:Scientific
podminéné kompatibilni v prostredi MR (nebo naopak) neziskate systém podminéné kompatibilni v.prostredi MR, jelikoz komponenty
nebyly vyhodnoceny ke spoleénému provozu v prostredi MRI:

2. Zadné dalsi aktivni nebo
opusténé implantované
prostredky, soucasti nebo
prislusenstvi, jako napf.

adaptéry elektrod, prodluzovaci

prvky, elektrody nebo
generatory pulsu.

Pritomnost dalSich
kardiologickych implantatd
nebo pfislusenstvi (napf.
adaptérl elektrod, prodlouzeni
¢i opusténych elektrod nebo
generator( pulst) mize
vyznamné snizovat schopnost
defibrilaéniho systému
ImageReady podminéné
kompatibilniho v prostfedi MR

snizit aroven rizik pfi vySetfeni v

zobrazovacim systému MRI.

Zkontrolujte dokumentaci
pacienta.

Poradte se s Iékafem
zodpoveédnym za spravu
defibrilacniho systému
pacienta.

Zkontrolujte rentgenové
snimky.

Indukce arytmie

Klinicky signifikantni zmény
stimulaéniho prahu

a zmeény snimani
v-dusledku zahfivani
rozhrani. elektroda/tkan

Poskozeni generatoru
pulst, elektrody nebo
spojeni

Fyzicky pohyb generatoru
pulstra/nebo elektrod
Diskomfort v. kapse

generatoru pulst v
disledku jeho zahfivani

Pacientizavisli.na stimulaci

Pacienti nachylni na
setrvalé-arytmie

Pacienti s vysokymi prahy
zéachytu
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Podminky vysSetfeni na zobrazovacim systému

Tabulka 1-4. Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacientd (pokracovani)

Podminka vysSetreni na
zobrazovacim systému
(Vysvétleni)

Opatreni

NesplInéni podminky

Potencialni klinické disledky

Riziko je nejvyssi pro

3. Generéator pulst je v prabéhu
snimani v rezimu MRI
Protection Mode (Rezim
ochrany MRI).

RF nebo gradientni pole mohou
vést k nadmérnému snimani a/
nebo indukovanym napétim na
generatoru pulst. MRI
Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) ma za ucel
oslabeni téchto ucinkd.

Naprogramujte generator
pulst do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) pomoci
PRM.

Nastaveni ovéfte pomoci
zpravy MRI Protection
Settings report (Zprava
nastaveni ochrany MRI).

*  Indukce arytmie
*  Presynkopa nebo synkopa

«  Pacienti zavisli na stimulaci

+  Pacienti nachylni na
setrvalé arytmie

»  Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

4. Po naprogramovani
prostfedku do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) musi byt pacient
neustale ' monitorovan pulzni
oxymetrii a elektrokardiografii
(EKG). Musi byt dostupna
zalozni terapie (zachrana
externimi prostredky).

Zajistéte, @by byl pacient
v rezimu. MRI Protection
Mode (Rezim ochrany
MRI) moniterovan a aby
byla dostupna zalozni
terapie.

* Nedostate¢né
monitorovani pacienta
muze vést k prehlédnuti
potencialné nebezpecnych
zmén funkce srdce nebo
hemodynamického stavu.

*  VSichni pacienti

5. Pacient je povazovan za
klinicky schopného tolerovat
vypnuti ochrany proti
tachykardii a podpory pfi
bradykardii (véetné CRT)
b&hem celé doby, kdy je
generator pulst vireZimu MRl
Protection Mode (Rezim
ochrany MRI).

Stimulace bradykardie, CRT

a terapie tachykardie-musi byt
vypnuté, aby-se zamezilo
vyskytu mezidutinového
prenosu a nadmérného shimani
v dusledku raznych poli

v zobrazovacim systému.MRI.

Zkontrolujte dokumentaci
pacienta.

Pfi zhodnoceni pacientova
stavu pouzijte parametry
pro do¢asnou:stimulaci
Brady:

Pacient nesmi‘byt zavisly
na-stimulaci'a nesmi
vyZadovat overdrive
stimulaci jako ochranu pfed
tachyarytmiemi.

* . Ztrata terapie bradykardie

« Ztrata srdecni
resynchronizacni terapie
(CRT)

«  Zirata defibrilacni terapie

«. \ \Ztrata overdrive stimulace
pro syndrom dlouhého
intervalu QT

«{ . Presynkopa nebo synkopa

. Pacienti zavisli na stimulaci

*  Pacienti nachylni na
setrvalé arytmie

«  Pacienti, ktefi vyzaduji
overdrive stimulaci

6. Pacient nema v dobé
snimani zvysenou télesnou
teplotu ani naruSenou
termoregulaci.

Preexistujici zvySena teplota se
scita se zahfivanim vznikajicim
pfi snimani.

PFed snimanim zkontrolujte
teplotu pacienta:

* _Klinicky. signifikantni zmény
stimulaéniho prahu a
zmény snimani v disledku
zahfivani.rozhrani
elektroda/tkan

+ ' Diskomfortv kapse
generatoru. pulsu
v dusledku jeho zahtivani

*  Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

7. Umisténi implantovaného
generatoru pulst se omezuje
na levou nebo pravou
pektoralni oblast.

Trajektorie elektrod u lokalizaci
implantace jinych nez hrudnich
Jsou spojeny s rizikem
zahfivani, nespravné stimulace
a indukce arytmie.

Zkontrolujte dokumentaci
pacienta.

Provedte fyzikalni
vySetfeni nebo RTG.

s . “Indukce arytmie

« Klinicky signifikantni zmény
stimula¢niho prahu
a zmény.snimani
v dusledku zahfivani
rozhrani elektroda/tkan

*_Fyzicky pohyb-generatoru
pulst v kapse
+ . ““Diskomfort v kapse

generatoru pulst
v-dasledku jeho zahfivani

» Presynkopa nebo synkopa

» - Pacienti zavisli na stimulaci

"~ Pacienti-nachylnina
setrvalé arytmie

. \Pacienti s vysokymi prahy
zachytu
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Podminky vySetfeni na zobrazovacim systému

Uvod k defibrilaénimu systému podmin&né kompatibilnimu v prostfedi MR

Tabulka 1-4. Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacientd (pokracovani)

Podminka vySetreni na
zobrazovacim systému
(Vysvétleni)

Opatreni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické disledky

Riziko je nejvyssi pro

8. Minimalné Sest (6) tydnt
uplynulo od implantace a/nebo
revize jakékoli elektrody nebo
chirurgické modifikace
defibrilacniho systému
podminéné kompatibilniho

v prostfedi MR.

Sestitydenni obdobi hojeni
umozni vytvoreni jizvy

a dozrani kapsy, ¢im se snizi
vliv zahfivani, vibraci a pohybu
potencialné zplsobovaného
magnetickymi poli
zobrazovaciho systému MRI.

*  Zkontrolujte zdznamy
pacienta a/nebo jeho
identifikacni doklad.

*  Zkontrolujte udaje PRM —
uzivatelem zadané datum
implantace(pokud je k
dispozici).

Pokud pfi.zadani pozadavku
uZivatele na vstup do rezimu
MRI Protection Mode (ReZim
ochrany MRI) uplynulo od
ukonéeni rezimuStorage
(Uskladnéni) Sest tydnd’'nebo
méné, system PRM zobrazi
upozormeni. (Ujistéte se, Zzeje v
systému PRM nastaveny
spravny.cas a datum, zajistite
tak pfesnost zobrazovanych
informaci.)

*  Indukce arytmie

«  Kilinicky signifikantni zmény
stimulaéniho prahu a
zmény snimani v disledku
zahfivani rozhrani
elektroda/tkan

*  ZvyS$ena mira dislokace
elektrody v disledku
nekompletni maturace
kapsy

*  Fyzicky pohyb generatoru
pulst v kapse

+  Pacienti nachylni na
setrvalé arytmie

*  Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

9.-Za&dny diikaz zlomené
elektrody nebo narusené
integrity systému.generator
pulst'— elektroda.

Abnormalni impedance elektrod
se mohou vyskytnout u'zkratu
nebo otevieni-obvoduv
systému.elektrod. Tento
problém muze vést k
abnormalnim trajektoriim
vedeni a indukovanym napétim.
Poskozeni vodiéi v systéemu
elektrod mize vést ke zvyseni
potencialu zahfivani'na hrotu
elektrody. PoSkozenim.tésnici
zatky nebo predniho tésniciho
krouzku elektrody miize pfi
vySetfeni na systému MRI dojit
ke vzniku alternativnich
elektrickych okruhdl.

* \ zaznamech pacienta
oveéfte posledni-hodnoty
impedance elektrody.

* Zkontrolujte zaznamy
pacientara ujistéte se, ze
hodnoty impedance
elektrody.lezi
V naprogramovanem
normalnim rozmezi a ze
neexistuje’zaznamenané
ani prikazné poskozeni
tésnici zatky generatoru
pulst ani prednich
tésnicich krouzkl
elektrody.

* ~Na obrazovce Leads
Status.Summary-(Souhrn
stavu elektrod) zkontrolujte
denni méreni a ovéfuijte
stabijlitu-v Case
uimpedance elektrody,
prahu stimulace a viastni
amplitudy.

*  Zkontrolujte,zaznamy
pacienta z implantace
a ovérte integritu systému.

e Zkontrolujtezaznamy
pacienta — zaméfte se.na
$um v EGM v anamnéze.

Kdyz prostfedek detekuje
poZadavek uzivatele na vstup
do rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI), zméri
impedance elektrod a pokud
budou hodnoty spadat mimo
naprogramované normalni
rozmezi, na obrazovce PRM se
otevre upozornéni.

Sum v EGM v anamnéze by
mohl znacit poSkozeni tésnici
zatky nebo pfednich tésnicich
krouzku elektrod.

¢ Indukce arytmie

« . Klinicky signifikantni zmény
stimulaéniho prahu a
zmeény snimani v disledku
zahfivani rozhrani
elektroda/tkan

*  Presynkopa nebo synkopa

»  Pacienti zavisli na stimulaci

+  Pacienti nachylni na
setrvalé arytmie

+  Pacienti s vysokymi prahy
zachytu

Tabulka 1-5 Radiologické podminky na stran& 1-9 obsahuje souhrn radiologickych podminek
pouziti, které je nutné dodrzet, aby bylo mozné provést snimani za stavu podminéné
kompatibility v prostfedi MR. U kazdého stavu nebo pozadavku jsou uvedeny mozné postupy
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Podminky vysSetfeni na zobrazovacim systému

stanoveni kompatibility, potencialni klinické dlsledky nedodrzeni podminky (podminek)

a populace pacientu, na kterou bude mit nedodrzeni podminky (podminek) nejvétsi vliv. Tyto
informace jsou uréeny jako pom(icka pfi analyze poméru rizik/vyhod. Na zakladé nich se Ize
rozhodnout, jestli miiZze pacient nespliujici vSechna uvedena kritéria pro stav podminéné
kompatibility v prostfedi MR podstoupit vySetfeni na zobrazovacim systému.

Tabulka 1-5. Radiologické podminky

Podminka vySetreni na zobrazovacim
systému (Vysvétleni)

Opatieni

Nesplnéni podminky

Potencialni klinické
dasledky

Riziko je nejvyssi pro

1. Pouze magneticka pole MRI
s intenzitou 1,5 T.

RF pole s kmito&tem pfiblizné 64 MHz

Maximalni prostorovy.gradient 50 T/m
(5 000 G/cm)

Pouze horizontalni snimace suzavienym
prichodem typu 'H (1H) proton.

Odpovéd'systému na jiné zobrazovaci
systemy MRI nez 1,5-T,.systémy.

s horizontalnim prichodem a prostorové
gradienty vy$8i nez 50 T/m-+(5 000 G/cm)
nebyla vyhodnocena.

Prostudujte si technické
specifikace
zobrazovaciho systému
MRI:

Indukce arytmie

Klinicky signifikantni
zmény stimula¢niho
prahu a zmény snimani
v dusledku zahfivani
rozhrani elektroda/tkan

PoSkozeni generatoru
pulst, elektrody nebo
spojeni

Fyzicky pohyb
generatoru pulst a/
nebo elektrod

Diskomfort v kapse
generatoru pulst v
disledku jeho zahfivani

» Pacienti zavisli na
stimulaci

+  Pacienti nachylni na
setrvalé arytmie

*  Pacienti s vysokymi
prahy zachytu

2. Limity mérného absorbovaného.vykonu
(SAR) pro nermaini provozni rezim
v.celém pribéhu aktivniho snimani:

+ ' Celotélovy-zprimérovany, <2,0 W/kg
* Hlava, 3,2 W/kg

Reakce systému ha nastaveni

zobrazovaciho systému jiné nez Normalnf
provozni rezim nebyla vyhodnocena.

Zobrazovaci.systém
MRI musi byt

v normalnim provoznim
rezimu.

Klinicky signifikantni
zmény stimulaéniho
prahu a zmény snimani
v dusledku zahfivani
rozhrani elektroda/tkan

Presynkopa nebo
synkopa

*  Pacienti zavisli na
stimulaci

«Pacienti s vysokymi
prahy zachytu

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

Systémova odpoved na‘rychlosti zmény.
gradientu vétsi nez 200 T/m/s'na osu
nebyla hodnocena.

Prostuduijte ‘si technické
specifikace
zobrazovaciho systéemu
MRI.

Indukce arytmie

Poskozeni generatoru
pulsu, elektrody:-nebo
spojeni

Diskomfort v kapse
genératoru pulsu
v'disledku. jeho
zahfivani
Presynkopa‘nebo
synkopa

*  Pacienti zavisli na
stimulaci

«  Pacienti nachylni na
setrvalé arytmie

4. PouZiti civek pouze k pfijimani neni
omezeno. Lze pouzit civky pouze

k vysilani nebo lokalni civky k vysilani/
pfijimani, ale nesmi byt umisténé pfimo
nad defibrilaénim systémem.

Reakce systému na lokalni civky urcené
pouze k vysilani nebo k vysilani/prijimani
umisténé pfimo nad defibrilacni systém
nebyla vyhodnocena.

Ujistéte se, Ze pfimo
nad defibrilacnim
systémem nejsou
umistény zadné lokalni
civky uréené pouze

k vysilani nebo

k vysilani/pfijimani.

Indukce arytmie

Klinicky. signifikantni
zmény stimulacniho
prahu a-zmény snimani
v dusledku zahfivani
rozhrani elektroda/tkan

Nestalé.chovani
generatoru pulst

Diskomfort v-kapse
generatoru pulsu

v dusledku jeho
zahfivani
Presynkopa nebo
synkopa

- “Pacienti zavisli na
stimulaci

« /Pacienti nachylni na
setrvalé-arytmie

« _.Pacienti s vysokymi
prahy zachytu
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MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)

Tabulka 1-5. Radiologické podminky (pokraovani)

Podminka vySetreni na zobrazovacim Opatieni Nesplnéni podminky
systému (Vysvétleni)
Potencialni klinické Riziko je nejvyssi pro
dasledky
5. Poloha pacienta — pouze na zadech +  Ujistéte se, ze je *  Indukce arytmie *  Pacienti zavisli na
nebo na bfide. pacien,t bé’hem snimani | , Klinicky signifikantni stimulaci
Odpovéd systému na jiné polohy pacienta ve spravné poloze. zmény stimulaéniho *  Pacienti nachyini na
nebyla hodnocena. prahu a zmény snimani setrvalé arytmie
v dusledku zahfivani — -
rozhrani elektroda/tkan | - E;cg;r;tlé;:l}xiokyml
*  Fyzicky pohyb
generatoru pulst a/
nebo elektrod
«  Diskomfort v kapse
generatoru pulst
v dusledku jeho
zahfivani
*  Presynkopa nebo
synkopa
6. Pacient musi byt neustale monitorovan | ¢ “Zajistéte, aby byl * Nedostate¢né *  VSichni pacienti
pulznicoxymetrii ‘a-elektrokardiografii pacient v rezimu MRI monitorovani pacienta
(EKG) celou‘dobu, po-kterou je-generator Protection Mode muze vést k prehlédnuti
pulst v rezimu MRI-Protection. Mode (Rezim ochrany. MRI) potencialné
(Rezim ochrany-MRI). Musi byt dostupna monitorovan-a aby byla nebezpecénych zmén
zalozni terapie)(zachrana externimi dostupna zalozni 1é8ba. funkce srdce nebo
prostredky). hemodynamického
stavu.

MRI PROTECTION MODE (REZIM OCHRANY. MRI)
(Rezim.ochrany MRI)

V'pfipravé na snimani na systému MRI’je nutné-generator pulsd naprogramovat do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI) pomoci systému PRM. ReZim MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI) upravuje urcité funkce generatoru pulsi;-a snizuje tak rizika spojena

s expozici defibrilacniho systemu prostfedi MRI. Seznam prvkud a funkci pozastavenych v rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) viz €ast "Obecné informace o rezimu MRI Protection
Mode (Rezimochrany MRI)" .na-strané 2-3.

ZAKLADNi KONCEPTY MRI

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

« Statické magnetické pole vytvarené supravodivou elektromagnetickou civkou.ointenzité 1,5
T.

rychlosti zmény v &ase. K vytvafeni-gradientnich poli pouziva systém tfi-sady gradientnich
civek.

* Pulsni radiofrekvencni (RF) pole vytvarené vysilacimi RF civkami (pfiblizné 64 MHz pro
1,5T).

Tato pole mohou vytvaret fyzikalni sily nebo elektrické proudy, které jsou schopné ovlivnit funkci
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd (AIMD) jako jsou generatory puls(

a elektrody. Z toho diivodu mohou vySetfeni na systému MRI podstoupit pouze pacienti

s implantovanym defibrilaénim systémem optimalizovanym a vyhodnocenym k praci za
specifickych podminek pfi snimani na systému MRI. Za podminek pouziti MRI uvedenych v této
technické pfiru€ce ("Podminky pouziti systému MR" na strané 1-4) mohou pacienti
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Varovani a bezpeénostni opatieni pro defibrilaéni systémy podminéné kompatibilni v prostiedi MR

s defibrilaénim systémem ImageReady podminéné kompatibilnim v prostfedi MR podstoupit

péce.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO DEFIBRILACNi SYSTEMY PODMINENE
KOMPATIBILNi V PROSTREDI MR

Obecné informace

VAROVANI: Pokud nejsou spinény véechny podminky pouZiti (ast "Podminky pouZiti systému
MR" na strané 144), nelze pacienta na systému MR vysetfit. NespInéni poZadavk( podminéné
kompatibility implantovaného systému v prostfedi MR mlze mit za nasledek zavazné poskozeni
zdravi pacienta nebo jeho‘smrt a/nebo poskozeni implantovaného systému.

Mozné nezadouci-udalosti tykajici se splnéni nebo nesplnéni podminek pouziti viz &ast "Mozné
nezadouci udalosti" na'strané-1-13.

POZNAMKA: -Tabulka 1—4 Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacienti na strané 1-6 a
Tabulka 1-5Radiologické podminky na strané 1-9 obsahuji informace o charakteru zvySenych
rizik spojenych spripadnym nedodrzenim jednotlivych.podminek pouZziti. Tyto informace jsou
urceny jako pomicka pfi-analyze poméru rizik/vyhod.'Na zakladé nich se Ize rozhodnout, jestli
muze pacient nespliriujici.vSechna uvedena kritéria'pro stav podminéné kompatibility v prostredi
MR podstoupit.vySetreni na zobrazovacim systému. Je tfeba zvazit také alternativy, napf. jiné
zohrazovaci-metody.

VAROVANI: - Vysetieni na‘systému MR po dosazeni stavu Explant (Explantovat) miize vést
k pfed€asnému vybiti baterie, zkraceni okna.pro-nahradu prostfedku nebo nahlé ztraté terapie.
Po vysetfeni na systému MR s prostfedkem, ktery dosahl stavu Explant (Explantovat),
zkontrolujte funkei generatoru pulst a naplanujte vyménu prostredku.

VAROVANI:’ Pokud je asovy interval vypnuti.naprogramovan na hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto); pacient se poté, co-uplyne naprogramovana-doba; jiz nesmi nachazet v systému MR.
Pacient jiz totiz po uplynuti této doby nebude splfiavat potfebné podminky: (Cast "Podminky
pouziti systému'MR" na strané.1-4).

VAROVANI: Funkce zvukové signalizace neni b&hem skenovani MRI dostupna. Pfi kontaktu
prostfedku sesilnym-magnetickym polem ve'skeneruMRI dojde ktrvalé ztraté nastaveni
hlasitosti zvukové signalizace. To helze obnovit ani opusténim prostfedi MR a ukon&enim rezimu
MRI Protection-Mode (Ochranny rezim MRI)..Pfed provedenim vysetrfeni MRI I1ékaf a pacient
zvazi pomeér prinosuvysetfeni MR a rizika-plynouciho ze ztraty funkce Beeper (Zvukova
signalizace). Ddrazné doporucujeme, aby byli-pacienti-po vySetreni MRI sledovani v systému
LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou). V opacném pfipadé je vhodné za ucelem sledovani
funk&nosti prostfedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni.ngvstévu:

VAROVANI: V rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI) nebude pacient dostavat
stimulaci bradykardie (ani nahradni stimulaci), srde€niresynchronizaéni terapie ani-terapii
tachykardie (ani defibrilace ATP_&).Po celou dobu, po kterou je systém v rezimu-MRI Protection
Mode (RezZim ochrany MRI), tedy i b&hem snimani, musi byt pacient neustale'monitorovan. Pfi
stalém monitorovani je zapotfebi udrzovat normalni-hlasovy a o¢ni-kontakt'a po celou dobu, kdy
je generator pulsu v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) také provadét pulzni
oxymetrii a EKG. Dokud se generator pulstinachazi-v rezimu MRI:Protection Mode (Rezim
ochrany MRI), tedy i b&€hem snimani, musibyt k'dispozici externi defibrilator a zdravotnicky
personal se zkusenostmi s kardiopulmonalniresuscitaci (CPR) pro pfipad, Ze by bylo potfeba
provést externi resuscitaci.

Aspekty programovani

VAROVANI: Pokud je parametr MRI Protection Time-out (Vypréeni asového limitu ochrany
MRI) naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), pacientovi nebude dodavana stimulace
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bradykardie, srde¢ni resynchronizacni terapie ani terapie tachykardie, dokud se generator pulsu
nenaprogramuje na ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) zpét do
normalniho provozu.

VAROVANI: V rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) je terapie bradykardie

a srde€ni resynchronizaéni terapie potlaCena. Pfed vySetfenim na zobrazovacim systému MRI je
nutné defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MRI naprogramovat
pomoci systému PRM do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). V rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI) je stimulace pfi bradykardii a terapii CRT vypnuta.
Pacient nebude stimulovan, dokud generator pulsti nebude naprogramovan zpét na normalni
provoz. Snimani provadéjte pouze tehdy, pokud se domnivate, Ze je pacient schopen tolerovat
vypnuti terapie pfi bradykardii (v€etné zavislosti na stimulaci nebo potfeby overdrive stimulace)
a terapie CRT po.celou dobu, kdy je generator pulsl v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI). Doporu€ujeme mit v blizkosti mistnosti se zobrazovacim systémem MRI k dispozici
zapnuty programator pro pfipad nahlé nutnosti stimulace u pacienta. Pacienti s nasledujicimi
onemocné&nimi'maji zvysené riziko pfechodné zavislosti na stimulaci:

» __'Anamnéza synkopy spojené.s bradyarytmii
* . IAnamnéza synkopy neznamé etiologie
» (Sinusove pauzy(pauza >2 s); AV blokada permanentni nebo intermitentni

+ .-Riziko intermitentni AV -blokady-(napf: pacienti s progresivni AV blokadou nebo anamnézou
nevysvétlené.synkopy)

« . \Riziko trifascikularni. blokady-(alternujici blokada Tawarova raménka nebo interval PR
>200 ms's LBBB-nebo jinou bifascikularni blokadou)

VAROVANI: _ Vrezimu MRI Protection Modé (Ochranny rezim MRI) je terapie tachykardie
potlaéena. Pred vySetfenim-na zobrazovacim systému MRI je nutné defibrilacni systém
ImageReady podminéné kompatibilni-v-prostfedi MRI.naprogramovat pomoci systému PRM do
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).V rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) je terapie tachykardie vypnuta. Systém-nebude ‘detekovat komorové arytmie

a pacient nedostane ATP ani'defibrila¢ni.terapii vybojem, dokud nebude generator pulsl
naprogramovan zpét do-normalniho provozniho rezimu..Snimkovanipacienta provadéjte pouze
tehdy, pokud se domnivate, Zeje pacient schopen tolerovat.vypnuti,ochrany proti tachykardii po
celou dobu, kdy je generator pulsu.v rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI).

VAROVANI: Jsou-li terapie‘bradykardie; CRT a/nebo tachykardie naprogramované na Off
(Vypnuti) pred spusténim rezimu'MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI), terapie zUstane
vypnuta, kdyz rezim MRI Protection. Mode*(Rezim-ochrany MRI) skon&i po naprogramovaném
¢asovém obdobi.

Bezpeénostni rezim

VAROVANI: Pokud prostfedek b&hem snimani'MRI ystoupi do rezimu Safety Mode
(Bezpecnostni rezim), rezim stimulace pfi bradykardii'se pfepne z rezimu OOO na unipolarni VVI
a znovu se aktivuje terapie tachykardie. Tento rezim vystavuje pacienta:zvySenému riziku
indukce arytmie, nevhodné terapie, nevhodné stimulace, inhibice stimulace nebo
nepravidelnému/pferusovanému snimani nebo stimulaci.

VAROVANI: Na systému MRI nevys$etujte pacienta's prostfedkem, ktery se prepnul do
bezpecénostniho rezimu. Stimulace v bezpeé&nostnim rezimu je unipolarni VVI, coz v prostiedi
MRI vystavuje pacienta zvySenému riziku indukce arytmie, nespravné stimulace, inhibice
stimulace, nebo nepravidelnému pferuSovanému snimani-nebo stimulaci.



Uvod k defibrilaénimu systému podmin&né kompatibilnimu v prostfedi MR 1-13
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Vylouéeni zény lll pracovisté MRI

VAROVANI: Programator/zaznamové zafizeni/monitor (PRM) neni bezpeény v prostfedi MR
a musi zUstat mimo zénu 11l prostfedi MR (a vy$si) dle popisu v dokumentu Guidance Document
for Safe MR Practices vydaném spole&nosti American College of Radiology2. Za zadnych
okolnosti se nesmi PRM dostat do vySetfovaci mistnosti MRI, ovladaci mistnosti nebo zény Il
nebo IV pro MRI zafizeni.

VAROVANI: Implantaci systému nelze provést v zéné Il prostfedi MR (a vy$$i) dle definice v
dokumentu GuidanceDocument for Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpecné postupy se
systémy MR) vydaném spoleénosti American College of Radiology3. N&které ze soudasti
pfisluSenstvi balenych s generatory pulst a elektrodami, v€etné momentového klice a dratd
mandrénd, nejsou podminéné kompatibilni v prostfedi MR a nesmi se pfinasSet do mistnosti se
systémem MR, do Fidici-mistnosti ani oblasti zén Il i IV pracovisté MR.

Bezpecnostni opatieni
UPOZORNENI: | ‘Lékat, ktery bude nastavovat hodnoty parametru MRI Protection Mode (rezim
ochrany MRI); musina-zakladé svych klinickych zkusenosti urlit schopnost pacienta tolerovat
nastaveni prostfedku potfebna pro snimani podminéné kompatibilni v prostfedi MR, ve spojeni
s fyzickymi podminkami-vyzadovanymi pfi snimani.(napf. nutnost lezet delSi dobu v poloze na
zadech).

UPOZORNENI: Pfitomnostimplantovaného defibrilagniho systému mlze zptsobovat artefakty
nasnimeich MR (viz &ast "3. Pfiprava pacienta na snimani" na strané 2-10).

POZNAMKA: U shiméanina systému MRI s defibrilacnim systémem podminéné kompatibilnim
v-prostiedi MR hrozi vS8echna bézna rizika spojena-s.vysetrenim na systému MRI. Prectéte si
dokumentaci’'systému MR — naleznete v ni-Uplny-seznam rizik spojenych-se sniméanim na
systému MR.
POZNAMKA:. --Dalsi implantované prostredky-nebo stavy pacient(i (napr. zavislost na stimulaci
nebo nutnost'overdrive stimulace prozabranéni tachyarytmiim)-mohou zpusobit nevhodnost
pacientapro snimani pomoci MR, nezavisle na'stavu pacientova defibrilacniho systému
ImageReady.podminené kompatibilniho v.prostredi MR.

MOZNE NEZADOUCIi UDALOSTI
Mozné nezadouci udalosti se liSi v zavislosti na spinéni podminek pouziti MRI (Cast "Podminky
pouziti systému MR"na strané 1-4). Uplny.seznam moznych nezadoucich udalosti naleznete v
technickém navodu k pouZiti pro’lékare‘urceném pro tento generator-pulsa.

VySetfeni pacientt na systému MRI pfi-nesplnéni-podminek pouziti mize vést’k nasledujicim
moznym nezadoucim udalostem:

* Indukce arytmie

* Bradykardie

«  Umrti pacienta

» Diskomfort pacienta v disledku mirného pohybu nebo zahftivani prostfedku
* Synkopa

e ZhorsSeni srde¢niho selhani

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

wn
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ViySetfeni pacientt v systému MRI pfi NESPLNENI podminek pouZiti miZe vést k nasledujicim
moznym nezadoucim udalostem:

Indukce arytmie

Bradykardie

Poskozeni generatoru pulst a/nebo elektrod

Nestalé chovani generatoru pulsi

Nespravna stimulace, inhibice stimulace, nezahajeni stimulace

Zvysena mira dislokace elektrody (do Sesti tydnl od implantace ¢i revize systému)
Nepravidelny nebo’intermitentni zachyt nebo stimulace

Ztrata defibrilacni terapie

Zmény- stimulaéniho-prahu

Umrti pacienta

Diskomfort pacienta v dlisledku pohybu'nebozahtivani prostfedku

Fyzicky pohyb generatoru pulsta/nebo-elektrod

Zmény snimani

Synkopa

Vedlejsi ucinky pfivysokeé frekvenci'stimulace, napf. rozpor s vlastnim rytmem a arytmiemi.
Konkurengéni stimulaci se’'mohou zvysit frekvence arytmii indukovanych pfi stimulaci, dokud
neni prostfedek pfeprogramovan.

ZhorSeni srdeéniho selhani
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PROTOKOL VYSETRENI NA ZOBRAZOVACIM SYSTEMU MRI

KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
*  “Pracovni postup pfi snimani pacienta” na strané 2-2
*  “Obecné informace o rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)” na strané 2-3
*  “Postupy pfed snimanim” na strané 2-5
*  “V priibéhu snimani*na strané 2-10

. “Po vySetfeni’na strané2-11



2-2 Protokol vySetfeni na zobrazovacim systému MRI
Pracovni postup pfi snimani pacienta

Nez tento protokol vySetifeni na zobrazovacim systému MRI pouZijete, ujistéte se, Ze pacient i
zobrazovaci systém MRI splfiuji podminky pouziti (€ast "Podminky pouziti systému MR" na
strané 1-4). Pfed kazdym snimanim je potfeba ovéfit spInéni téchto podminek, aby se pfi
vyhodnocovani vhodnosti a pfipravenosti pacienta k podminéné kompatibilnimu vySetfeni na
systému MR zajistilo pouziti nejaktualnéjSich informaci.

VAROVANI: Pokud nejsou splnény véechny podminky pouZiti (ast "Podminky pouZiti systému
MR" na strané 1-4), nelze pacienta na systému MR vysetfit. NespInéni pozadavkl podminéné
kompatibility implantovaného systému v prostfedi MR muZe mit za nasledek zavazné poskozeni
zdravi pacienta nebo jeho smrt a/nebo poskozeni implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalosti tykajici se spInéni nebo nesplnéni podminek pouziti viz ¢ast "Mozné
nezadouci udalosti" na strané 1-13.

POZNAMKA:  Tabulka 1-4 Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacientii na strané 1-6 a
Tabulka 1-5 Radiologické podminky na-strané-1-9 obsahuji informace o charakteru zvySenych
rizikspojenych s pripadnym-nedodrzenim jednotlivych podminek pouziti. Tyto informace jsou
urceny jako pomticka pri-analyze poméru rizik/vyhod. Na zakladé nich se Ize rozhodnout, jestli
muze pacient.nesplriujici vSsechna.uvedena kritéria pro stav podminéné kompatibility v prostredi
MR podstoupit vySetfeni na zobrazovacim systému. Je tfeba zvazit také alternativy, napf. jiné
zobrazovaci.metody:

PRACOVNIPOSTUP PRI'SNIMANI PACIENTA

Ukazka pracovniho postupu pfi snimani‘MRI pacienta s implantovanym defibrilaénim systémem
ImageReady, je popsan nize. Podrobné&jsi'popis programovani a snimani naleznete v této
kapitole.

1. -VySetfeni MRI doporu€ené pacientovi specializovanym Iékafem (napf. ortopedem nebo
onkologem):

2. Pacient nebo specialista Ciradiolog-se obrati na-elektrofyziologa/kardiologa, ktery spravuje
pacientlv defibrilacni systém podminéné kompatibilni v prostfedi MR-

3. Elektrofyziolog/kardiolog urci na zakladé informaci v této technicke pfirucce, jestli pacient
vySetfeni muze podstoupit, @ pokud-ano, zajisti, aby-se tato informace o vhodnosti pacienta
dostala ke .zdravotnickym pracovnikiim provadéjicim vysetfeni’MRI. Pfed provedenim
vySetfeni MR [ékaF a‘pacient zvazi-pomeér prinosu-vySetfeni:MR arizika plynouciho ze ztraty
funkce Beeper (Zvukova signalizace) ("Zvukova signalizace po'varovani-MRI" na strané 2-6).

4. Pokud pacient spliiuje kritéria, pfepne se generator pulsti-pomoci-systému PRM.do rezimu
MRI Protection Mode (Rezim-ochrany'MRI), co-nejbliZze k okamzZiku.zahajeni snimani:
Pacient v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) musi byt neustale, monitorovan.
Vytiskne se zprava nastaveni ochrany MRI, zafadi se-do dokumentace pacienta a bude
poskytnuta k dispozici radiologim. Ve zprave jsou uvedena nastayeni rezimu MRI.Protection
Mode (Rezim ochrany MRI) a podrobnosti.” Je-lipouzita funkce Time-out (VyprSeni éasu),
obsahuje zprava pfesny €as a datum-planovaného vypnuti-reZimu MRI Protection-Mode
(Rezim ochrany MRI).

5. Radiolog zkontroluje slozku pacienta a jakékoli jiné zpravy od elektrofyziologa/kardiologa. Pfi
pouziti funkce Time-out (Vyprseni) se radiolog:ujisti, ze do dokon€eni snimani zGstava
dostate¢né dlouha doba. Pacient musi byt neustale monitorovan pfed, béhem a po vySetfeni
MRI.
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POZNAMKA: Pacient musi byt neustéle monitorovéan celou dobu, po kterou je systém

v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI). Pri stalém monitorovani je zapotrebi
udrZovat normalni hlasovy a o¢ni kontakt, a po celou dobu, kdy je generator pulst v reZimu
MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI) také provadét pulzni oxymetrii a EKG. Béhem
doby, kdy je pacient v reZimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI), je nutné mit

k dispozici externi defibrilator a zdravotnicky personal se zkuSenostmi s kardiopulmonalni
resuscitaci (CPR).

6. Pacient podstoupi snimani v souladu s protokolem uvedenym v této technické pfirucce.

7. Generator pulsl se pfepne zpét do rezimu pred vySetfenim na systému MR, a to
automaticky, pokud byl nastaven parametr Time-out (Vypr$eni ¢asu), nebo ruéné pomoci
PRM. Provedte nasledné testovani implantovaného systému. Dirazné doporu€ujeme, aby
byli pacienti po vySetfeni MRI sledovani v systému LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou).
V opacném pripadé je:.vhodné za ucelem sledovani funk&nosti prostfedku naplanovat kazdé
tfi mésice kontrolni.navstévu:

OBECNE INFORMACE O REZIMU MRI PROTECTION MODE (REZIM OCHRANY MRI)

Pfed vySetfenim v, zobrazovacim systému MRI je nutné naprogramovat defibrilacni systém
ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MRI do rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) pomoci PRM. V rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI):

» Stimulace pfi bradykardii.je pozastavena
« _Srdecni resynchronizalnijterapie je potlatena
* Terapie tachykardie je pozastavena

¢~ Funkece Time-out (Vyprseni,Casu)je jmenovité nastavena na 6 hadin, s programovatelnymi
hodnotami Off (Vypnuto);-3, 6, 9.a 12'hodin

» Zvukovasignalizace je deaktivovana

POZNAMKA: 6 hodin v.rezimu MRI.Protection Mode (Rezim ochrany MRI) snizuje
Zivotnost generatoru pulst pfiblizné.o 2 dny (CRT-D) neboo-3 dny (ICD).

VAROVANI: < Programator/zaznamové zatizeni/monitor (PRM)neni bezpeény v prostiedi MR
a musi zustat mimo zénu Il prostfedi MR (a vy$si) dle popisu,v dokumentu Guidance Document
for Safe MR Practices vydaném spoleénosti- American College of Radiology?. Za Zadnych
okolnosti se nesmi PRM\dostatdo vySetfovaci‘mistnosti MRI;.ovladaci mistnosti nebo zény Il
nebo IV pro MRI zafizeni.

VAROVANI: V rezimu-MRI Protection'Mode (Ochranny rezim MRI) je terapie bradykardie

a srdecni resynchronizacni terapie potlacena. PfedvySetfenim-na zobrazovacim systemu MRI je
nutné defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostiedi-MRI naprogramovat
pomoci systému PRM do reZimuMRI Protection.Mode (Ochranny rezim MRI). V.reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI) je stimulace pfi‘bradykardii aiterapii CRT vypnuta.
Pacient nebude stimulovan, dokud generator pulst nebude naprogramovan zpét na normalni
provoz. Snimani provadéjte pouze tehdy, pokud'se domnivate; ze je pacient schopen tolerovat
vypnuti terapie pfi bradykardii (v€etné zavislosti na stimulaci nebo-potfeby overdrive stimulace)
a terapie CRT po celou dobu, kdy je generator pulsu v rezimu:MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI). Doporucujeme mit v blizkosti mistnosti, se zobrazovacim systémem MRI k dispozici
zapnuty programator pro pfipad nahlé nutnosti stimulace u-pacienta. Pacienti s nasledujicimi
onemocnénimi maji zvysené riziko prechodné zavislosti na stimulaci:

* Anamnéza synkopy spojené s bradyarytmii

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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* Anamnéza synkopy neznamé etiologie
» Sinusové pauzy (pauza >2 s), AV blokada permanentni nebo intermitentni

* Riziko intermitentni AV blokady (napf. pacienti s progresivni AV blokadou nebo anamnézou
nevysvétlené synkopy)

» Riziko trifascikularni blokady (alternujici blokada Tawarova raménka nebo interval PR
>200 ms s LBBB nebo jinou.bifascikularni blokadou)

VAROVANI: V rezimuMRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) je terapie tachykardie
potlacena. Pfed vySetfenim na zobrazovacim systému MRI je nutné defibrilaéni systém
ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MRI naprogramovat pomoci systému PRM do
rezimu MRI Protection Mode (Rezim.ochrany MRI). V reZzimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) je terapie tachykardie vypnuta. Systém nebude detekovat komorové arytmie

a pacient'nedostane ATP ani defibrilaéni terapii vybojem, dokud nebude generator pulsi
naprogramovan zpét‘do nermalniho provezniho rezimu. Snimkovani pacienta provadéjte pouze
tehdy, pokud se domnivate, Ze je pacient schopen tolerovat vypnuti ochrany proti tachykardii po
celou dobu,kdy je generator pulsu-v.rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).

VAROVANI:. Pokud je parametr MRIProtection Time-out-(Vypréeni asového limitu ochrany
MRI) naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), pacientovi nebude dodavana stimulace
bradykardie,.srdecni resynchronizacnicterapie‘ani terapie tachykardie, dokud se generator pulsu
nenaprogramuje na-ukongeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) zpét do
normalniho provozu.

VAROVANI: Funkce zvukové signalizace neni b&hem skenovani MRI dostupna. Pfi kontaktu
prostiedku se silnym-magnetickym polem ve skeneru'MRI:dojde k trvalé ztraté nastaveni
hlasitosti zvukové- signalizace. To nelze obnovit.ani opusténim prostfedi MR a ukon&enim rezimu
MRI Protection'Mode (Ochranny rezim MRI): Pfed provedenim vySetfeni MRI IékaF a pacient
zvazipomer pfinosu-vysetfeni MR a rizika plynouciho ze ztraty funkce:Beeper (Zvukova
signalizace). Ddrazné doporucujeme;aby byli:pacienti po vySetfeni-MRI sledovaniv systému
LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou). V.opacném pripadé je vhodné za ucelem sledovani
funkénosti‘prostfedku naplanovat’kazdé tfi mésice kontrolni navstévu.

V rezimu MRI Protection. Mode (Rezim ochrany MRI) jsou pozastaveny-nasledujici prvky a
funkce:

» Snimani/stimulace bradykardie

* Srde¢ni resynchronizacni terapie

* Detekce a terapie tachykardie

» Automatické prahy PaceSafe

» Denni diagnostika (impedance elektrody, vlastni'amplituda, prah stimulace)
» Senzory pohybu a dychani

* Detekce magnetu

* RF telemetrie

* Monitorovani napéti baterie

Nésledujici stavy prostfedku znemozni uzivateli vstoupit:do rezimu MRI-Protection Mode (RezZim
ochrany MRI) (dalSi informace o téchto stavech-naleznete v .referenéni pfirucce generatoru
pulsu):

» Kapacita baterie je vyCerpana

» Generator pulst je v rezimu Storage (Uskladnéni)

» Generator pulsU je v rezimu Electrocautery (Elektrokauterizace)

» Generator pulst je v provozu Safety Core (Safety Mode (Bezpecénostni rezim))
* Probiha diagnosticky test

* Probiha test EP
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Postupy pied snimanim

VAROVANI: Vysetfeni na systému MR po dosaZeni stavu Explant (Explantovat) miize vést
k pred€asnému vybiti baterie, zkraceni okna pro nahradu prostfedku nebo nahlé ztraté terapie.
Po vySetieni na systému MR s prostfedkem, ktery dosahl stavu Explant (Explantovat),
zkontrolujte funkci generatoru pulsu a naplanujte vyménu prostfedku.

VAROVANI: Na systému MRI nevysetfujte pacienta s prostfedkem, ktery se pfepnul do
bezpecnostniho rezimu. Stimulace v bezpe&nostnim rezimu je unipolarni VVI, coz v prostfedi
MRI vystavuje pacienta zvySenému riziku indukce arytmie, nespravné stimulace, inhibice
stimulace, nebo nepravidelnému pferuSovanému snimani nebo stimulaci.

POSTUPY PRED SNIMANIM

Pfed vySetfenim na systému MRI je nutné zajistit nasleduijici:

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

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

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

Pomoci-PRM naprogramujte generatorpulst do reZimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MRI);

POZNAMKA:- " Je nutné mitk dispozici programovaci pero, jelikoZ béhem vstupu do rezimu
MRIProtection Mode (Rezim ochrany MRI)nebude k dispozici RF telemetrie.

Pomoci tlagitka Tachy Mode (Rezim tachy)na hlavni obrazovce povolte rezim MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MRI).

Uzivatel musi zvolit jednuz moznosti Cancel Changes (Zrusitzmény) nebo Continue
(Pokragovat).a pokracovat.vstupem do rezimu MRI-Protection Mode (Rezim ochrany MRI)
(Obrazek.D-1 Dialogové ‘okno Change Device Mode (Zménit reZim pfistroje) na strané D-1).

Neékteré stavy generatoru pulst a/nebo systému-povedou k zamitnuti pozadavku uzivatele o
vstup do rezimu MRI Protection’'Mode (Rezim ochrany MRI). Mezi tyto'stavy patfi:

» Probiha komorova pfihoda-detekovana a rozeznana generatorem pulsu
» Senzor magnetu zjistil pfitomnost magnetu
» Generator pulst je v rezimu STAT PACE nebo STAT SHOCK
Pokud je splnéna jedna nebo viceipodminek, zobrazi se-dialogové okno popisujici dany stav
a rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany. MRI) nebude mozné spustit. Nap¥. viz Obrazek D—
7 Upozornéni na probihajici epizodu'na strané D-3.
Kromé vyS$e uvedenych stava, které branivstupu.do'rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI), bude systém PRM pfi zadani poZzadavku. o vstup.do reZzimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI) hodnotit dvé dalsi podminky: impedanci‘elektrod a dobu od implantace.
* Impedance elektrody
Pozadavkem na vstup do rezimu MRI Protection Mode (RezZim ochrany MRI) se provede test

impedance elektrod ve v8ech dutinach a test impedance vybojové elektrody. Pokud
naméfené hodnoty impedance elektrod nespadaji do naprogramovaného normalniho



2-6

Protokol vySetfeni na zobrazovacim systému MRI
1. Programovani generatoru pulsti na snimani

rozmezi a uzivatel se rozhodne pokra¢ovat, PRM otevie dialogové okno doporucujici
zhodnoceni spojenych rizik (viz Tabulka 1—4 Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacientl
na strané 1-6). V dialogovém okné bude k dispozici pokraCovani v rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MRI) i za téchto podminek, nebo zruSeni vstupu do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI). Dialogové okno otevirané pfi impedanci elektrod
mimo rozmezi je znazornéno na Obrazek D-8 Upozornéni na impedanci elektrod mimo
rozmezi na strané D-3.

Doba od implantace

PRM také urci dobu-od implantace vypoctenou na zakladé data, kdy generator pulst ukongil
rezim uskladnéni.

POZNAMKA: Pokud nejsou hadiny PRM nastaveny na spravny ¢as a datum, toto
stanoveni nemusi byt-pfesné.

Pokud je vypoéteny ¢as od ukonéeni rezimu uskladnéni kratSi nez 6 tydn( a uzivatel se
rozhodne pokracovat, PRM otevie dialogové okno doporucujici zhodnoceni spojenych rizik
(viz Tabulka 1-4-Kardiologické stavy / zdravotni stavy pacient( na strané 1-6). V dialogovém
okné bude k.dispoziciipokradovani do rezimu MRI Protection Mode (RezZim ochrany MRI) i za
téchto podminek; nebo zruSeni vstupu do reZzimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI).

Zvukova signalizace

Funkce zvukoveé signalizace neni.b&éhem skenovani MRI dostupna. Pfi kontaktu prostfedku
se-silnym-magnetickym polem ve’'skeneru MRI dojde k trvalé ztraté nastaveni hlasitosti
zvukove signalizace.To nelze obnovit ani opusténim prostfedi MR a ukonenimrezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Programovatelné i neprogramovatelné moznosti
funkce Beeper (Zvukoveé signalizace) jsou systémem-deaktivovany pfi naprogramovani
rezimu MRI-Protection Mode (Rezim ochrany MRI). Funkce Beeper (Zvukova signalizace)
zustane vypnuta(Off) po ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).

PFi naslednych interogacich se v Gvodnim dialogovém okné-Summary (Souhrn) zobrazi
upozornéni, ze funkce Beeper (Zvukova signalizace) je deaktivovana, a«datum, kdy byl
naposledy haprogramovan rezim-MRI Protection'Mode (Rezim-ochrany MRI) (Obrazek D-9
Dialogové okno Summary (Souhrn).o deaktivaci zvukové signalizace na strané D-4).

VAROVANI:. | Funkce zvukové signalizace neni b&hem skenovani MRI dostupna. P¥i
kontaktu prostfedku se silnym magnetickym polem ve skeneru MRI dojde k trvalé ztraté
nastaveni hlasitosti zvukové signalizace. To .nelze obnovit.aniopusténim prostredicMR a
ukonc&enim rezimu 'MRI Protection:Mode (Ochranny rezim-MRI)..Pfed provedenim vySetieni
MRI IékaF a pacient zvazi-pomér prinosu vysetfeni MR a rizika plynouciho ze ztraty funkce
Beeper (Zvukova signalizace). Darazné doporucujeme, aby byli.pacienti pe vysetfeni MRI
sledovani v systému LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou). V opaéném prfipadé je vhodné
za ucelem sledovani funkénosti prostfedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni-navstévu.

P¥i nasledujicich situacich se jiz nebude spoustét zvukova funkce Beeperi(Zvukova
signalizace), jakmile je prostfedek naprogramovan v rezimu MRI Protection Mode (ReZim
ochrany MRI).
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Tabulka 2-1. Situace, pfi kterych se jiz nebude spoustét zvukova signalizace, jakmile je prostfedek naprogramovan do

rezimu ochrany MRI.

Programovatelné moznosti Beeper (Zvukové signalizace)

Beep During Capacitor Charge (Zvukovy signal pfi nabijeni

kapacitoru)
Beep When Out-of-Range (Zvukovy signal, kdyz je mimo
rozmezi)

*  Beep when Explant is Indicated (Zvukovy signal pfi indikaci
explantace)

Neprogramovatelné moznosti Beeper (Zvukové signalizace)

*  Pouziti magnetu pacienta nad generatorem pulst v urcitych
situacich (napf. potvrzeni rezimu tachykardie)

Vycerpani kapacity baterie (Konec zivotnosti (EOL))
Vystraha pfi chybé baterie
Vystraha pfi poruse vysokého napéti

Funkce Beeper (Zvukova signalizace) bude vydavat tony po navratu generatoru pulsu do
bezpecnostniho rezimu nebo.po’resetovani prostfedku, i kdyz se zrovna nachazi v rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI). Hlasitost funkce Beeper (Zvukova signalizace)
prostfedku bude nizSi a’nemusi byt slySitelna.

POZNAMKA: Pokud nedoslo k vysetreni MRI, Ize funkci Beeper (Zvukové signalizace) po
ukongeni rezimu-ochrany MRI opét aktivovat("Po vySetreni” na strané 2-11).

Pfi dalSim postupudo rezimu MRI\Protection Mode (ReZim ochrany MRI) se otevie obrazovka
MRI Protection-Checklist (Kontrolni seznam ochrany MRI) (Obrazek D—2 Kontrolni seznam
ochrany MRI-na strané D-1)..Kontrolni seznam shrnuje podminky, které je nutné spinit v dobé
snimani a-bez kterych nebude pacient schopny snimani za podminéné kompatibility v prostfedi
MR podstoupit: Pfred kazdym snimanim je:nutné ovéreni zopakovat a uijistit se, ze nedoslo ke
zméné v systému‘nebo pacienta-od plvodni implantace generatoru pulsl / systému. Tyto
podminky jsou podrobnéji popsany v/'Casti Tabulka 1-4 Kardiologické stavy / zdravotni stavy
pacientll na'strané 1-6.

Pokud-nebudou spinény podminky-pouziti. popisované v-této pfiruéce, je-nutné stisknout tlacitko
Cancel (Zrusit) a vratit se-do normalniho provozu systému (funkce Beeper (Zvukova signalizace)
nebyla‘deaktivovana) a pacient vySetfeni MRI nepodstoupi.

Pokud jsou podminky ‘pouziti-splnény .nebo pokud splnény nejsou,.ale uzivatel se rozhodne po
zhodnoceni'rizik spojenych's dalSim postupem spustit rezim MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI).(dalSi informace o'rizicich naleznete v.€asti Tabulka 1=4 Kardiologicke stavy /
zdravotni stavy pacient na strané. 1-6), je-tfeba stisknout tlacitko Continue with MRI Protection
(PokraCovat do rezimu-ochrany MRI)..Otevie se obrazovka Program'MRI Protection
(Naprogramovat rezim ochrany MRI)-(Obrazek D-3 Dialogové okno Program MRI Protection
(Naprogramovat ochranny rezim MRI).na strané D-2).

V dialogovych oknech nastavte moznostMRI Protection Time-qut (Vyprseni-éasového limitu
ochrany MRI) (jmenovité nastaven na,6 hodin; programovatelné hadnoty jsou Off (Vyp.), 3, 6, 9,
12 hodin).

Funkce MRI Protection Mode Time-out (VyprSeni €asového limitu-ochrany MRI) umoznuje
uzivateli zvolit dobu, po kterou generator pulst zlstava v rezimu MRI:Protection Mode (Rezim
ochrany MRI). Ujistéte se, Ze jsou hodiny-programatoru nastaveny na spravny ¢as a datum.

V opaéném pfipadé nebude vypoclteny €as expirace spravny (uvadény na obrazovce a vytistény
na zpravé nastaveni ochrany MRI). Po uplynuti naprogramovaného ¢asu ukonéi generator pulsu
rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) automaticky a vSechny parametry (kromé
funkce Beeper (Zvukova signalizace)) se vrati k dfive-naprogramovanym nastavenim.

VAROVANI: Pokud je éasovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto), pacient se poté, co uplyne naprogramovana doba, jiZ nesmi nachazet v systému MR.
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Pacient jiz totiz po uplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky (¢ast "Podminky
pouziti systému MR" na strané 1-4).

VAROVANI: Pokud je parametr MRI Protection Time-out (Vypréeni asového limitu ochrany
MRI) naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), pacientovi nebude dodavana stimulace
bradykardie, srde¢ni resynchronizacni terapie ani terapie tachykardie, dokud se generator pulsu
nenaprogramuje na ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) zpét do
normalniho provozu.

VAROVANI: V rezimu MRIProtection Mode (Ochranny rezim MRI) je terapie bradykardie

a srde€ni resynchronizaéni terapie potlaCena. Pfed vySetfenim na zobrazovacim systému MRI je
nutné defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MRI naprogramovat
pomoci systému PRM do rezimu-MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). V rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI) je stimulace pfi bradykardii a terapii CRT vypnuta.
Pacient nebude stimulovan, dokud generator pulst nebude naprogramovan zpét na normalni
provoz: Snimani provadéjte pouze tehdy, pokud se domnivate, Ze je pacient schopen tolerovat
vypnuti terapie pfi bradykardii (véetné zavislosti na stimulaci nebo potfeby overdrive stimulace)
aterapie’CRTpo celoudobu, kdy je generator pulsll v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI)..Doporu€ujeme mit v blizkosti mistnosti se zobrazovacim systémem MRI k dispozici
zapnuty programator pro pfipad.nahlé nutnosti stimulace u pacienta. Pacienti s nasledujicimi
onemocnénimi maji zvysené-riziko pfechodné zavislosti na-stimulaci:

«. Anamnézasynkopy spojené's bradyarytmii
«~. Anamnéza synkopy-neznamé etiologie
« ..Sinusové pauzy (pauza >2s), AV blokada permanentni nebo intermitentni

* “Riziko:intermitentni AV-blokady (napf. pacienti's progresivni AV blokadou nebo anamnézou
nevysvétlené synkopy)

+ “Riziko trifascikularni blokady (alternujici blokada . Tawarova raménka nebo interval PR
>200 ms's'LBBB’nebo jinou bifascikularni blokadou)

VAROVANI: > Vrezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRH je terapie tachykardie
potlatena. Pfed vy3etfenim na zobrazovacim systému-MRI je nutné defibrilaéni systém
ImageReady podminéné& kompatibilni'v prostfedi MRI nhaprogramovat pomoci systému PRM do
rezimu MRI Protection Made (Rezim ochrany MRI). V reZzimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) je terapie tachykardie vypnuta.'Systém nebude detekovat komorové arytmie

a pacient nedostane ATP ani-defibrilacni terapii vybojem; dokud nebude‘generator pulst
naprogramovan zpét do.normalniho provozniho rezimu. Snimkovani pacienta provadéjte pouze
tehdy, pokud se domnivate, Ze je pacient schopen tolerovat vypnuti-ochrany proti tachykardii po
celou dobu, kdy je generator pulsu v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).

UPOZORNENI: Lékat, ktery bude nastavovat hodnoty parametru MRI Protection Mode (rezim
ochrany MRI), musi na zakladé svych klinickych zkuSenosti‘urcit schopnost pacienta tolerovat
nastaveni prostfedku potfebna pro snimani podminéné kompatibilni v prostfedi MR, ve spojeni
s fyzickymi podminkami vyZzadovanymi pfi snimani (napf. nutnost leZet delSi-dobu v poloze na
zadech).

POZNAMKA: K dokonéeni vstupu do rezimu MRI-Protection Mode (ReZim ochrany MRI) je
nutné pouZzit programovaci hlavici. Hlavici drzte na misté; dokud-vam-systém nepotvrdi Gspésné
naprogramovani rezimu MRI Protection Mode (ReZim-ochrany MRI). K ruénimu zruSeni rezimu
MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI) je také nutn& komunikace pomoci hlavice (viz ru¢ni
ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).v ¢asti "Po vySetfeni” na strané 2-
11).

Jakmile je zvolena hodnota pro moznost MRI Protection Time-out (Vyprseni ¢asového limitu
ochrany MRI), vybere se tla¢itko Program MRI Protection (Naprogramovat rezim ochrany MRI)
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a prostfedek vstoupi do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI). Zobrazi se
obrazovka MRI Protection Mode Programmed (Naprogramovan rezim ochrany MRI) informuijici
o tom, Ze prostfedek byl isp&3né naprogramovan do rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) v uvedenych nastavenich (Obrazek D—4 Dialogové okno MRI Protection Mode
Programmed (Rezim ochrany MRI naprogramovan) s tla¢itkem Exit MRI Protection (Ukongit
ochranu MRI) na strané D-2).

VAROVANI: Pokud je parametr MRI Protection Time-out (Vyprseni asového limitu ochrany
MRI) naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), pacientovi nebude dodavana stimulace
bradykardie, srdec¢ni resynchronizaéni terapie ani terapie tachykardie, dokud se generator pulsu
nenaprogramuje na ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) zpét do
normalniho provozu.

VAROVANI: .V reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI) nebude pacient dostavat
stimulaci bradykardie (ani:nédhradni stimulaci), srde¢ni resynchronizaéni terapie ani terapii
tachykardie (ani'defibrilace ATP &). Po'celou dobu, po kterou je systém v rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MRI),tedy i béhem snimani, musi byt pacient neustale monitorovan. Pfi
stalém monitorovani je zapotrebi,udrzovat normalni hlasovy a o¢ni kontakt a po celou dobu, kdy
je generator.pulsu vrezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) také provadét pulzni
oxymetrii-a EKG. Dokud se generator pulsi nachazi v rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI); tedy i b&hem snimani, musi byt k dispozici externi defibrilator a zdravotnicky
personal se zkuSenostmi s'’kardiopulmonalni resuscitaci (CPR) pro pfipad, ze by bylo potfeba
provéstexterni.resuscitaci.

Rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) Ize manualné ukoncit stisknutim tlacitka Exit
MRI Protection-(Zrusit ochrant’ MR (viz ruéni ukon&eni rezimu ochrany MRI v &asti "Po
vysetfeni na strané 2-11):

POZNAMKA: Pokud nedoslo kvySetreni-MRI Ize funkci Beeper (Zvukové signalizace) po
ukonceni-rezimu.MRI Protection Mode (Rezim‘ochrany MRI) opét aktivovat ("Po vySetfeni" na
Strané 2-11).

Po naprogramovanitezimu-MRI Protection Mode (Rezim ochrany'MRI) vytisknéte kopii zpravy
nastaveni‘ochranyMRIstisknutim tlaCitka Print|Settings (Nastaveni tisku) na obrazovce MRI
Protection Mode Programmed{Naprogramovan rezim ochrany MRI):'Ve zpravé jsou uvedena
nastaveni provozu'v rezimu MRI Protection Mode (Rezim-ochrany MRI). Pfi pouZiti funkce Time-
out (VyprSeni gasu) obsahujezprava Cas a datum planovaného vypnuti rezimu MRI Protection
Mode (Rezim-ochrany MRI); kdy se generator pulst vrati k'nastavenim pred spusténim rezimu
ochrany MRI.

Vytisténou zpravu Ize zalozit docslozky, pacienta. Muzeji potfebovat napf. radiolog, aby se ujistil,
Ze zbyva dostatek ¢asu'k dokonceni vySetfeni na zobrazovacim systémuMRI. Je ukazana
vzorova zprava o nastaveni a vyti§tény kontrolni.seznam's asovym vyprSenim nastavenymna
6 hodin (Obrazek D—11"Ukazkova zprava nastaveni-a kontrolni seznam (Doba vyprseni
nastavena na 6 hodin) na‘strané D-51a Obrazek D—12 Ukazkova zprava hastaveni a kontrolni
seznam (pokracg.) na strané D-6)-a s CasovymvyprSenim nastavenymna Off (Vypnuto) (Obrazek
D-13 Ukazkova zprava nastaveniStrana.1,(Dobavyprseni-vypnuta (Off)).na strané D-7).

Ujistéte se, Ze zdravotnicti pracovnici provadéjici vySetieni na systému MRI maji k dispozici
identifikacni udaje generatoru puls( a.elektrody (elektrod) implantovanych do téla pacienta.

VAROVANI: Pokud je éasovy interval vypnuti naprogramovan‘na hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto), pacient se poté, co uplyne naprogramovana doba,.jiz nesmi nachazet v systému MR.
Pacient jiZ totiZz po uplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky (€ast "Podminky
pouziti systému MR" na strané 1-4).

Tlacitkem End Session (Ukongit relaci) ukoncite aktualni relaci programatoru a generator pulsu
zUstane v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) (Obrazek D—5 End Session
Confirmation (Dialogové okno s potvrzenim ukon&eni relace) na strané D-2).
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2. Kontrola nastaveni a konfigurace zobrazovaciho systému MRI

3. Priprava

Ujistéte se, Ze zobrazovaci systém MRI splfiuje podminky uvedené v &asti "Podminky pouZiti
systému MR" na strané 1-4.

pacienta na snimani

Pacient nesmi mit v dobé& snimani zvySenou télesnou teplotu ani narusenou termoregulaci.
Pacient musi v tunelu leZet na.zadech nebo na bfiSe a je nutné pouzit pfisluSny monitorovaci
systém (pulsni oxymetrie axEKG). Viz "Podminky pouZiti systému MR" na strané 1-4.

Pfi pouziti funkce MRI'Protection Mode Time-out (Vyprseni rezimu ochrany MRI) je nutné
zkontrolovat ¢as; kdy ma generator pulst ukongit rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany
MRI). Viz Obrazek D—4 Dialogové okno MRI Protection Mode Programmed (ReZim ochrany MRI
naprogramovan) s tlaCitkem Exit MRI Protection (Ukon&it ochranu MRI) na strané D-2.

POZNAMKA: Pokud neni zbyvajici doba k dokoncéeni vysetfeni na systému MRI dostatecna,
provedte-opakovanou.interogaci prostredku a pfeprogramujte dobu Time-out (Vyprseni limitu)
dle potfeby (viz "1.Programovani generatoru pulsti na snimani" na strané 2-5)

VAROVANI: V reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI) nebude pacient dostavat
stimulaci bradykardie (ani_ nahradni stimulaci), srde¢ni resynchronizaéni terapie ani terapii
tachykardie (ani defibrilace ATP &).-Po-celou dobu, po-kterou je systém v rezimu MRI Protection
Mode’(Rezim ochrany MRI); tedy«i béhem snimani, musi byt pacient neustale monitorovan. Pfi
stalém monitorovani je zapotfebi'udrzovat normalni hlasovy a o¢ni kontakt a po celou dobu, kdy
je generator-pulst v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) také provadét pulzni
oxymetrii a’EKG-Dokud se generator pulsti nachazi yrezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany’MR), tedy i-b&éhem-snimani;, musi-byt k dispozici-externi defibrilator a zdravotnicky
personal se-zkusenostmi-s-kardiopulmonalni resuscitaci (CPR) pro pfipad, ze'by bylo potfeba
provést externi resuscitaci.

VAROVANI:. Pokud je &asovy interval vypnuti haprogramovan na hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto), pacient se poté,'co uplyne naprogramovana doba, jiznesmi nachazet v systému MR.
Pacient jiz totiz.po uplynuti této doby nebude splhovat|potfebné podminky (€ast "Podminky
pouziti systému MR" na strané 1-4).

PFi planovani vySetfeni'na systemu MRI a interpretaci snimkd MRI'v polich.obsahujicich
generator pulsl a/nebo elektrody je nutné pocitat's deformaci obrazu: Artefakty-generatoru pulst
pfesahuji okraj prostifedku viemi sméry. V okoli stimulacni elektrody se nachazeji pouze
minimalni artefakty. Nékteré artefakty maji-charakter mirné prostorové deformace za okraiji
viditeIného artefaktu generatoru pulstArtefakty typu Gradient Recalled Echo (Gradientni echo)
jsou obecné vétsi a Castéji doprovazené prostorovou deformaci nez artefakty typu Spin Echo.

V PRUBEHU SNiMANI

Monitorovani pacienta

Béhem vysetieni je nutné udrzovat normalni-hlasovy a vizualni kontakt v kombinaci
s provadénim pulsni oxymetrie a EKG.

VAROVANI: V rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) nebude pacient dostavat
stimulaci bradykardie (ani nahradni stimulaci), srde¢niresynchronizaéni terapie ani terapii
tachykardie (ani defibrilace ATP &). Po celou dobu, po kterou je systém v rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany MRI), tedy i béhem snimani, musi-byt pacient neustale monitorovan. Pfi
stalém monitorovani je zapotfebi udrzovat normalni hlasovy a oni kontakt a po celou dobu, kdy
je generator pulst v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) také provadét pulzni
oxymetrii a EKG. Dokud se generator pulsli nachazi v rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI), tedy i béhem snimani, musi byt k dispozici externi defibrilator a zdravotnicky
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personal se zkuSenostmi s kardiopulmonalni resuscitaci (CPR) pro pfipad, ze by bylo potfeba
provést externi resuscitaci.

VAROVANI: V rezimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI) je terapie bradykardie

a srdecni resynchronizacni terapie potlacena. Pfed vySetfenim na zobrazovacim systému MRI je
nutné defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MRI naprogramovat
pomoci systému PRM do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). V rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI) je stimulace pfi bradykardii a terapii CRT vypnuta.
Pacient nebude stimulovan, dokud generator pulst nebude naprogramovan zpét na normalni
provoz. Snimani provadéjte pouze tehdy, pokud se domnivate, Ze je pacient schopen tolerovat
vypnuti terapie pfi\bradykardii (véetné zavislosti na stimulaci nebo potfeby overdrive stimulace)
a terapie CRT-po celou dobu, kdy je generator puls(l v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI). Doporucujeme mit v blizkosti mistnosti se zobrazovacim systémem MRI k dispozici
zapnuty programator pro-pfipad nahlé nutnosti stimulace u pacienta. Pacienti s nasledujicimi
onemocnénimi maji.zvysSené riziko pfechodné zavislosti na stimulaci:

« Anamnéza synkopy spojené s bradyarytmii
» Anamnéza synkopy neznamé etiologie
.~ Sinusové pauzy (pauza >2-s), AV blokada permanentni nebo intermitentni

+ ' *Riziko-intermitentni‘AV blokady (napf. pacienti s progresivni AV blokadou nebo anamnézou
nevysvétlené synkopy)

" Riziko trifascikularni blokady (alternujici blokédda Tawarova raménka nebo interval PR
>200 ms s LBBB nebo‘jinou bifascikularni blokadou)

Pokyny k-.ukonceni'rezimu MRI Protection\Mode-(Ochranny rezim MRI) a’‘obnové stimulace
naleznete'v ¢asti Manualni ukonc€eni ochranného rezimu MRI v dokumentu "Po vySetieni" na
strané 2-11.

VAROVANI: © Programator/zdznamové zatizeni/monitor (PRM) neni bezpecny v prostiedi MR
a.musi zustat mimo zénu [l prostiedi MR (a vy$Si) dle popisu.v.dokumentu Guidance Document
for Safe MR Practices vydaném spoleénosti American College of Radiology?. Za Zadnych
okolnosti se nesmi.PRM dostat do vySetfovaci mistnosti MRI, ovladaci mistnosti nebo zény Il
nebo IV.pro MRl zafizeni.

PO VYSETRENI
1. Vypnuti ochrany MRI

Rezim ochrany MRIIze ukongit automaticky nebo.ruéné. Rezim se ukonci;automaticky, je-li
funkce Time-out (VyprseniCasu) nastavena na-numerickou hodnotu: Pokud-je‘Casovac
naprogramovan na moznost Off (Vypnuto), ukonceni se provadi manualné pomoci PRM (viz
Manualni ukon&eni rezimu-MRI Protection Mode (Rezim ochrany-MRI))..Po ukon&eni rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany. MRI) zkontrolujte integritu systému pomoci testl
impedance elektrody, stimulaéniho!prahu.avnitfni‘amplitudy.

V zafizenich RESONATE HF, RESONATE; PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA

a VIGILANT pfi vypnuti rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) systém ulozi
souhrnnou zpravu vy3etfeni MRI jako epizodu'MRI. Lze jiwvytisknout jako zpravu epizody na
tiskarné PRM. Epizodu ochrany MRI Ize také otevfit pomoci zaznamu arytmii. Ukazkovou
ulozenou zpravu udalosti uréenou k tisku naleznete na-Obrazek D—14 Ukazkova ulozena
zprava udalosti uréena k tisku na strané D-7. Epizodu MRI Ize také otevfit v zaznamu arytmii
pfes vzdalené monitorovani pacienta (pokud je k dispozici).

2. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Automatické ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)
prostrednictvim funkce Time-out (Vyprseni limitu)

Pokud byl parametr MRI Protection Mode Time-out (VyprSeni reZimu ochrany MRI)
naprogramovan na hodnotu jinou nez Off (Vypnuto), generator pulst ukonci rezim ochrany
MRI automaticky po nastavené dobé (v hodinach) a systém se vrati k dfive
naprogramovanému nastaveni (s vyjimkou funkce Beeper (Zvukova signalizace) a Minute
Ventilation (Minutova ventilace), jak je popsano nize).

Manualni ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI)

Pokud byla funkce Time-out (Vyprseni ¢asu) naprogramovana na moznost Off (Vyp.) nebo
kdykoli je tfeba'rezim ochrany MRI manualné ukondit, pfepnéte generator pulsl z rezimu
MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI) pomoci systému PRM.

Generator.pulst neponechavejte v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) po
vySetfeniina systému MRI déle, nez je nezbytné nutné. Rezim MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI) Ize ruéné ukoncit nasledujicim postupem:

a. Interogaci-generatoru pulst je nutné provadét pomoci hlavice (RF telemetrie je v rezimu
MRI.Protection Mode (Rezim-ochrany MRI) zakazana).

b.‘Na obrazovce MRI Protection Programmed:(Naprogramovan rezim ochrany MRI) zvolte
tlagitko Exit MRIProtection Mode (ZruSitirezim ochrany MRI) (Obrazek D—4 Dialogoveé
okno MRI Protection Mode Programmed (Rezim ochrany MRI naprogramovan)
s tladitkem Exit MRI Protection (Ukon¢it ochranu MRI) na strané D-2).

POZNAMKA: ~ Lze pouzittaké tladitka STAT PACE, STAT SHOCK nebo-DIVERT
THERARY Kk ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI). MozZnost
STAT PACE spusti parametry stimulace STAT PACE (vice informaci-"STAT PACE
naleznete v referenéni prirucce generatoru pulsd).

Vyhodnotit prostfedek

Kdyz uzivatel zrusi rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany'MRI), PRM automaticky
otevie obrazovku Lead Tests(Testy elektrod) a vyzve uzivatele k:provedeni nasledujicich
testu elektrod (Obrazek D6 Dialogové okno MRI Protection Exited (Vystoupeni'z rezimu
ochrany MRI)'na strané D-3). Provedte nasledujici méfeni elektrody a vyhodnotte vysledky:

* Vlastni amplituda
* Impedance elektraody.
* Prah stimulace

Tyto testy provedte po automatickém ukonceni (vyprseni) rezimu MRI.Protection Mode
(Rezim ochrany MRI). Po dokoncenivSech testt doporuc¢ujeme ulozit vSechna data.pacienta
pomoci systému PRM.

Po ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany-MRI) se'vS§echny parametry
okamzité pfepnou na hodnoty pfed spusténim-rezimuochrany MRI s.nasledujicimi
vyjimkami:

a. Obnoveni funkce senzoru Minute Ventilation (Minutova ventilace) je po ukon&eni rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) opozdéno. Pokud je pfi vstupu do rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) MV naprogramovana na moznost On
(Zapnuto) nebo Passive (Pasivni), spusti se po ukonceni rezimu automaticka
Sestihodinova kalibrace senzoru. Frekvencéni odezva na zakladé MV neni b&hem tohoto
kalibraniho obdobi k dispozici. Pokud je frekvenéni odezva na zakladé MV poZzadovana
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dfive, Ize provést manualni kalibraci. Manualni kalibrace probéhne do péti minut. Dalsi
podrobnosti o kalibraci MV naleznete v referencni pfiruc¢ce generatoru pulsu.

Funkce Beeper (Zvukova signalizace) zlistane vypnuta (Off) po ukonceni rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI). Uzivatel se miize pokusit funkci Beeper
(Zvukova signalizace) znovu aktivovat (Obrazek D—10 Obrazovka s konfiguraci
nastaveni zvukové signalizace na strané D-4).

Moznost Configure Beeper Settings (Konfigurace nastaveni zvukové signalizace) je
dostupna pouze v pfipadé&, Ze je prostfedek naprogramovan na rezim MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MRI). Po naprogramovani funkce Beeper (Zvukova signalizace)
zpét na-moznost On (Zap.) se vSechny programovatelné a neprogramovatelné moznosti
Beeper (Zvukova signalizace) vrati zpét na své jmenovité hodnoty.

K naprogramovani funkce Beeper (Zvukova signalizace) postupujte nasledujicim
Zplsobem:

i. “"Vyberte kartu Settings (Nastaveni).
i« -Zvolte'kartu Beeper (Zvukova signalizace):
iii. ~Vyberte pozadovanou hodnotu pro moznost Beeper (Zvukova signalizace).

PFi kontaktuse silnym magnetickym polem v zobrazovacim systému MRI dojde k trvalé
ztraté moznosti-Beeper (Zvukovassignalizace) na defibrilatoru. Po opé&tovném zapnuti
funkce Beeper (Zvukova signalizace) nad prostfedek umistéte magnet a ujistéte se, Ze je
signalizace stale slySitelna (je slySet pipani). Pokud funkce Beeper (Zvukova
signalizace) funguje, ponechte nastavenou-funkci Beeper (Zvukova signalizace) na
moznost On(Zapnuto). Pokud nelze funkci Beeper (Zvukova signalizace) slySet,
nastavte funkci Beeper (Zvukova signalizace)'na moznost Off-(Vypnuto).
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KONTROLNI SEZNAM PRO KARDIOLOGA K DEFIBRILACNIMU SYSTEMU
IMAGEREADY

PRILOHA A

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

této technické pfirucky,

Podminky pouziti = Kardiologie

Aby mohl pacient s defibrilaénim systémem ImageReady
podstoupit snimani v systému MR, je nutné dodrzet
nasledujici podminky pouziti.

LClPacientovi je implantovan defibrilaéni systém
ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR
("Soucasti defibrilaéniho systému ImageReady pro 1,5 T"
na stranéC-1)

[1Zadné dal$i-aktivni'nebo opusténé implantované
prostredky, soucasti nebo pfislusenstviy jako napf.
adapteéry elektrod, prodluZzovaci prvky, elektrody nebo
generatory-pulsu.

[] Generator pulsti je v-prtib&hu snimani v rezimu MRI
Protection Made (Rezim ochrany MRI).

[ Po-naprogramovani prostfedku do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI) musi byt pacient
neustale.monitorovan pulzni.oxymetrii

a elektrokardiografii (EKG).-Musi byt-dostupna zalozni
terapie (zachrana externimi prostredky).

[ Pacient je povazovan za klinicky.schopného tolerovat
vypnuti ochrany proti tachykardii a podpory:pfi
bradykardii.(véetné CRT) béhem celé‘doby, kdy-je
generator pulstvrezimu'MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRH.

[ Pacient nema'v.dobé snimani zvysénou,t&lesnou
teplotu ani naruSenoutermoregulaci.

] Umisténi implantovaného generatoru pulst se
omezuje na. levou nebo pravou pektoralni oblast.

I Minimalné $est:(6) tydnti uplynulo.od implantace a/
nebo revize jakékoli elektrody nebo chirurgické
modifikace defibrilaéniho systému podminéné
kompatibilniho v prostfedi MR.

[ Zadny diikaz zlomené elektrody nebo narusené
integrity systému generator pulsu-elektroda.

VAROVAN:I:

Protokol snimani

Pred vySetfenim

1. Pacient musi splfiovat v8echny kardiologické podminky
k pouziti pro vySetfeni MRI (viz levy sloupec).

2. Pfi snimani MRI dojde k trvalému ztiSeni funkce
Beeper (Zvukova signalizace). Lékar a pacient zvazi
pomér pfinosu vysSetfeni MR a rizika plynouciho ze ztraty
funkce Beeper (Zvukova signalizace).

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

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

* Ve zpravé jsou uvedena nastaveni rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI)
a podrobnosti. Pfi pouziti funkce Time-out (Vyprseni
¢asu) obsahuje zprava presnyCas a datum
planovaného vypnuti rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI).

V pribéhu snimani

5..Pacient musi byt neustale monitorovan pulzni
oxymetrii a elektrokardiografii.(EKG) a musi byt
k-dispozici-zalozni terapie (zachrana externimi
prostredky)-celou dobu; po kterou je prostfedek v rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).

Povysetieni

6. Ujistéte se, Ze se generator pulst pfepnul do rezimu
pred vySetfenim na systému MRI — automaticky, pokud
byl nastaven parametr Time-out(VyprSeni ¢asu), nebo
ruéné pomoci PRM. Po-ukoncenirezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany. MRI) provedte nasledné testovani
defibrilacniho systému a pokrac€ujte v.monitorovani
pacienta, dokud-se-generator pulst-nenavrati do rezimu
pred vySetfenim MRI.

7..Funkce Beeper (Zvukova signalizace) zistane vypnuta
(OFF)‘po'ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany MRI):

Pokud nejsou splnény‘vsechny podminky pouZiti pro MRI, nelze pacienta na

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

poSkozeni implantovaného systému.

VAROVAN:I:

Funkce zvukové signalizace neni béhem skenovani MRI dostupna. Pfi kontaktu

prostfedku se silnym magnetickym polem ve skeneru MRI dojde k trvalé ztraté nastaveni
hlasitosti zvukové signalizace. To nelze obnovit ani.opusténim prostfedi MR a ukon&enim rezimu
MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Pfed provedenim vySetfeni MRI Iékaf a pacient
zvazi pomer prinosu vysetfeni MR a rizika plynouciho ze ztraty funkce Beeper (Zvukova
signalizace). DUrazné doporucujeme, aby byli pacienti po vySetfeni MRI sledovani v systému
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LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou). V opaéném pfipadé je vhodné za ucelem sledovani
funk&nosti prostfedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni navstévu.

VAROVANI: Pokud je parametr MRI Protection Time-out (Vypréeni asového limitu ochrany
MRI) naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), pacientovi nebude dodavana stimulace
bradykardie, srde¢ni resynchronizacni terapie ani terapie tachykardie, dokud se generator pulsu
nenaprogramuje na ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI) zpét do
normalniho provozu.

VAROVANI: Programator/zdznamové zafizeni/monitor (PRM) neni bezpeény v prostfedi MR
a musi zustat mimo zoénu Il prostfedi MR (a vy$$i) dle popisu v dokumentu Guidance Document
for Safe MR Practices vydaném spole&nosti American College of Radiology!. Za zadnych
okolnosti se nesmi'PRM dostat do-vySetfovaci mistnosti MRI, ovladaci mistnosti nebo zény |l
nebo IV pro MRl zafizeni.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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KONTROLNI SEZNAM PRO RADIOLOGA K DEFIBRILACNIMU SYSTEMU
IMAGEREADY

PRILOHA B

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

této technické pfirucky,

Podminky pouziti = Radiologie

Aby mohl pacient s defibrilaénim systémem ImageReady
podstoupit snimani v systému MR, je nutné dodrzet
nasledujici podminky pouziti.

LClPouze magneticka pole MRI s intenzitou =1,5 T.
[IRF pole’s kmito&tem = priblizné 64 MHz
[J Maximalni prostorovy gradient’= 50 T/m (5 000 G/cm)

[ Specifikace MRI.vybaveni'= pouze horizontalni
snimage's uzavienym priichodem-typu 'H (1H) proton

[ILimity mé&rného absorbovaného.vykohu (SAR)v celém
prabehu aktivhiho'snimani (Normalini provozni rezim@):

+ | “Celotélovy zprimérovany,< 2,0 W/kg
. Hlava, < 3,2 W/kg

LI Maximalni rychlost zmény specifického gradientu <
200,T/m/s naosu

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

k vysilani/pfijimani, ale nesmi byt umisténé prfimonad
defibrilacnim systémem.

[ Poloha pacienta —pouze nazadech nebo na bfise.

[ Pacient musi byt neustale monitorovan pulzni
oxymetrii a elektrokardiografii(EKG) celou dobu,po
kterou je generator pulst v-rezimu MRI'Protection Mode
(Rezim ochrany MRI). Musi byt dostupna zalozni terapie
(zachrana externimi_prostredky).

Protokol vySetieni

Pred vySetfenim

1. Kardiolog musi na zakladé podminek pouZziti MRI pro
kardiologii ("Kontrolni seznam pro kardiologa

k defibrilaénimu systému ImageReady" na strané A-1)
prohlasit pacienta za schopného podstoupit snimani

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

3. Podle zpravy MRI Protection Settings Report (Zprava
nastaveni ochrany MRI) ovérte, Ze prostfedek pacienta je
vrezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI). Pfi
pouziti funkce Time-out (VyprSeni ¢asu) obsahuje zprava
presny €as a datum planovaného vypnuti rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI). Ujistéte se, Ze je
dostatek ¢asu na provedeni vysetreni.

V pribéhu snimani

4. Pacient musi byt neustale‘monitorovan pulzni
oxymetrii a elektrokardiografii (EKG) a musi byt
k.dispozici zalozni terapie (zachrana externimi
prostfedky) celou. dobu, po kterou je prostfedek v rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).

Po vysetieni

5. Ujistéte se, Ze se generator pulst pfepnul do rezimu
pred vyS$etrenim na'systému MRI — automaticky, pokud
byl nastaven parametr Time-out (Vyprseni ¢asu), nebo
ru¢né pomociPRM. Po ukon&eniyrezimu MRI Protection
Mode (RezZim ochrany’MRI) provedte nasledné testovani
defibrilaCniho systému a pokracujte v monitorovani
pacienta, dokud se generator pulst nevrati do rezimu
pred vySetfenim MREL

a. Dle definice stanovené normou IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. vydani.

VAROVANI:

Pokud nejsou splnény v8echny podminky pouZziti'pro- MRI, nelze pacienta na

systému MRI vysetfit. Nesplnéni pozadavk(l podminéné kompatibility implantovaného systému
v prostfedi MR mlze mit za nasledek zavazné poskozeni zdravi pacienta nebo jeho-smrt a/nebo

poskozeni implantovaného systému:

VAROVANI:

Programator/zaznamoyvé zafizeni/monitor (PRM) neni-bezpecny v prostfedi MR

a musi zustat mimo zoénu Il prostfedi MR (a-vy$si) dle popisu v dokumentu Guidance Document
for Safe MR Practices vydaném spole&nosti American Collegé of Radiology'. Za Zadnych
okolnosti se nesmi PRM dostat do vy3etfovaci mistnosti MRI, ovladaci mistnosti nebo zény Il

nebo IV pro MRI zafizeni.

UPOZORNEN:I:
na snimcich MR.

PFitomnost implantovaného defibrilaéniho systému muze zpusobovat artefakty

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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SOUCASTI DEFIBRILACNIHO SYSTEMU IMAGEREADY PRO1,5T

PRILOHA C

Pouze urcité kombinace generator( pulsu a elektrod tvofi defibrilacni systém ImageReady, ktery
Ize pouzit se snimaci s intenzitou 1,5 T.

Soucasti defibrilaéniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi MR pro 1,5 T

Komponenta Cislo (¢isla) modelu Stav MRI 15T

Generatory pulsu

AUTOGENMINI ICD D044, D046 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

AUTOGEN EL ICD D174, D176 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

AUTOGEN X4 CRT-D G179 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

CHARISMA X4 CRT-D G337, G347 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

CHARISMAEL ICD D332, D333 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

DYNAGEN MINI ICD D020, D022 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

DYNAGEN-ELICD D150, D152 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

DYNAGEN X4 CRT-D G158 Podminéné kompatibilni X
Vv prostfedi MR

INOGEN MINLICD D010, D012 Podminéné kompatibilni X
v prostiedi MR

INOGEN ELICD D140;D142 Podminéné kompatibilni X
v. prostfedi MR

INOGEN X4 CRT-D G148 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

ORIGEN MINIICD D000, D002 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

ORIGEN EL ICD D050, D052 Podminéné kompatibilni X
v.prostfediMR

ORIGEN X4 CRT-D G058 Podminéné kompatibilni X
v. prostredi.MR

PERCIVA HF ICD D512, D513 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

PERCIVA ICD D412,D413 Podminéné kompatibilni X
v prostfediMR

RESONATE HF CRT-D G537, G547 Podminéné kompatibilni X
v.prostfedi MR

RESONATE HF ICD D532, D533 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

RESONATE X4 CRT-D G437, G447 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

RESONATE EL ICD D432, D433 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR

VIGILANT X4 CRT-D G237, G247 Podminéné kompatibilni X
v prostfedi MR
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SOUCASTI DEFIBRILACNIHO SYSTEMU IMAGEREADY PRO 1,5 T

VIGILANT EL ICD D232, D233 Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Elektrody a prislusenstvi

Stimulaéni elektrody FINELINE Il Sterox 4479, 4480 Podminéné kompatibilni

v prostfedi MR

Stimulaéni elektrody FINELINE Il Sterox EZ

4469, 4470, 4471,
4472, 4473, 4474

Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Navleky pro pfisiti pro elektrody FINELINE Il

6220, 6221

Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Stimulacéni elektrody INGEVITY MRI

7735, 7736, 7740,

Podminéné kompatibilni

7741,7742 v prostfedi MR

Navlek pro pfisiti elektrod INGEVITY(MRI 6402 Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podminéné kompatibilni

v prostfedi MR

Defibrila¢ni elektrody ENDOTAK RELIANCE (DF4)

0262, 0263, 0265,
0266, 0272, 0273,
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,.0296

Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Defibrila¢ni elektrody.RELIANCE 4-FRONT (DF4)

0636; 0650,0651,
0652, 0653,0654,
0655,0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686,,0692,
0693, 0695,'0696

Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Navlek pro:pfisiti pro-elektrody RELIANCE 4-
FRONT

6403

Podminéné kempatibilni
v prostfedi MR

Stimulacni elektrody ACUITY X4 (IS4)

4671, 4672, 4674,
4675, 4677, 4678

Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR

Navlek pro pfisiti pro.elektrody ACUITY- X4 4603 Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR
Zaslepka portu elektrody IS4/DF4 7148 Podminéné kompatibilni

Vv prostfedi MR

Programator/zaznamoyé zarizeni/monitor (PRM). ZOOM-LATITUDE a softwarova aplikace PRM

ZOOM LATITUDE PRM

3120

Neni-bezpecny
v prostredi MR?

Softwarova aplikace ZOOM LATITUDE PRM

2868

a.

Varovani vztahujici se k nebezpeénosti. PRM v prostfedi MR viz PRM.




OBRAZOVKY A ZPRAVY V PROGRAMATORU PRO DEFIBRILATOR
PODMINENE KOMPATIBILNi V PROSTREDI MR

PRILOHA D

Ventricular =

@or
@ Monitor Only

O Monitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

E Enable Electrocautery Protection
@ Electrocautery Protection Mode will disable all tachy therapies.

MRI PROTECTION

Enable MRI-Frotection
MRI Protection Mode will disable all brady pacing and tachy

therapies along with all sensing and diagnostics features.
Final settings will be prog d on a sub t screen.

- g
. Continue. |l Cancel Changes
|

Obrazek D-1. Dialogové okno Change Device Mode (Zménit rezim pristroje)

m— ~ —
A\ 2SRV O\ e\

The system is designated as MR Conditional in.accordance with the conditions
[i] specified in the MRI Technical Guide. Please review those conditions and the
summary checklist-below befare continuing.
Device Checklist:

~ Patient.is implanted with an'| Ready MR Conditional System.

- Nowother active or abandoned implanted devices, components or accessories presant.
-/Pulse generator is in MRI"Protection Mode during scan,

~ Patient-must be continuously-monitored after MRl Protection Made is programmed.

- Ensure backup therapy is available (external rescue).

- Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection-and no Brady support.

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

- Pulse generator implant location restrictéd to left orf right pectoral region,

- At least six weeks have elapsed since implantation and/or any surgical modification.

- No evidence of a fractured lead or compromised pulse genarator-lead system integrity.

To procesd without following,the specifiad conditions may subject the patient
@ to risk of serious injury.or death. Adverse events may include (but are.not
limited to) lead heating, tissue damage and pro-arrhythmic induced stimulation

L3 - — s |

Obrazek D-2. Kontrolni seznam ochrany MRI
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Pressing 'Program MRI Protection' will program the following into the device:

Tachy Mode Off
Brady Mode Off

MRI Protection Time-out —

Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode is exited:
- Patient should be menitored by pulse oximetry and electrocardiography (ECG).
® - Ensure backup therapy is available (external rescue).

In MRI Protection Mode, patientwill not receive:
- Tachycardia therapy (i.e.,, no defibrillation, and no ATP).
- Bradycardia therapy (i.e,no pacing, including no backup pacing).

The beeper will no'longer be usable following an MRI scan.

@ Coming in contactwith the strong magnetic field of an MRI scanner causes a permanent
loss of the beeper volume. This cannot be recovered, even after leaving the MR scan
environment and exiting MRl Protection mode.

Place the telemetry wand over the device to program MRI Protection.

, . Program:MRI Protection

Obrazek D<3.- Dialogové okno Program MRI Protection (Naprogramovat ochranny rezim MRI)

-

The device is in MRI Protection Mode.

Tachy Maode Off

Brady Mode Off

MRI Protection Time-out 6 _h
Scheduled Expiration Time 17 Dec 2014 01:00

Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and electrocardiography (ECG).
® - Ensure backup therapy.is availahle (external rescue).

In“MRI Protection Mode, patienit will not receive:
- Tachycardia therapy (i.e.; no defibrillation, arid nie ATP).
~ Bradycardia'therapy.(ile., no pating, including no backup pacing).

Press End(Sessian‘to leave MRI Protection programmed inthe device .
=3 and end the curtent programmer session.

. < 3 {
| Exit MRI Protection . |8 Print Settings ,

4

Obrazek D—4. Dialogové okno MRI Protection Mode Programmed (Rezim ochrany MRI naprogramovan)
s tlacitkem Exit MRI Protection (Ukoncit ochranu MRI)

® D AVa ¥

Device is in MRI Protection Mode.
| !> Press End Session to leave MRI Protection active in ‘
the device and end the current programmer session.

Return to Session
!

Obrazek D-5. End Session Confirmation (Dialogové okno s potvrzenim ukonceni relace)
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The device is no longer in MRI Protection Mode.

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

The beeper is OFF.

Q\ Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
scanner causes a permanent loss of the beeper volume.

Please perform the following lead r ar s and
evaluate the results:

= Intrinsic Amplitude

- Lead Impedance

- Pace Threshold

B\ A —\ —

Obrazek D-6., " Dialogové okno MRIProtection Exited (Vystoupeni z rezimu ochrany MRI)

fo X3

MRI protectiofivis currently unavailable due to an
episode in/progress or a user initiated operation.

J

Obrazek D-7. - Upozornéni na probihajici-epizodu

»

The LV lead impedance is out of range.

) Continue, & Cancel

@ Check for evidence of a fractured lead-or compromised pulse
generator=lead system integrity. (Refer to the MRI Technical
Guide for risks of MRI scans under this condition.)

Press Continue only after evaluating leads and ruling out possibility of a
fractured lead or compromised pulse generator—lead system integrity.

| -

Obrazek D-8. Upozornéni na impedanci elektrod mimo rozmezi

MR

D-3
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LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant: 6.5 years
EVENTS

No new VTachy episodes with therapy

MRI Protection Mode 1
BEEPER 4\

MRI Protection last programmed on 16 Dec 2014.
Beeper is disabled.

Close

9

(+

Obrazek D<9.° Dialogové okno Summary (Souhrn) o deaktivaci zvukové signalizace

SUMMARY

Settings Summary indications-Based Frogramming

CONFIGURE BEEPER SETTINGS

Beeper may be inaudible dueto MRI scan,

Coming in contact withthe strong magnetic field of an MRI scanner causes a
permanént loss of the beeper volume.

[i] MBI Protection Mode tast pragraimied on 16 Da¢ 2014.
Ta test if beeper is audible:
1. Program the beeper On.

2, Place a magnet averthe device and listen for beeps.
3. If beeper is audible, leave the beeper On. If not audible, program the beeper Off.

Obrazek D-10. 'Obrazovka s konfiguraci nastaveni zvukové signalizace
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Bost
Screntific

ZOOM ® View™

Report Created 16 Dec 2014

MRI Protection Settings Report

Doe, John

Date of Birth 1 Jan 1940

Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/
10101010

Tachy Mode  Off

Last Office Interrogation
16 Dec 2014

Implant Date

1 Mar 2010

MRI Protection Status
MRI Protection Mode
MRI Protection-Entry Time

Daily diagnostics
Magnet detection
RF Telemetry

On
16 Dec 2014 15:32

Patient must be out of MRI scanner before 16 Dec 2014@?:52:.)*
Settings During MRI Protection

D-5

Page 1 of 4

Parameter Old Value New Value
Brady Mode DDD Off
Tachy Mode Monitor Only Off
The following features are-suspended during MRl Protection:

RA Automatic Threshold

RV ‘Automatic Threshold

LV, Automatic-Threshold

ZOOM ® View™

Leads Data

Atrial
Intrinsic:Amplitude
Pace Impedance
Pace Threshold

Right Ventricular
Intrinsic Amplitude
Pace Impedance
Pace Threshold

Left Ventricular
Intrinsic Amplitude
Pace Impedance
Pace Threshold

Shock
Impedance

MRI-Protection Settings Report

Settings During MRI Protection (Continued)

Pre-MRL.Scan
Measurement

5.7 mV
518 O
15V @ 0.4.ms

5.5 mV
557 Q

213V @ 04'ms
2.9 mV
650 Q

2.5V @ 0:4.ms

42 Q

Page 2 of 4

Doe, John
16 Dec 2014 21:32

Beeper is disabled due to'MRI Protection‘Mode usage. Coming in-contact with the strong magnetic field
ofan MRI scanner causes.a permanent loss ofithe beeper volume. For a list of situations that will no
longer trigger the beeper to emit audible tones, reference the MRI Technical Guide.

Measurement

Date

16 Dec 2014 07:22
16 Dec 2014 15:32
16 Dec.2014 12:56

16.Dec 2014°00:00
16 Dec 2014+15:32
01 Dec 2014 08:00

16 Dec 2014 00:00
16 Dec2014 15:32
16 Dec 2014 08:00

16 Dec 2014 15:32

[1] Pouzity 24hodinovy ¢asovy format; [2] Ve sloupci je uvedeno datum, kdy bylo'méfeni provedeno

Obrazek D-11. Ukazkova zprava nastaveni a kontrolni.seznam.(Doba vyprsSeni nastavena na 6 hodin)
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OBRAZOVKY A ZPRAVY V PROGRAMATORU PRO DEFIBRILATOR PODMINENE KOMPATIBILNI V PROSTREDI MR

ZOOM ® View™ Doe, John
MRI Protection Settings Report 16 Dec 2014 21:32

MRI Protection Checklist

The system is designated as MR Conditional in accordance with the conditions specified in the MRI Technical
Guide. Please review those conditions and the summary checklist below before continuing.
Cardiology Checklist:

- Patient is implanted with an ImageReady MR Conditional System.

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

- Pulse generator is in MRI Protection Mode during scan.

- Patient must be continuously monitored after MRI Protection Mode is programmed.

- Ensure backup therapy is available (external rescue).

- Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection and no Brady support.

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

- Pulse generator implant location restricted to left or right pectoral region.

- At least six weeks have elapsed since implantation and/or any surgical modification.

- No-evidence.of a-fractured lead or compromised pulse generator-lead system integrity.
Radiology Checkilist:

~ MRI scanner meets the criteria inthe MRl Technical Guide.

- Scan conditions,meet the criteria in the MRI Technical Guide.
- Patient positionin scanner-is supine or prone,

= Appropriate'-monitoring of patientiis-required.

Page 3 of 4

ZOOM ® View™ Doe, John
MRI Protection, Settings Report 16 Dec 2014 21:32

MRI'Protection Checklist (Continued) . o\ )
Torproceed without following the specified conditions may subject the patient to risk of serious injury or

death; Adverse events may-include (but are not limited to) lead heating, tissue damage and pro-<arrhythmic
induced stimulation.

2868 Software Version: 3.05.18 ©2014
G179 Firmware Version: Boston Scientific Corporation
or its affiliates. All rightsreserved.
Page4.0of 4

Clinician Signature:

Obrazek D—12. Ukazkova zprava nastaveni a kontrolni seznam (pokrac.)




OBRAZOVKY A ZPRAVY V PROGRAMATORU PRO DEFIBRILATOR PODMINENE KOMPATIBILN{ V PROSTREDI
MR

ZOOM ® View™ Report Created 16 Dec 2014,
MRI Protection Settings Report
BOStOl’l Doe, John Last Office Interrogation
SClentlﬁC Date of Birth 1 Jan 1940 16 Dec 2014
Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/ | Implant Date
10101010 1 Mar 2010
Tachy Mode  Off

MRI Protection Status
MRI Protection Mode On
MRI Protection-Entry Time 16 Dec 2014 15:34

MRIProtection will stay "On" until reprogrammed by a trained professional.
Settings During MRI Protection

Parameter Old Value New Value
Brady Mode DDD Off
Tachy Mode Monitor Only Off
The following features are-suspended during MRl Protection:

RA Automatic Threshold

RV ‘Automatic Threshold

LV, Automatic-Threshold

Daily diagnostics
Magnet detection
RF Telemetry

Page 1 of 4

Obrazek D—13:. Ukazkova zprava nastaveni Strana 1 (Doba vyprseni vypnuta (Off))

Obrazek D-14. Ukazkova uloZena zprava udalosti.uréenak tisku
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SYMBOLY NA BALENI

PRILOHA E

Na obalu a Stitcich mohou byt pouzity nasledujici symboly.

Tabulka E-1. Symboly na baleni

Symbol Popis
c EO O 86 CE oznaceni o shodé, s identifikac¢nim ¢islem notifikovaného
organu, ktery schvaluje pouZiti tohoto oznaceni
E Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
Vyrobce

Adresa zastoupeni pro Australii

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR

Referencniéislo

ARER




E-2 Symboly na baleni



REJSTRIK

A I
ACUITY X4 1-2 Impedance elektrody 1-8, 2-4-2-5, 2-11-2-12
Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (AIMD) INGEVITY MRI 1-2
1-10 INOGEN 1-2
AUTOGEN 1-2 Integrita systému 2-11

narusena 1-5, 1-8
Intenzita magnetického pole MRI

1,56T1-2
C 1,5 tesla 1-2, 1-10, 2-10
1,5 Tesla 1-9
Civky 1-10 1,5 tesly 1-2, 1-5
pouze pfijimani 1-5, 1-9
pouze vysilani 1-5; 1-9
vysilaé/pfijimac 1-9
vysilani/pfijimani 1-5 K
Civky k vysilani/pfijimani 1-5, 1-9
Civky pouze kpfijimani 1-5, 1-9 Komorova pfihoda 2-5
Civky-pouze k vysilani 1-5;,1-9 Konfigurace nastaveni zvukové signalizace 2-12
Kontrolni seznam ochrany MRI 2-7
Kontrolni-seznam pro kardiologa A-1
Kontrolni seznam pro radiologa B-1
D
Defibrilacni systém ImageReady podminéné
kompatibilni v prostfedi MR 1-2, 1-5—-1-6 L
Deformace obrazu 2-10
DIVERT THERAPY 2-12 LATITUDE 1-2
Doba odimplantace 2-6 Limity mérného absorbovaného vykonu (SAR) 1-5,
DYNAGEN 1-2 1-9
Limity’'SAR 1-5, 1-9
E
M
Elektrody
ACUITY X4 1-2 Minutova ventilace 2-12
ENDOTAK RELIANCE1-2 Modely proipouziti's-1,5 T 1-2
FINELINE Il 1-2 Monitorovani pacienta 1-5
INGEVITY MRI 1-2 MRIProtection Mode 1-10
RELIANCE 4-FRONT 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
Epizoda ochrany MRI 2-11
N
Neni bezpeény v prostiedi MR 1-2
F Normalni provoznirezim -5, 1-9,,2-10
FINELINE 1l 1-2
O
G Obrazovky
programator D-1
Generatory pulst Obrazovky programatoru D-1
AUTOGEN 1-2 Ochrana pred tachykardii 1-5
DYNAGEN 1-2 Opusténé elektrody nebo generatory pulst 1-5-1-6
INOGEN 1-2 ORIGEN 1-2

ORIGEN 1-2



P

Pacienti zavisli na stimulaci 1-5
Podpora pfi bradykardii 1-5
Poloha pacienta 1-5, 1-10, 2-10
PRM 1-2
Programovaci hlavice 2-5, 2-8, 2-12
Provoz Safety Core 2-4
Provozni rezim

normaini 1-5, 1-9, 2-10
Pulsni oxymetrie 1-10, 2-10
Pulzni oxymetrie 1-5

R

RELIANCE 4-FRONT 1-2
Rezim Electrocautery, (Elekirokauterizace)2-4
RezZim ochrany MRI 1-5,2-5
automatické ukoncenfi 2-11-2-12
Funkce Time-out (VyprSeni ¢asu)2-2, 2-9
Funkce Time-out (Vyprenilimitu),2-10-2-12
Funkce Time-out{(Vyprseni) 2-3
Funkce vyprseni ¢asu-1-2
manualni ukonceni 2-12
podminky branici vstupu 2-5
podminky branici:zadavani 2-4
pozastavené prvky afunkce 24
rizika,"pokud nejsou/spinény podminky pouZiti 2-7
ruéni ukonceni 2-8—2-9
vstup do 2-5
Rezim STAT PACE2-5
ReZim STAT SHOCK 2-5
ReZim Storage (Uskladnéni) 1-8, 2-4; 2-6
RF telemetrie 2-4-2-5, 2<12

S

Senzor magnetu 2-5

Sest tydn( od implantace 1-5, 1-8, 1-14
STAT PACE 2-12

STAT SHOCK 2-12

Stav kapacity baterie 2-4

Stimulaéni prah 1-5, 2-11-2-12
Stru€na referenéni pfirucka C-1

T

Tesla
1,5T1-2,1-5, 1-9-1-10, 2-10

U

Uzavieny prlichod 1-5, 2-10

Vv

Vlastni amplituda 1-8, 2-4, 2-11-2-12

V4

Zaznam arytmii 2-11

Zlomena elektroda 1-5, 1-8

Zmény stimulaéniho prahu 1-6, 1-14

ZOOM LATITUDE 1-2

Zprava nastaveni ochrany MRI 1-6, 2-2, 2-7, 2-9
Zpravy D-1

Zvukova signalizace 2-6, 2-12
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