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UBER DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Arzte und andere medizinische Fachkréfte, die
Patienten mit einem ImageReady bedingt MRT-tauglichen Defibrillationssystem behandeln,
sowie an Radiologen und andere medizinische Fachkréfte, die magnetresonanztomografische
(MRT) Scans bei solchen Patienten durchfiihren.

HINWEIS: In diesem technischen Leitfaden wird MRT als allgemeine Bezeichnung fiir alle MR-
basierten klinischen Bildgebungsaktivitdten verwendet. AuBerdem beziehen sich die
Informationen in diesem Handbuch nur auf '"H MRI (Proton MRT)-Scanner.

Lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch, bevor Sie MRT-Scans an Patienten durchfiihren,
denen ein ImageReady MRT taugliches Defibrillationssystem implantiert wurde.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Folgendes:

* ~ Informationenzum ImageReady bedingt MRT-tauglichen Defibrillationssystem (transvendse
ICDs'und CRT-Dswon Boston Scientific)

» < Informationen zu Patienten mit ImageReady MRT tauglichem Defibrillationssystem, die flr
ein MRT:Scan geeignet'sind, sowie die Nutzungsbedingungen, die erflllt sein missen, damit
ein MRT-Scan durchgefuhrt werden kann

« . (Anweisungen.zum Ausfiihren eines MRT-Scans bei Patienten mit ImageReady bedingt MRT-
tauglichem-Defibrillationssystem

Wie ist diese Gebrauchsanweisung zu verwenden?

1. '”Suchen Sie im Patientendatensatz nach den Modellnummern aller Komponenten fiir das
implantierte-System des Patienten.

27 Lesen Siein"Systemkonfiguration'fir 1,5 T" auf.Seite 1-2 nach, um herauszufinden, ob alle
Komponenten derimplantierten Systeme des.Patienten in den Tabellen enthalten sind.
Wenn eine Komponente nicht in den“Tabellen gefunden werden kann, ist.das System kein
MRT taugliches:ImageReady Defibrillationssystem.

HINWEIS: . Mehrere Technische Leitfaden MRT-f(ir Boston Scientific InageReady sind je
nach Therapietyp verfigbar, zum Beispiel Stimulationssystem versus Defibrillationssystem.
Wenn Sie ein bestimmtes Aggregatmodell'in dieser Gebrauchsanweisung nicht finden
kénnen; sehen-Sie bitte in den.anderen. Technischen MRT-Leitfadden zu'Boston Scientific
ImageReady nach. Wenn Sie'ein bestimmtes Modell'in keinem Technischen Leitfaden MRT
zu Boston Scientific ImageReady-finden kénnen,.ist das implantierte System des Patienten
kein ImageReady bedingt MRT taugliches System.

Detaillierte Informationen.zu anderen Aspekten-als MRT; Funktionen und Programmierungen
sowie zur Verwendung der Kemponenten des Defibrillationssystems finden Siein der
Gebrauchsanweisung flr. den-Arzt; im Referenzhandbuch, im Elektrodenhandbuch, im
Handbuch fur Klinische Anwender oderdin der Gebrauchsanweisung fur das Programmiergerat.

Folgende Marken sind Marken der‘Boston-Scientific Corporation‘oder ihrer
Tochtergesellschaften:

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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EINFUHRUNG IN DAS MRT TAUGLICHE DEFIBRILLATIONSSYSTEM

KAPITEL 1
Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:
+ “Systembeschreibung” auf Seite 1-2
*  “MRT-Nutzungsbedingungen” auf Seite 1-4
+  “MRT-Schutz-Modus” auf Seite 1-5
*  “Grundlegende MRT-Konzepte” auf Seite 1-5
< “Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen fiir MRT taugliche Defibrillationssysteme” auf
Seite 1-6

» _“Potenzielle Nebenwirkungen” auf Seite 1-8



1-2 Einfuhrung in das MRT taugliche Defibrillationssystem
Systembeschreibung

SYSTEMBESCHREIBUNG

Ein ImageReady bedingt MRT taugliches Defibrillationssystem besteht aus spezifischen
Modellkomponenten von Boston Scientific, einschlieRlich Aggregaten, Elektroden, Zubehorteilen,
dem PRM (Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat) sowie der PRM-
Anwendungssoftware. Von jedem Korperteil kann eine Aufnahme gemacht werden. Wenn MRT
taugliche Aggregate und Elektroden von Boston Scientific zusammen verwendet werden, sind
die mit MRT-Scans verbundenen Risiken im Vergleich zu konventionellen Aggregaten und
Elektroden geringer. Das implantierte System hat im Gegensatz zu seinen Bestandteilen den
Status ,MRT tauglich®, wie-unter ASTM F2503:2008 beschrieben. Bevor sich der Patient einem
MRT-Scan unterziehen-kann, muss bei einem ImageReady bedingt MRT tauglichen
Defibrillationssystem der MRT-Schutz-Modus programmiert werden. Der MRT-Schutz-Modus
verandert das Verhalten des Aggregats und wurde auf die elektromagnetische Umgebung des
MRT-Scanners abgestimmt(*Allgemeine Informationen zum MRT-Schutz-Modus" auf Seite 2-3).
Es kann eine Zeitlimitfunktion programmiert werden, sodass der MRT-Schutz-Modus nach einer
festgelegten Stundenanzahl@utomatisch beendet wird. Diese Funktionen wurden bewertet, um
die Effektivitat der Konstruktion zu‘verifizieren. Andere MRT-bezogene Risiken werden weiter
reduziert, wenn die in-diesem technischen Leitfaden angegebenen Bedingungen zum Scannen
erfdllt werden.

Nur.bestimmte Kombinationen-aus Aggregaten und Elektroden bilden ein ImageReady
Defibrillationssystem, das mit 1,5-T-Scannern verwendet werden darf. Die Modellnummern der
Komponenten fiir das-bedingt MRT taugliche Defibrillationssystem finden Sie unter
"Systemkonfiguration fir 1,5 T" auf Seite1-2.

Weitere Informationen finden Sie auf'derWebsite von Boston Scientific unter http:/www.
bostonscientific.com/imageready.

Systemkonfiguration fur 1,5 T

Tabelle 1-1.\Aggregate — ImageReady bedingt MRT-taugliches Defibrillationssystem

Komponente Modellnummer(n) MRT-Status
AUTOGENMINI ICD D044, D046 Bedingt MRT
tauglich
AUTOGEN EL ICD D174, D176 Bedingt MRT
tauglich
AUTOGEN X4 CRT-D G179 Bedingt MRT
tauglich
CHARISMA X4 CRT-D G337, G347 Bedingt MRT
tauglich
CHARISMA EL ICD D332, D333 Bedingt MRT
tauglich
DYNAGEN MINI ICD D020, D022 Bedingt MRT
tauglich
DYNAGEN EL ICD D150, D152 Bedingt MRT
tauglich
DYNAGEN X4 CRT-D G158 Bedingt MRT
tauglich
INOGEN MINI ICD D010, D012 Bedingt MRT
tauglich
INOGEN EL ICD D140, D142 Bedingt MRT
tauglich
INOGEN X4 CRT-D G148 Bedingt MRT
tauglich
ORIGEN MINI ICD D000, D002 Bedingt MRT
tauglich
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Systemkonfiguration fir 1,5 T
Tabelle 1-1. Aggregate — ImageReady bedingt MRT-taugliches Defibrillationssystem (Fortsetzung)
Komponente Modellnummer(n) MRT-Status
ORIGEN EL ICD D050, D052 Bedingt MRT
tauglich
ORIGEN X4 CRT-D G058 Bedingt MRT
tauglich
PERCIVA HF ICD D512, D513 Bedingt MRT-
tauglich
PERCIVA ICD D412, D413 Bedingt MRT-
tauglich
RESONATE HF CRT-D G537, G547 Bedingt MRT-
tauglich
RESONATE HF ICD D532, D533 Bedingt MRT-
tauglich
RESONATE X4 CRT-D G437, G447 Bedingt MRT-
tauglich
RESONATE EL ICD D432, D433 Bedingt MRT-
tauglich
VIGILANT X4 CRT-D G237, G247 Bedingt MRT-
tauglich
VIGIEANT ELICD D232, D233 Bedingt MRT-
tauglich
Tabelle 1-2.  Elektroden und Zubehor —ImageReady Bedingt MRT-taugliches Defibrillationssystem
Komponente Modellnummer(n) MRT-Status
FINELINE I Sterox- 4479,4480 bedingt MRT-
Stimulationselektroden tauglich
FINELINE 1l Sterox-EZ- 4469;4470, 4471,4472, 4473, 4474. | bedingt MRT-
Stimulationselektroden tauglich
Nahtmanschetten fiir FINELINE I1- 6220,6221 Bedingt MRT
Elektroden tauglich
Rechtsatriale INGEVITY MRI- 7735,.7736 Bedingt MRT
Elektroden und Stimulationselektroden tauglich
Zubehor (Ankerfixierung)
INGEVITY MRI+ 7740,7741, 7742 Bedingt MRT
Stimulationselektroden-(Aus-/ tauglich
eindrehbare Fixierung)
Nahtmanschette fur INGEVITY MRI- | 6402 MRT tauglich
Elektroden
1S-1-Elektroden-Anschlussstecker 7145 MRT tauglich
ENDOTAK RELIANCE (DF4)- 0262,.0263, 0265,0266, 0272, 0273, | bedingt MRT-
Defibrillationselektroden 0275,-0276, 0282, 0283, 0285,,0286, | tauglich
0292, 0293, 0295, 0296
Rechtsventriku- RELIANCE 4-FRONT (DF4)- 0636, 0650, 0651, 0652, 0653,:0654, | bedingt MRT-
lare Elektroden Defibrillationselektroden 0655, 0657;.0658, 0662, 0663, 0665, | tauglich
und Zubehor 0672,0673, 0675; 0676, 0682, 0683,
0685,0686,.0692, 0693, 0695, 0696
Nahtmanschette fur RELIANCE 4- 6403 bedingt MRT-
FRONT-Elektroden tauglich
ACUITY X4 (1S4)- 4671, 46724674, 4675, 4677, 4678 | Bedingt MRT-
Linksventrikuldre | Stimulationselektroden tauglich
Elektroden und
Zubehor Nahtmanschette fir ACUITY X4- 4603 Bedingt MRT-
Elektroden tauglich
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MRT-Nutzungsbedingungen

Tabelle 1-2. Elektroden und Zubehor — ImageReady Bedingt MRT-taugliches Defibrillationssystem (Fortsetzung)

Komponente Modellnummer(n) MRT-Status
IS4/DF4-Elektroden- 7148 Bedingt MRT-
Anschlussstecker tauglich

Tabelle 1-3. ZOOM LATITUDE Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerit (PRM) und PRM-Software-

Anwendung
Komponente Modellnummer(n) MRT-Status
ZOOM LATITUDE PRM 3120 MRT unsicher?
ZOOM LATITUDE PRM-Software- 2868 k. A.
Anwendung

a. Siehe Warnung ,Das PRM ist MRT unsicher*zum PRM.

MRT-NUTZUNGSBEDINGUNGEN

Die folgenden'Nutzungsbedingungen'missen erfiillt sein, damit ein MRT-Scan eines Patienten
mit.einem ImageReady Defibrillationssystem durchgefihrt werden kann. Die Einhaltung der
Nutzungsbedingungen muss.vor jedem MRT-Scan bestatigt werden, um zu gewahrleisten, dass
fur.die Eignung und Bereitschaft:des Patienten fir einen MRT tauglichen Scan stets die aktuellen
Informationen.verwendet werden.

Kardiologie

10 Dem Patienten’'wurde ein ImageReady MRT taugliches Defibrillationssystem implantiert
(siehe "Systembeschreibung” auf Seite 1-2).

Nur ein-Boston.Scientific bedingt- MRT taugliches Aggregat und Elektrode(n) mit
Belegung aller Anschliisse durch eine Elektrode odereinen Elektroden-
Verschlussstecker stellen ein ImageReady bedingt MRT taugliches Defibrillationssystem
dar. Ein bedingt MRT taugliches Aggregat eines anderen Herstellers zusammen mit
einer bedingt MRT tauglichen Elektrode yvon Boston:Scientific (oder umgekehrt) stellt
kein bedingt MRT taugliches System dar.

2. Es sind’keine anderen aktiven oder aufgegebenen-implantierten Gerate, Komponenten oder
Zubehorteile, wie Adapter, Verlangerungen, Elektroden oder Aggregate, vorhanden.

Eine Reduzierung von mit MRT-Scans-assoziierten Risiken wurde nicht-nachgewiesen,
wenn andere kardiale Implantate oder Zubehérteile' wie Elektrodenadapter,
Verldngerungen oder aufgegebene Elektroden-oder Aggregate vorhanden sind.

3. Aggregat ist wahrend'des Scanvorgangs im MRT-Schutz-Modus.
4. Sobald der MRT-Schutz-Modus programmiertist, muss.der.Patient kontinuierlich mittels
Pulsoximetrie und Elektrokardiographie (EKG) Uberwacht werden: Stellen Sie sicher, dass

eine Backup-Therapie verflgbar ist (externe Wiederbelebung):

5. Der Patient ist nach Beurteilung klinisch.in der Lage, Uber die gesamte Dauer, in.der sich das
Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet, ohne Tachykardie=Schutz auszukommen.

6. Zum Zeitpunkt des Scans hat der Patient keine erhéhte Kérpertemperatur und seine
Warmeregulation ist nicht beeintrachtigt.

7. Aggregatimplantation auf links oder rechts pektoral beschrankt.

8. Implantation und/oder Neueinsetzen der Elektroden oder Nachoperation des bedingt MRT
tauglichen Defibrillationssystems liegt mindestens sechs (6) Wochen zurtck.
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Radiologie

Nach sechs Wochen der Heilung bildet sich Narbengewebe. Dies verringert die
Auswirkungen von mit MRT-Scans assoziierten potenziellen Risiken wie Aufheizen oder
Bewegungen.

9. Keine Anzeichen flr Elektrodenbruch oder Schadigung der Integritat des Aggregat-
Elektroden-Systems.

Eine Reduzierung von mit MRT-Scans assoziierten Risiken wurde nicht nachgewiesen,
wenn die Integritat von Elektrode und/oder Aggregat-Elektroden-System kompromittiert

wurden.
1. MRT-Magnetstarke Nur1,5T
RF-Feld Ca. 64 MHz
Maximaler raumlicher Gradient 50 T/m (5.000 G/cm)
MRT-Geratespezifikationen Nur horizontale, geschlossene "H/Protonen MRT-Scanner

2..Grenzwerte fur die spezifische - Absorptionsrate Normale Betriebsart? :

$SAR) figion gesdalen aktiBh Scan - Ganzer Kérper, durchschnittlich < 2,0 Watt/Kilogramm (W/
kg)

* - Kopf, 3,2 W/kg

3. Maximale angegebene-Gradienten-Anstiegsrate (|) <200 T/m/s pro Achse

4. Es gibt keine Einschrankungen fur die Position des Defibrillationssystems in der integrierten Kérperspule des MRT-
Scanners. Die Verwendung reiner Empfangsspulen ist nicht eingeschrankt. Lokale reine Sendespulen oder lokale
Sende-/Empfangsspulen kdnnen verwendet werden, dirfenaber nicht direkt Gber dem Defibrillationssystem platziert
werden:

5. Patient.nurin Ricken- oder Bauchlage.

6. Solange sich.das Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet, muss der Patient kontinuierlich mittels Pulsoximetrie
und Elektrokardiographie (EKG)-Uberwacht werden. Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verflgbar ist
(externe Wiederbelebung).

a. Wiedefiniertin1EC 60601-2-33, 201.3.224; 3. Ausgabe!

Die‘Reaktion des Systems auf andere Bedingungen-als die-aufgelisteten, in der vorstehenden
Tabelle beschriebenen Radiologiebedingungenwurde nicht bewertet.

MRT-SCHUTZ-MODUS

Zur Vorbereitung des MRT-Scans muss das Aggregat mit dem Programmiergerét.in den MRT-
Schutz-Modus programmiert werden. MRT-Schutz-Modus — modifiziert bestimmte Funktionen
des Aggregats, umddie-Risikenin Zusammenhang:mit'der Verwendung des ImageReady bedingt
MRT-tauglichen Systems in der MRT-Umgebung zu verringern.(Eine Liste der,Merkmale und
Funktionen, die wahrend des’MRT-Schutz-Modus ausgesetzt werden, finden Sie unter
"Allgemeine Informationen zum MRT-Schutz-Modus" auf|Seite 2-3.

GRUNDLEGENDE MRT-KONZEPTE

MRT ist ein Diagnosewerkzeug, das'drei Arten von.magnetischen.und elektromagnetischen
Feldern verwendet, um eine Aufnahme von weichem Gewebe im Korperzu erstellen:

» Ein statisches Magnetfeld, das von einer supraleitenden elektromagnetischen Spule
generiert wird, mit einer Starke von 1,5 T.

+ Gradiente Magnetfelder mit viel geringerer Intensitét, jedoch mit hohen Anderungsraten im
Laufe der Zeit. Es werden drei Satze von Gradientenspulen verwendet, um die
Gradientenfelder zu erstellen.




1-6 Einfuhrung in das MRT taugliche Defibrillationssystem
Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen fiir MRT taugliche Defibrillationssysteme

+ Ein gepulstes Radiofrequenz/Hochfrequenz(RF)-Feld, das von RF-Ubertragungsspulen
erzeugt wird (ca. 64 MHz bei 1,5 T).

Diese Felder erzeugen unter Umstanden physikalische Krafte oder elektrische Strdme, welche
die Funktion von aktiven implantierbaren medizinischen Geraten (AIMDs) wie Aggregaten und
Elektroden beeintrachtigen kdnnen. Daher kommen nur Patienten mit implantietem MRT
tauglichen Defibrillationssystem flir einen Scan infrage. Dartiber hinaus kénnen Patienten mit
einem ImageReady bedingt MRT tauglichen System, das den in diesem technischen Leitfaden
erlauterten Nutzungsbedingungen entspricht (siehe "MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-4),
einem MRT-Scan mit geringerem Risiko nach dem besten aktuellen Therapiestandard
unterzogen werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN FUR MRT TAUGLICHE
DEFIBRILLATIONSSYSTEME

Allgemeine Warnhinweise

WARNUNG:. (Wenn nicht alle- MRT-Nutzungsbedingungen ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf
Seite 1-4) eingehalten werden, erflillt die MRT-Untersuchung des Patienten nicht die
Anforderungen fir diet MRT-Tauglichkeit fir das implantierte, System und es kann zu einer
schwerwiegenden Schadigung oderzum Tod des Patienten und/oder zur Beschadigung des
implantierten Systems kommen.

Informationen, welche potentiellen Nebenwirkungen auftreten kénnen, wenn die
Nutzungsbedingungen erfulltbzw. nicht erfullt werden, finden Sie unter "Potenzielle
Nebenwirkungen'<auf Seite'1-8.

WARNUNG: Wenn die MRT-Untersuchung durchgefiihrt wird, nachdem der ,Explantieren®-
Status erreicht wurde, kann dies zu einer vorzeitigen Erschépfung der Batterie, zu einem
verkiirzten Austauschfenster oder zum plétzlichen Therapieverlust fihren. Uberpriifen Sie nach
der-Durchfuhrung eines MRT-Scans bei einem Gerat, das den Status ;Explantieren® erreicht hat,
die Funktion des Aggregats und planen Sie den Austausch.des Gerats.

WARNUNG: «Wenn fiirden Zeitlimitparameter-ein anderer Wert als Aus programmiert ist, muss
sich der Patient vor Ablauf der programmierten Zeit‘aul3erhalb des Scanners befinden.
Andernfalls’erfillt der. Patient die:Nutzungsbedingungen nicht mehr ("MRT-
Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-4).

WARNUNG: Der Piepton kann nach einemMRT-Scan nicht mehr verwendet werden. Der
Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines-MRT-Scanners hat einen permanenten Verlust des
Pieptonvolumens zur Folge. Dies kannrnicht wiederhergestellt werden, auch-nicht, nachdem die
MRT-Scanumgebung verlassen und der ,MRT-Schutz-Modus* beendet wurde. Bevor ein MRT-
Verfahren durchgefuhrt wird, sollten ein ‘Arzt und/der Patient dieVorteile des MRT-Verfahrens
gegen das Risiko des Verlusts.des Pieptons abwagen: Es wird dringend empfohlen, Patienten
nach einem MRT-Scan in LATITUDE NXT,zu betreuen,-sofern dies noch nicht der Fall.ist. Ist dies
nicht mdglich, wird ein Nachsorgeplan ‘mit vierteljahrlichen Kontrollterminen in der Klinik zur
Uberwachung der Aggregatleistung dringend empfohlen:

WARNUNG: Wahrend des MRT-Schutz-Modus erhalt der Patient keine . Tachykardie-Therapie
(einschlieRlich ATP und Defibrillation), und erhalt;wenn'der Brady-Modus auf Aus programmiert
ist, keine Bradykardie-Stimulation (einschlief3lich Backup-Stimulation) und.Cardiale
Resynchronisationstherapie. Aus diesem Grund muss der-Patient Kontinuierlich Uberwacht
werden, solange sich das System im MRT-Schutz-Modus befindet, auch wahrend des Scans.

Uberlegungen zur Programmierung

WARNUNG: Wenn fur MRT-Schutz Zeitlimit der Wert Aus programmiert ist, erfolgt keine
Tachykardietherapie bei dem Patienten und die Stimulationsoptionen sind auf Aus oder
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Sicherheits-Modus

Asynchron begrenzt, bis die Programmierung des MRT-Schutz-Modus fiir das Aggregat
aufgehoben und es wieder in den Normalbetrieb versetzt wird.

WARNUNG: Die Programmierung des MRT-Schutz-Modus muss bei stimulationsabhangigen
Patienten mit hohen rechtsatrialen und rechtsventrikuldren Reizschwellen der
Stimulationselektrode(n) (> 2,0 V) mit Vorsicht erfolgen. Die maximale Stimulationsamplitude im
MRT-Schutz-Modus betragt 5,0 V, was die verfligbare Sicherheitsmarge der
Spannungsamplitude flir Patienten mit hoher Stimulationsreizschwelle beschranken kann. Wird
keine ausreichende Sicherheitsmarge der Stimulationsamplitude aufrechterhalten, kann dies zu
einem Stimulationsverlust (Loss of Capture) fihren.

WARNUNG:. ~ Ist der MRT=Schutz-Modus aktiv wird die Tachykardie-Therapie ausgesetzt. Das
System erkennt keine ventrikularen Arrhythmien und der Patient erhalt keine ATP- oder
Schockdefibrillationstherapie, bis das Aggregat wieder auf den normalen Betrieb programmiert
wurde. Den Scannur durchflihren, wenn‘der Patient nach Beurteilung klinisch in der Lage ist,
uber die gesamte Dauer, in der‘sich das Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet, ohne
Tachykardie-Schutz auszukommen.

WARNUNG: " "Ist der-Brady-Modus wahrend des MRT-Schutz-Modus auf Aus programmiert,
werden.die Bradykardietherapie .und die Cardiale Resynchronisationstherapie (CRT) ausgesetzt.
Der-Patient erhalt keine-Stimulation, bis das Aggregat'wieder auf den normalen Betrieb
programmiert wurde. Den Brady-Modus wahrend des MRT-Schutz-Modus nur dann auf Aus
programmieren.und den Scan nur dann durchfiihren, wenn der Patient nach Beurteilung klinisch
in der'Lage.ist, firdie' gesamte Dauer, in der sich das Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet,
ohne Bradykardie-Therapie (einschlief3lich Schrittmacherabhangigkeit oder Notwendigkeit von
Uberstimulationstherapie) und ohné CRT auszukommen. Fiir den Fall, dass bei dem Patienten
ein-dringender Stimulationsbedarf-entsteht, empfiehlt es sich, in unmittelbarer Nahe des MRT-
Scanner-Raums’ein eingeschaltetes Programmiergerat bereitzuhalten. Bei Patienten mit den
folgenden-Zustanden kann ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten einer transienten
Schrittmacherabhangigkeit bestehen:

« "~ Erhohtes Risiko furintermittierenden‘AV-Block (z..B. bei Patienten mit progressivem AV-Block
oder anamnestischer ungeklarter Synkope)

» Erhohtes Risiko fur einen trifaszikularen Block (Schenkelblock oder PR-Intervall > 200 ms
wechselt sich mit LBBB oder anderem bifaszikularen Block-ab)

WARNUNG: ' Das Arrhythmierisiko kann durch asynchrone Stimulation erhdht werden (AOO,
VOO, DOO). Wenn wahrend des MRT-Schutz-Modus asynchrone Stimulation programmiert
wird, wahlen Sie eine Stimulationsfrequenz, die eine kompetitive Stimulation-vermeidet, und
minimieren Sie die Zeit im MRT-Schutz-Modus.

WARNUNG: Wenn'vorBeginn des MRT-Schutz-Modus Bradykardie-, CRT und/oder
Tachykardietherapie auf/Aus programmiert wurden,.bleiben diese Therapien ausgeschaltet,
wenn das MRT-Schutz Zeitlimit nach‘der programmierten.Dauer auslauft.

Sicherheits-Modus

WARNUNG: Ein MRT-Scan darf nicht an einem Patienten durchgefiihrt werden, dessen
Aggregat in den Sicherheits-Modus umgeschaltet'hat. Die Stimulation im Sicherheits-Modus ist
VVI-unipolar. Dies setzt Patienten in der MRT-Umgebung einemerhéhten Risiko der
Arrythmieinduktion, unangemessenen Stimulation; Inhibition'der Stimulation oder irregularen
Erfassung oder Stimulation aus.

WARNUNG: Fir den seltenen Fall, dass eine ‘nicht behebbare oder wiederholt auftretende
Betriebsstorung auftritt, wahrend das Aggregat im MRT-Schutz-Modus programmiert ist, wird das
Verhalten des Gerats ab da durch die Einstellungen des MRT-Schutz Brady-Modus bestimmt.
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* Ist der MRT-Schutz Brady-Modus auf ,Aus” geschaltet, wechselt das Gerat in den
Sicherheits-Modus (Stimulation permanent VVI-unipolar und Tachykardietherapie aktiviert).

* Ist der MRT-Schutz Brady-Modus auf asynchrone Stimulation geschaltet (AOO, VOO, DOO),
sind sowohl die Bradykardietherapie als auch die Tachykardietherapie dauerhaft deaktiviert.

Ausschliisse fiir MRT-Zone lll

WARNUNG: Das Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerét (PRM) ist MRT unsicher
und muss aul3erhalb der:Bereiche bleiben, die in den Richtlinien des American College of
Radiology fiir sichere MRT-Praktiken als Zone Ill (oder héher) definiert werden'. Das PRM darf
unter keinen Umsténden in den MRT-Scannerraum, den Kontrollraum oder Bereiche der Zone |l
oder IV gebrachtwerden.

WARNUNG: - Die Implantation‘des Systems darf nicht in Bereichen durchgefuhrt werden, die in
den Richtlinien 'des American’College of Radiology fir sichere MRT-Praktiken (Guidance
Document for Safe MR Practices)? als Zone Ill (oder hdher) definiert werden. Einige
Zubehorteile, die im Lieferumfang der Aggregate und Elektroden enthalten sind, einschlief3lich
Drehmoment-Schraubendreher und-Mandrin-Draht, sind nicht MRT-tauglich und sollten nicht in
den MRT-Raum, den Kontrollraum oder.Zone Il oder IV des MRT-Standorts gebracht werden.

VorsichtsmaRfRnahmen

VORSICHT: DerArzt, der die Parameter des MRT-Schutz-Modus auswahlt, muss beurteilen,
ob ein Patientdie Aggregateinstellungen, die fir den Scan bei Patienten mit MRT tauglichem
Stimulationssystem erforderlich sind, in Verbindung mit den physischen Bedingungen, die
wahrend eines MRT-Scans notwendig sind (z. B. langere Zeit in der Riickenlage), tolerieren
kann.

VORSICHT:- Die Présenz des implantierten, Defibrillationssystems kann zu Artefakten im MRT-
Bild-fihren (siehe("Vorbereiten.des-Patienten auf den Scan" auf Seite 2-12).

HINWEIS: - Alle mit einer MRT-Untersuchung verbundenen normalen-Risiken gelten auch flir
Scans-mitdem MRT tauglichen Defibrillationssystem. In der Dokumentation zum MRT-Scanner
ist eine umfassende Liste dermit MRT-Scans verbundenen Risikenzu finden.

HINWEIS: “Unabhéngig vom Status des MRT tauglichen.ImageReady-Defibrillationssystems
des Patienten kénnen andere Implantate oder Erkrankungen des Patienten bewirken, dass der
Patient ungeeignet fiireinen MRT-Scan ist.

POTENZIELLE NEBENWIRKUNGEN

Welche potentiellen Nebenwirkungen auftreten konnen,<ist abhangig davon, ob die MRT-
Nutzungsbedingungen ("MRT-Nutzungsbedingungen"auf Seite 1-4).erfilltsind. Eine
vollstandige Liste potentieller Nebenwirkungen enthalt die-Gebrauchsanweisung-fir den.Arzt-zu
dem Aggregat.

Ein MRT-Scan bei Patienten bei erfiillten Nutzungsbedingungen'kénnte zu den folgenden
potentiellen Nebenwirkungen flihren:

Induktion von Arrhythmien

Bradykardie

Tod des Patienten

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Beschwerden des Patienten aufgrund von kleinen Bewegungen oder Aufheizung des Gerats
Nebenwirkungen der Stimulation bei hohen festgelegten Frequenzen wie kompetitive
Situationen mit intrinsischen Rhythmen und Arrhythmien. Eine kompetitive Stimulation kann
die Haufigkeit stimulationsinduzierter Arrhythmien erhéhen, bis das Gerat umprogrammiert
wird.

Synkope

Verstarkung der Herzinsuffizienz

Ein MRT-Scan bei Patienten bei NICHT erfiillten Nutzungsbedingungen kénnte zu den folgenden
potenziellen Nebenwirkungen fuhren:

Induktion von/Arrhythmien

Bradykardie

Beschadigung des Aggregats und/oder der Elektroden

Unregelmafiges Verhalten'des Aggregats

Inadaquate Stimulation,.Inhibition der Stimulation, Ausfall der Stimulation

Erhdhte Anzahl von-Elektrodendislokationen (innerhalb von sechs Wochen nach der
Implantation oder Neueinsetzung'des Systems)

Irregulare-oder intermittierende Capture.oder Stimulation

Verlust der: Defibrillationstherapie

Anderungen der Stimulations-Reizschwelle

Tod des Patienten

Beschwerden des Patienten aufgrund von Bewegungen oder. Aufheizung des Geréats
Physische Bewegung des Aggregats und/oder.der Elektroden

Anderungen der Detektion

Synkope

Verstarkung der Herzinsuffizienz
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KAPITEL 2
Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:
+  “Ablauf beim Patienten” auf Seite 2-2
» “Allgemeine Informationen zum MRT-Schutz-Modus” auf Seite 2-3
«  “AKTIVITATEN VOR DEM SCAN?” auf Seite 2-4

*  “Nach-dem Scan” auf Seite 2-13
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Bevor Sie mit den Schritten dieses Protokolls fiir den MRT-Scanvorgang fortfahren, stellen Sie
sicher, dass der Patient und der MRT-Scanner die MRT-Nutzungsbedingungen erfillen ("MRT-
Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-4). Diese Uberpriifung muss vor jedem Scan durchgefiihrt
werden, um zu gewahrleisten, dass fur die Bewertung der Eignung und Bereitschaft des
Patienten mit MRT tauglichem Implantat fiir einen Scan stets die aktuellen Informationen
verwendet werden.

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf
Seite 1-4) eingehalten werden,; erfiillt die MRT-Untersuchung des Patienten nicht die
Anforderungen fir die MRT-Tauglichkeit fir das implantierte System und es kann zu einer
schwerwiegenden Schadigung oder zum Tod des Patienten und/oder zur Beschadigung des
implantierten Systems kommen.

Informationen, welche potentiellen Nebenwirkungen auftreten kénnen, wenn die
Nutzungsbedingungen erfullt bzw. nicht erfullt werden, finden Sie unter "Potenzielle
Nebenwirkungen" auf Seite 1-8.

ABLAUF BEIM PATIENTEN

Esfolgt-ein Beispiel fir eine Patienten-Ablaufreihenfolge fiir einen Patienten mit ImageReady
Defibrillationssystem, der einen MRT-Scan bendétigt. Eine-detailliertere Beschreibung der
Programmierung .und des Scanvorgangs finden Sie in‘diesem Kapitel.

1., Dem-Patienten wurde von einem Spezialisten(zum Beispiel einem Orthopaden oder
Onkologen).ein MRT empfohlen.

2. Der Patientioder Spezialist.oder Radiologe kontaktiert den Elektrophysiologen/Kardiologen,
der den Patienten mit dem bedingt MRT-tauglichen Defibrillationssystem behandelt.

3. Der Elektrophysiologe/Kardiologe ermittelt anhand der:Informationen in‘diesem Leitfaden, ob
bei dem Patienten ein-Scan durchgefuhrt werden kann und sorgt daflr,/dass die
medizinischen Fachkrafte, die den MRT=Scan durchfihren, dariber informiert werden, dass
der Scan'bei dem Patienten durchgefiihrt werden kann. Bevor ein MRT-Verfahren
durchgefuhrtwird, solltenArzt und Patient die Vorteile des"MRT-Verfahrens gegen das Risiko
des Verlusts des Pieptons’ (Abbildung 2—9 Ubersichtsdialogfenster ,Piepton deaktiviert* auf
Seite 2-11) abwagen.

4. Wenn der Patient geeignet ist, wird das Aggregat moglichst-kurz vordem Scan mit dem PRM
in den MRT-Schutz-Modus verseizt. Stellen Sie sicher, dass der Patient Uberwacht wird, bis
der MRT-Schutz-Modus’beendet wird. Der Bericht der MRT-Schutz-Einstellungen wird
ausgedruckt, in die Akte des Patienten gelegt und dem Personal in-.der Radiologie
Ubergeben. Der Bericht dokumentiert die Einstellungen.und Details des- MRT-Schutz-Modus.
Wenn die Zeitlimitfunktion verwendet wird, enthalt-der Bericht die genaue Uhrzeit und das
genaue Datum des Ablaufs des MRT-Schutz-Modus.

5. Der Radiologe priift die Patientenakte und alle Mitteilungen'des Elektrophysiologen/
Kardiologen. Wenn die Zeitlimitfunktion verwendet wird, stellt-der Radiologe sicher, dass
genugend Zeit verbleibt, um den Scan durchzufuhren. Stellen Sie sicher, dass der Patient
vor, wahrend und nach dem MRT-Scan @berwacht wird:

HINWEIS: Der Patient muss kontinuierlich (iberwachtwerden;. solange sich das System im
MRT-Schutz-Modus befindet. Zur kontinuierlichen Uberwachung zéhlen der normale
sprachliche und visuelle Kontakt, sowie die Uberwachung von Pulsoximetrie und EKG tiber
den gesamten Zeitraum hinweg, in dem sich das Aggregat im-MRT-Schutz-Modus befindet.
Stellen Sie sicher, dass ein externer Defibrillator und-medizinisches Personal, das in Herz-
Lungen-Wiederbelebung (HLW) ausgebildet ist, bereitstehen, wenn bei dem Patienten der
MRT-Schutz-Modus aktiviert wird.
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6. Der Patient unterzieht sich dem Scan entsprechend den in diesem Technischen Leitfadens
beschriebenen Nutzungsbedingungen.

7. Das Aggregat wird wieder in den Betriebszustand vor dem MRT versetzt, entweder
automatisch, wenn die Zeitlimitfunktion verwendet wird, oder manuell iiber das PRM. Fiihren
Sie Nachsorgetests des implantierten Systems durch. Es wird dringend empfohlen,
Patienten nach einem MRT-Scan in LATITUDE NXT zu betreuen, sofern dies noch nicht der

Fall ist. Ist dies nicht méglich, wird ein Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen Kontrollterminen in
der Klinik zur Uberwachung der Aggregatleistung dringend empfohlen.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZUM MRT-SCHUTZ-MODUS
Bevor sich-der Patient einem MRT-Scan unterziehen kann, muss mit dem PRM der MRT-Schutz-
Modus fur ein.lmageReady - MRT taugliches Defibrillationssystem programmiert werden. In
"Programmieren des Aggregats fur einen:Scan" auf Seite 2-4 finden Sie weitere Informationen,
wie das'Aggregat in den' MRT-Schutz-Modus programmiert wird.
Tachykardie-Therapie-ist im MRT-Schutz-Modus ausgesetzt.
Zu den-Stimulations-Modus-Optionen gehéren asynchrone Stimulation (DOO, AOO, VOO) oder
keine Stimulation (Aus). Die.asynchrone Stimulation sollte nur angewendet werden, wenn der
Patient stimulationsabhangig ist. Wenn der MRT-Schutz Brady-Modus auf Aus programmiert ist,
erhalt.der Patient erst wieder.eine Therapie; wenn der MRT-Schutz-Modus beendet wird. Die
Einstellung-Aus sollte nur verwendet werden, der Patient nach Beurteilung klinisch in der Lage
ist, wahrend der Zeitspanne, in‘der sich.das Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet,
einschliellich der Zeit wahrend des 'Scans, ohne Stimulation auszukommen.
Folgendes sollte vor Auswahlasynchroner Stimulation beachtet werden:
+~ Priufen Sie; ob der Patient schrittmacherabhéangig ist.
s~ Stellen Sie fest, welche Kammern-stimuliert werden .missen.

+\ “Ziehen Sie Arrhythmieinduktion'bei-asynchroner Stimulation.in Betracht.

+ Bei Patienten mit den folgenden, Zustédnden kann ein erhdhtes Risiko flr das Auftreten einer
transienten Schrittmacherabhangigkeit bestehen:

1. Erhohtes Risiko fir intermittierenden AV-Block(z. B. bei Patienten mit progressivem AV-
Block oder anamnestischer-ungeklarter Synkope)

2. Erhohtes Risiko fur einen trifaszikularen Block.(Schenkelblock oder PR-Intervall >
200 ms wechselt sich mit LBBB oder anderem bifaszikularen Block ab)

Der Piepton istim MRT-Schutz-Modus deaktiviert.und kann'nach einem MRT-Scan nicht mehr
verwendet werden (Abbildung 229 Ubersichtsdialogfenster ,Piepton deaktiviert* auf, Seite 2-11).

Die folgenden Merkmale und Funktionen sind im MRT-Schutz-Modus ausgesetzt:
» Bradykardiedetektion

» Tachykardiedetektion und -therapie

» PaceSafe Automatische Reizschwelle(n)

» Tagliche Diagnostik (Elektrodenimpedanz, Intrinsische Amplitude, Stimulations-
Reizschwelle)

* Bewegungs- und Atmungssensoren
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* Magnet-Detektion
* RF-Telemetrie
+ Uberwachung der Batteriespannung

* Linksventrikuldres MultiSite Pacing (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447,
CHARISMA X4 G347, VIGILANT X4 G247)

Unter den folgenden Bedingungen ist eine Umstellung auf den MRT-Schutz-Modus nicht méglich
(weitere Informationen zu diesen Bedingungen finden Sie im Referenzhandbuch fiir das
Aggregat):

» Batteriekapazitat ist erschopft

» Aggregat befindet sich im’Lagerungsmodus

»~ Aggregat ist im Elektrokauterisations-Modus

. Aggregat befindet sich'im Safety Core-Betrieb (Sicherheits-Modus)

+ ‘“Diagnostik-Test wird durchgefiihrt

-« EP-Test wird:durchgefihrt

HINWEIS:~ -Sechs Stundenim MRT-Schutz-Modus reduzieren die Funktionsdauer des
Aggregats um etwa 3 Tage (CRT-D) oder 4 Tage (ICD).

WARNUNG: Wenn die MRT-Untersuchung durchgefihrt wird, nachdem der ;Explantieren®-
Status erreicht wurde,; kann dies zu-einer vorzeitigen Erschépfung der Batterie, zu einem
verkirzten Austauschfenster oder zum plétzlichen Therapieverlust fihren:-Uberpriifen Sie nach
der Durchfiihrung eines MRT-Scans beieinem Gerat,(das den, Status,Explantieren? erreicht hat,
die'Funktion des Aggregatsund planen Sie den Austausch.des Geréats.

AKTIVITATEN VOR DEM SCAN
Bevor der MRT-Scan durchgefiihrt werden kann, sind.drei Aktivitaten-erforderlich:

1. Bereiten Sie das Aggregat auf den Scan vor, indem Sie es'in den MRT-Schutz-Modus
programmieren ("Programmieren des-Aggregats flur einen Scan" aufSeite 2-4)

2. Bestétigen Sie die MRT-Scanner-Einstellungen und -Konfiguration ("Bestatigen 'der MRT-
Scanner-Einstellungen‘und:<Konfiguration" auf Seite’2-12)

3. Bereiten Sie den Patienten auf-den Scan vor-("Vorbereiten des Patienten auf den Scan" auf
Seite 2-12)

Programmieren des Aggregats fiir einen Scan
Programmieren Sie mit dem PRM den MRT-Schutz-Modus flir.das Aggregat.

HINWEIS: Eine vollstédndige Liste von Warnungenund Vorsichtshinweisen finden Sie
unter "Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen flir MRT taugliche Defibrillationssysteme"
auf Seite 1-6

HINWEIS: Halten Sie den Zugriff auf den Programmierkopf aufrecht, da Kommunikation
mit dem Programmierkopf zum Ubergang in den MRT-Schutz-Modus erforderlich ist.

VORSICHT: Der Arzt, der die Parameter des MRT-Schutz-Modus auswahlt, muss
beurteilen, ob ein Patient die Aggregateinstellungen, die fiir den Scan bei Patienten mit MRT
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tauglichem Stimulationssystem erforderlich sind, in Verbindung mit den physischen
Bedingungen, die wahrend eines MRT-Scans notwendig sind (z. B. langere Zeit in der
Rickenlage), tolerieren kann.

Vor Start der Programmierung drucken Sie den Aggregateinstellungsbericht als Referenz fiir die
Brady-Einstellungen im MRT-Schutz-Modus aus.

Verwenden Sie die Schaltflache Tachy-Modus im Hauptbildschirm, um den MRT-Schutz-Modus
zu aktivieren. Der Bildschirm ,,Gerate-Modus andern® wird angezeigt (Abbildung 2—1 Dialogfeld
,Geratemodus andern“ auf Seite 2-5).

Gerite-ModGs sndern N

Ventrikulir

© Aus

() Nur{0berwachung
@) Ubeiw.+ Therapie

ELEKTROKAUTER=SCHUTZMODUS.

T Erektrokaister-schutzmodus aktivieren

E iviert alle Tachy-Therapien.

MRT-SCHUTZ

m MRT-Schutz aktivieren

Der MRT-Schutz-Modus deaktiviert alle Tachy- Therapien sowie alle
B y < 3 4 )

oder asynchron sein:
Endgililtige Einstellungen werden in einem nachfolgenden Bildschirm programmiert.

i

Abbildung 2-1. ‘_Dialogfeld ,,Gerdtemodus andern*

Wahlen Sie-die Schaltflache MRT-Schutz aktivieren-und wahlen Sie dann Weiter, um mit dem
Ubergang'in den MRT-Schutz-Modus fortzufahren.

Der Bildschirm MRT-Schutz-Checkliste wird angezeigt (Abbildung 2—2 MRT-Schutz Checkliste
auf Seite 2-5).-Diese-Checkliste fasst die Bedingungen zusammen,die beim Scannen
eingehalten werden'missen, damit.ein.Scan beiPatienten-mit MRT tauglichem
Stimulationssystem durchgeflihrt werden kann. Vor jedem Scan ist eine erneute Priifung
erforderlich, um den<Fall abzusichern, dass.nach der urspringlichen Implantation des Aggregats/
Systems'Anderungen aufgetreten sind:

I - o A e AN

Das System.ist'in Ubereinstimmung mit den’im technischen Leitfaden MRT angegebenen
Bedingungen als-MRT tauglich gekennzeichnet. Bitte iiberpriifen Sie diese Zustinde und die
nachfolgende.zusammenfassende Checkliste, bevor Sie fortfahren.
Gerdte-Checkliste:
- Dem Patienten wurde ein ImageReady MRT taugliches System implantiert.
- Es sind keine anderen aktiven oder b i ierten Gerite, K oder Zubehérteile vorhanden:
- Aggregat ist wihrend des Scanvorgangs im MRT-Schutz-Modus.
- Patient muss kontinuierlich tiberwacht werden, nachdem der MRT-Schutz-Modus programmiert wurde.
- Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verfiighar ist(externe Wiederbelebung).
- Patient ist klinisch in der Lage, ohne Tachy=Schutz auszukommen.
- Aggregatimplantation auf links oder rechts pektoral beschrinkt.
- Implantation und/oder Nachoperation liegt mindestens sechs Wochen zuriick.
- Keine Anzeichen fiir Elektrodenbruch oder Schidigung der Integritit des Aggregat-Elektroden-Systems.

i £, Das Fortfahren unter Nichtbeachtung der bestimmten Bedi kann beim Pati
I ¥ zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.

| Weiter mit MRT-Schutz @ Abbrechen

Abbildung 2-2. MRT-Schutz Checkliste

Wenn die Nutzungsbedingungen wie in diesem‘Handbuch beschrieben erfillt sind, wahlen Sie
die Schaltflache Weiter mit MRT-Schutz. Daraufhin,wird der Bildschirm MRT-Schutz
programmieren angezeigt (Abbildung 2—3 Dialogfeld ,MRT-Schutz programmieren® auf Seite 2-
6).
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Wenn die in diesem Handbuch beschriebenen Nutzungsbedingungen nicht erfiillt sind, wahlen
Sie die Schaltflache Abbrechen, um zum normalen Systembetrieb zurlickzukehren und nicht mit
dem MRT-Scan fortzufahren (der Patient soll keinen MRT-Scan erhalten).

Wihlen Sie ‘Brady-Modus’ und iiberpriifen Sie die

s > u " Stellen Sie sicher, dass der Patient iiberwacht wird, bis
Stimulationsparameter. Driicken Sie auf 'MRT-Schutz I S T o 70 e e
programmieren’, um das Gerét zu programmieren. Der Patient solite mittels Pulsoxymetrie und
Elektokardiographie (EKG) uberwacht werden.
Tachy-Modus Aus i, - Stllensie sicher, dass eine Backup-Therapie verfugbar
> st (externe Wiederbelebung).
Brady-Modus ] 2
Im MRT-Schutz-Modus:
Untere Grenzfrequenz BN min: - Patient erhalt keine Tachykardietherapie (d. h.
keine Defibrillation und keine ATP).
Ventr. Stimulations-Kammer [N — Stimulation ist ausgeschaltet oder asynchron
SAAmplitude N vo--ms Der Piepton kann nach einem MRT-Scan nicht mehr
B det werden.
HRV Amplitude Va--ms eise
b L] +, Der Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines MRT-
oLV ; < Scanners hat einen Verlust des Pi
Qmelitude B v - B - zur Folge. Dies kann nicht wiederhergestellt werden, auch
Z vy nicht, nachdem die MRT-Scanumgebung verlassen und der
BRU=Eit itz 2460, T (o] n MRT-Schutz-Modus beendet wurde.

Platzieren'Sie den Prégrammierkopf dber'dem Gerét, Gin den MRT-Schutz.zu programmieren.

Sdriuadde)clrilld ol Abbrechen

Abbildung 2-3. " Dialogfeld ,,MRT-Schutz programmieren*

Wahlen Sie einen.Brady-Modus (Abbildung 2—3 Dialogfeld-,MRT-Schutz programmieren” auf
Seite 2-6). Zu.den Stimulations-Modus=Optionen gehdren asynchrone Stimulation (DOO, AQO,
VOO)oderkeine Stimulation (Aus): Die asynchrone Stimulation sollte nur angewendet werden,
wenn der-Patient stimulationsabhangig-ist.

WARNUNG: “Ist der Brady-Moduswahrend des MRT-Schutz-Modus auf Aus programmiert,
werden.die Bradykardietherapie.und die Cardiale Resynchronisationstherapie (CRT)
ausgesetzt. Der-Patient-erhalt keine Stimulation, bisdas Aggregat wieder auf den normalen
Betrieb programmiert wurde. Den Brady-Modus wahrend.des MRT-Schutz-Modus nur dann
auf Aus‘programmieren und den-Scan:nur dann-durchfiihren, wenn der Patient nach
Beurteilung klinisch.in‘der. Lage ist, fir die gesamie Dauer, in der.sich das Aggregat im MRT-
Schutz-Modus befindet,;.ohne Bradykardie-Therapie (einschlieBlich
Schrittmacherabhangigkeit oder Notwendigkeit von-Uberstimulationstherapie) und ohne CRT
auszukommen. Fiirden Fall, dass bei dem Patienten ein dringender Stimulationsbedarf
entsteht;’empfiehlt es sich, in.unmittelbarer Nahe des MRT-Scanner-Raums ein
eingeschaltetes Programmiergerat bereitzuhalten! Bei Patienten mit den folgenden
Zustanden kann ein erhdhtes Risiko.fur das Auftreten einer transienten
Schrittmacherabhangigkeit-bestehen:

» Erhodhtes Risiko furintermittierenden AV-<Block (z. B. bei-Patienten'mit progressivem AV-
Block oder anamnestischer ungeklarter Synkope)

» Erhohtes Risiko fur einen-trifaszikularen Block-(Schenkelblock-oder PR-Interyall >
200 ms wechselt sich mit LBBB oder. anderem bifaszikularen Block ab)

Wenn asynchrone Stimulation erforderlich ist, programmieren Sie die-folgenden zusatzlichen
Stimulationsparameter (Abbildung 2—4 Dialogfeld),MRT-Schutz- programmieren®mit Parametern
auf Seite 2-7).

* Untere Grenzfrequenz wird standardmafig auf 20-:min-' Gber der LRL im_Normalmodus
gesetzt (in normalen Schritten bis zum Maximalwert von 100 min™ programmierbar)

HINWEIS: Da die Stimulation im MRT-Schutz-Modus asynchron ist, beachten Sie beim
Einstellen der unteren Grenzfrequenz die intrinsische Frequenz des Patienten, um
kompetitive Stimulation zu vermeiden.

» Die atriale und rechtsventrikuldare Amplitude werden standardmafig auf 5,0 V (in normalen
Schritten zwischen 2,0 V und 5,0 V programmierbar) und eine mit 1,0 ms feste Impulsdauer
gesetzt.
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HINWEIS: Eine Programmierung der Spannungsamplitude unter 5,0 V wird als Option
fiir den Fall einer extrakardialen Stimulation angeboten (z. B. Zwerchfellstimulation).

WARNUNG: Die Programmierung des MRT-Schutz-Modus muss bei
stimulationsabhangigen Patienten mit hohen rechtsatrialen und rechtsventrikularen
Reizschwellen der Stimulationselektrode(n) (> 2,0 V) mit Vorsicht erfolgen. Die maximale
Stimulationsamplitude im MRT-Schutz-Modus betragt 5,0 V, was die verfligbare
Sicherheitsmarge der Spannungsamplitude fiir Patienten mit hoher
Stimulationsreizschwelle beschranken kann. Wird keine ausreichende Sicherheitsmarge
der Stimulationsamplitude aufrechterhalten, kann dies zu einem Stimulationsverlust
(Loss of Capture) fiihren.

» Die linksventrikulare Amplitude verwendet standardmafig den normalen Brady-Wert, wenn
der Bereich 2,0 \-bis 5,0:V-(einschlieBlich) betragt (programmierbar in normalen Schritten
von 2,0V bis 5,0 V) und fir die Impulsdauer wird standardmaRig die normale Brady-
Einstellung verwendet (programmierbar in normalen Schritten von 0,1 ms bis 2,0 ms).

HINWEIS: .- Wennder normale Brady-Wert auBerhalb des Bereichs von 2,0 V bis 5,0 V
liegt, wird der MRT-Amplitudenwert auf den néchstgelegenen Wert des Wertebereichs
festgelegt:Wenn der normale Bradykardiewert zum Beispiel 1,0 V betrdgt, wird der MRT-
Wert auf 2,0 V. festgelegt.

HINWEIS: . Im MRT-Schutz-Modus betragt die zulédssige Mindeststimulationsamplitude
2,0 V. Bei Patienten, deren Geréte nominell mit einer LV-Stimulationsamplitude von unter
2,0 V.programmiert sind, kann es aufgrund der erhéhten LV-Stimulationsamplitude im
MRT-Schutz-Modus zu-extrakardialer Stimulation oder Stimulation des N. phrenicus
(PNS)-kommen. Wenn’'der Patient keine LV-Stimulation benétigt, sollte die MRT-Schutz
Ventr. Stimulations-Kammer eventuell auf Nur RV programmiert und die Zeit im MRT-
Schutz-Modus minimiert werden.
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Wihlen Sie ‘Brady-Modus’ und iiberpriifen Sie die

dhlen S u etprife Stellen Sie Sicher, dass der Patient Gibérwacht wird, bis
|{ Stimulationsparameter. Driicken Sie auf 'MRT-Schutz et R S tse Mol Bendat wipds
| programmieren’, um das Gerdt zu programmieren. Der Patient sollte miittels Pulsoxymetrié und
Elektrokardiographie (EKG) Gberwacht werden.
Tachy-Modus Aus ANC Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verfugbar
L4 ist (externe Wiederbelebung).
Brady-Modus DOO,
Im MRT=Schutz-Modus:
Untere Grénzfrequenz 65) min~* - Patient erhalt keine Tachykardiethérapie (d. h.
keine Defibrillation und keine ATP).
Véntr. Stimulations-Kammer Biv) 2 Stimulation ist ausgeschaltet oder asynchron
© A Ampljtyde = 50)v@'10ms Der Piepton-kann nach’einem MRT-Scan nicht mehr
HRV Amplitude 50 veioms SR TRt .
1./ Der Kontake mit demstarken Magrietfeld eines MRT=
Y Ll (/ scanners hat einen Verlust des Piep
Amplitude (s8] veloalms Zur Folge. Dies kann nicht wiederhergestellt werden, auch
B N nicht, nachdem die MRT-Scanumgebung verlassen und der
IR =iz LA K- MRT-Schutz-Modus beendet wurde.

Platzieren Sie deh Programmierkopf iiber dem Geérit, um den MRT=Schutz zu programmieren,

R R
| MRT-Schutz programmieren [ Abbrechen

Abbildung 2—4. Dialogfeld ,,MRT-Schutz programmieren®“ mit Parametern

Stellen Sie das MRT-Schutz Zeitlimit ein-(nominell auf 6 Stunden gesetzt, programmierbare
Werte sind Aus, 3, 6, 9, 12 Stunden). Mit der. Zeitlimitfunktion-fir den MRT-Schutz kann der
Benutzer die Lange der Zeitspanne festlegen, uber die das Aggregat im MRT-Schutz-Modus
verbleiben soll. Stellen Sie sicher, dass die Uhr des.Programmiergerats auf die richtige Zeit und
das richtige Datum eingestellt ist, damit auch die vorhergesagte Ablaufzeit’korrekt ist (wird auf
dem Bildschirm und im gedruckten Bericht der MRT-Schutz-Einstellungen angezeigt). Wenn die
programmierte Zeit verstrichen ist, beendet das Aggregat-automatisch den MRT-Schutz-Modus
und alle Parameter (aufder dem Piepton) werden wieder auf die zuvor programmierten
Einstellungen zurtickgesetzt.

WARNUNG: Wenn fiir den Zeitlimitparameter ein anderer Wert als Aus programmiert ist,
muss sich der Patient vor Ablauf der programmierten Zeit auRerhalb des Scanners befinden.
Andernfalls erflllt der Patient die Nutzungsbedingungen nicht mehr ("MRT-
Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-4).
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WARNUNG: Wenn fiir MRT-Schutz Zeitlimit der Wert Aus programmiert ist, erfolgt keine
Tachykardietherapie bei dem Patienten und die Stimulationsoptionen sind auf Aus oder
Asynchron begrenzt, bis die Programmierung des MRT-Schutz-Modus fiir das Aggregat
aufgehoben und es wieder in den Normalbetrieb versetzt wird.

Schaltflache MRT-Schutz programmieren wahlen. Der Bildschirm ,MRT-Schutz programmiert*
wird angezeigt, wenn das Aggregat mit den angegebenen Einstellungen erfolgreich in den MRT-
Schutz-Modus programmiert wurde (Abbildung 2-5 Dialogfeld ,MRT-Schutz programmiert® auf
Seite 2-8). Fahren Sie erst mitdem Scan fort, wenn der Bildschirm ,MRT-Schutz programmiert®
angezeigt wird und bestatigt, dass sich das Gerat im MRT-Schutz-Modus befindet.

HINWEIS: Fiir den Ubergang in den MRT-Schutz-Modus muss der Programmierkopf
verwendet werden. Halten Sie den Programmierkopf in Position, bis Sie die Bestatigung
erhalten; dass der MRT-Schutz-Modus programmiert wurde.
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| MRT-Schutz ist mit folgenden

| Das Geritist im MRT-Schutz-Modus. Einstellungen programmiert:
Stellen Sie sicher, dass der Patient Gberwacht wird, bis Tachy-Modus Aus
| der MRT-Schutz-Modus beendet wird: Brady-Modus D00
Der Patient solite mittels Pulsoxymetrie und
1 Eléktrokardiographie (EKG) ubefwacht werden. LRL 65 min7t
t ~ Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verfighar =
iy st (externe Wiederbelebung). AV=Verzégerung 100 /ms
Im MRT-Schutz-Modus wi€ programmiert: Ventr. Stimulations-Kammer By
- Patient erhalt keine Tachykardietherapie (d. h. o A .
keine Defibrillation.und keine ATP). AmplIHE 20BNV @t 0Ims
£ Patient erhalt hur.asynchrone Stimulation. BRY Amplitide 50 V@ 10 ms
1\ Amplitude 35 V@04 ms
LV=Korrektur 0 ms
1
| MRT-Schutz Zeitlimit 6 h
geplarites Ende des Zeitlimits 02 Aug 2017 19:54

Um im MRT-Schutz-Modus zu bleiben, driicken Sie'Ende Sitzung'.
Wenn Sie den MRT-Schutz-Modus verlassen méchten, driicken Sie 'MRT-Schutzmodus beenden'.

| , MRT-Schutzmodus beenden A Einstellungen drucken Ende Sitzung

Abbildung 2-5.. 'Dialogfeld ,,MRT-Schutz programmiert

WARNUNG: . Wahrend'des MRT-Schutz-Modus erhalt der Patient keine Tachykardie-
Therapie (einschlieRlich ATP-und Defibrillation), und erhalt, wenn der Brady-Modus auf Aus
programmiert ist, keine Bradykardie-Stimulation)(einschlieRlich Backup-Stimulation) und
Cardiale Resynchronisationstherapie. Aus diesem Grund. muss der-Patient kontinuierlich
Uberwachtwerden, solange sichidas System im-MRT-Schutz-Modus befindet, auch wahrend
des Scans.

Uberwachen Sie den Patienten wahrend der gesamten Zeit, in dem sich das System im MRT-
Schutz-Modus befindet; kontinuierlich,-Zur kontinuierlichen Uberwachung zéhlen dernormale
sprachliche und visuelle Kontakt, sowie die Uberwachung von Pulsoximetrie'und EKG uber-den
gesamten Zeitraum hinweg;, in.-dem sich.das Aggregatim MRT-Schutz-Modus.befindet. Stellen
Sie sicher, dass ein externer Defibrillator und‘medizinisches: Personal, das in Herz-Lungen-
Wiederbelebung (HLW) ausgebildet ist, bereit stehen, solange sich das Aggregatim MRT-
Schutz-Modus befindet (einschlieBlichifur die Dauer das Scans); falls der Patient eine externe
Wiederbelebung bendtigt.

Wenn der MRT-Schutz-Modus erfolgreich programmiert wurde, drucken Sie ein Exemplar des
Berichts der Einstellungen des MRT-Schutz-Modus aus,‘indem Sie die Schaltflache
Einstellungen drucken auf dem Bildschirm MRT-Schutz-Modus programmiert-auswahlen. In dem
Bericht werden die Einstellungen aufgefiihrt, die' wahrend des MRT-Schutz-Modus aktiv sind.
Wenn die Zeitlimitfunktion verwendet wird, enthalt der-Bericht die Uhrzeit und das Datum des
Ablaufs des MRT-Schutz-Modus, an dem das Aggregat zu den Einstellungen zurlickkehrt, die
vor dem Wechsel in den MRT-Schutz-Modus aktiv waren:

Der gedruckte Bericht kann in der Patientenakte abgelegt und beispielsweise von dem Personal
in der Radiologie verwendet werden, um sicherzustellen, dass gentigend Zeit zum Durchfiihren
des MRT-Scans verbleibt. Dargestellt sind Ausdrucke von Beispielberichten der MRT-
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Schutzeinstellungen mit einem auf 6 Stunden festgelegten Zeitlimit (Abbildung D—1 Ausdruck
eines Beispielberichts von MRT-Schutzeinstellungen mit einem auf 6 Stunden eingestellten
Zeitlimit (Seiten 1-2) auf Seite D-1) und mit auf Aus eingestelltem Zeitlimit (Abbildung D-2
Ausdruck eines Beispielberichts von MRT-Schutzeinstellungen mit deaktiviertem Zeitlimit (Seite
1) auf Seite D-2).

Wahlen Sie die Schaltflache ,Ende Sitzung“, um die aktuelle Programmiersitzung bei aktiviertem

MRT-Schutz-Modus im Aggregat zu beenden (Abbildung 2—6 Dialogfeld ,Bestatigung Ende
Sitzung" auf Seite 2-9);

Bestitiguﬁa‘Ende Sitzung

Gerdtist imMRT-5chutz-Modus
~Ende Sitzang driicken;um MRT=5chutziuny Gerdt aktiv
“zu helassen und(die laufende Programmer-Sitzung
zu beenden

. Zurtick zur Sitzung Ende Sitzung |

Abbildung 2-6. Dialogfeld ,,Bestatigung Ende Sitzung"

Stellen Sie sicher, dass'die medizinischen Fachkrafte, die den MRT-Scan durchfiihren, die
Modellnummern des dem Patienten-implantierten‘Aggregats und der Elektrode(n) erhalten
haben.

Wahrend der Programmierung untersuchte Bedingungen

Bestimmte Bedingungen verhindern den Ubergang in den MRT-Schutz-Modus. Dazu
gehoren:

+ . 'Eine vom.Aggregat erkannte ventrikuldre Episode ist noch nicht beendet

» Der Magnetsensor-hat ein starkes Magnetfeld festgestellt

+ Aggregat befindet.sich im STAT-STIM oder STAT-DEFIB-Modus

Wenn eine oder mehrere dieser Bedingungen vorliegen, wird ein Dialogfeld angezeigt, das

die Bedingung beschreibt, und derfMRT-Schutz-Modus kann'nicht'gestartet werden. Ein
Beispiel finden Sie in Abbildung 2-7 Warnmeldung Episode lauft auf Seite 2-10.
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[GJACHTUNG

Der MRT-Schutz ist zur Zeit nicht verfiigbar, da gerade eine
Episode lduft oder eine Anwender-Operation gestartet wurde.

Abbildung 2-7. Warnmeldung-Episode lauft

Neben den oben aufgefiinrten Bedingungen, die einen Ubergang in den MRT-Schutz-Modus
verhindern, werden.wahrend der Programmierung drei weitere Bedingungen vom PRM
bewertet: Elektrodenimpedanz, Implantationszeitraum und Stimulationsreizschwelle.

1.

Elektrodenimpedanz

Eine Benutzeranforderung zum- Aufrufen’des- MRT-Schutz-Modus 16st einen
Elektrodenimpedanztest in.allen Kammern.und eine Schockelektroden-
Impedanzmessung aus. Wenn-die wahrend dieses Tests ermittelten
Elektrodenimpedanzwerte auRerhalb des programmierten Normalbereichs liegen, zeigt
das' PRM ein Dialogfeld.an, in dem-eine Uberpriifung der verbundenen Risiken
empfohlen wird;; wenn der Benutzer fortfahren méchte. Das Dialogfeld bietet die
Maglichkeit, den MRT-Schutz-Modus unter. diesen Bedingungen zu aktivieren oder den
Ubergang in den'MRT-Schutz-Modus-abzubrechen. Das Dialogfeld; das bei einem
Elektrodenimpedanzwert.aul3erhalb _des Normalbereichs angezeigt-wird, ist in Abbildung
2—-8 Warnmeldung fur Elektrodenimpedanz auRerhalb der Grenzwerte auf Seite 2-10
dargestellt.
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RA-, RV= und i b des dssi. Bereichs.
LV i in'mil einem Sti i b.di

Bereichs.
KO
" Uberpriifen Sie, ob Anzeichen fiir Elektrodenbruch oder Schidigung der Integritit

des Aggreg: y: vorliegt. i zu den Risiken von
MRT-Scans unter dieser Bedingung sind im technischen Leitfaden\MRT enthalten).

Driicken Sie érst ,Weiter", nachdem'Sie die Elektroden iiberpriift und die
Mbglichkeit eines Elektrodenbruchs oder einer Schidigung-der Integritit des.Aggregat=Eléktroden-Systems ausgeschlossen haben.
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| Weiter mit MRT-Schutz | Abbrechen

Abbildung 2-8. Warnmeldung fiir Elektrodenimpedanz-auBerhalb.der Grenzwerte

Implantationszeitraum

Das PRM ermittelt zusatzlich die:Zeitspanne seit'der Implantation. Diese wirdauf der
Grundlage des Datums und der Zeit-berechnet, an.dem bzw. zu der das Aggregat den
Lagerungsmodus verlassen hat.

HINWEIS: Wenn im PRM nichtdie korrekte Uhrzeit.und das.korrekte Datum
eingestellt ist, kann diese Angabe falsch sein.

Wenn die berechnete Zeitspanne seit dem Verlassen des’LLagerungsmodus weniger als
6 Wochen betragt, zeigt das PRM ein Dialogfeld an, in dem eine Uberpriifung der
verbundenen Risiken empfohlen wird, wenn der Benutzer fortfahren méchte. Das
Dialogfeld bietet die Mdglichkeit, den MRT-Schutz-Modus unter diesen Bedingungen zu
aktivieren oder den Ubergang in den MRT-Schutz-Modus abzubrechen.
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3. Stimulations-Reizschwelle

Wenn die zuletzt aufgezeichneten Messungen der RA- und RV-Stimulationsreizschwelle
gréRer als 2,0 Volt sind, zeigt PRM ein Dialogfeld an, dass bei stimulationsabhangigen
Patienten Vorsicht geboten ist. Das Dialogfeld bietet die Moglichkeit, den MRT-Schutz-
Modus unter diesen Bedingungen zu aktivieren oder den Ubergang in den MRT-Schutz-
Modus abzubrechen.

WARNUNG: Die Programmierung des MRT-Schutz-Modus muss bei
stimulationsabhangigen Patienten mit hohen rechtsatrialen und rechtsventrikularen
Reizschwellen der Stimulationselektrode(n) (> 2,0 V) mit Vorsicht erfolgen. Die
maximale Stimulationsamplitude im MRT-Schutz-Modus betragt 5,0 V, was die
verfligbare Sicherheitsmarge der Spannungsamplitude fir Patienten mit hoher
Stimulationsreizschwelle beschranken kann. Wird keine ausreichende
Sicherheitsmarge der Stimulationsamplitude aufrechterhalten, kann dies zu einem
Stimulationsverlust(Loss.of Capture) fihren.

Piepton

Der Rieptonkann nach einem MRT-Scan nicht mehr.verwendet werden. Der Kontakt mit dem
starken Magnetfeld eines MRT-Scanners kann.einen permanenten Verlust des
Pieptonvolumens zur-Folge haben. Dies kann nicht wiederhergestellt werden, auch nicht,
nachdem.die MRT-Scanumgebung verlassen und der ,MRT-Schutz-Modus* beendet wurde.
Das System deaktiviert proaktiv die programmierbaren und nicht programmierbaren
Optionen furden Piepton, wenn der MRT-Schutz-Modus programmiert ist. Wird der MRT-
Schutz-Modus verlassen; bleibt'der Piepton ausgeschaltet.

Bei darauffolgenden Abfragen wird im Dialogfenster Uberblick eine Benachrichtigung
angezeigt, dass-der Piepton deakti_yiert ist, und wann der MRT-Schutz-Modus zuletzt
programmiert war (Abbildung 2—9-Ubersichtsdialogfenster ,Piepton‘deaktiviert* auf Seite 2-
11).

[tﬂm nt\ O EEPAY) O\ = v
l ELEKTRODEN

Elektrodenmessungen liegen im zuldssigen Bereich.

BATTERIE

Ungefihre Zeit bis zur Explantation: >8 Jahre
EREIGNISSE
Keine neue V-Tachykardie m.Therapie
MRT-Schutz-Modus 11
I| PiIEPTON A

MRT-Schutz zuletzt programmiert am02-Aug 2017.
Piepton ist deaktiviert.

Schlieken

Abbildung 2-9. Ubersichtsdialogfenster ,,Piepton deaktiviert

>

Im Folgenden sind Situationen aufgefiihrt, die nicht langer die Abgabe von hérbaren Ténen
durch die Piepton-Funktion auslésen, nachdem-das Aggregat in den MRT-Schutz-Modus
programmiert wurde.
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Tabelle 2-1. Situationen, die nicht langer die Abgabe von hérbaren Ténen durch die Piepton-Funktion
auslosen, nachdem das Aggregat in den MRT-Schutz-Modus programmiert wurde

Programmierbare Piepton-Optionen Piepton beim Laden des Kondensators

Piepton wenn auRerhalb des Bereichs
Piepton wenn Explantation indiziert ist

Nicht programmierbare Piepton-Optionen Verwendung des Patientenmagneten Gber dem

Aggregat in bestimmten Situationen (z. B.
Bestatigen des Tachykardie-Modus)

Batteriekapazitat erschopft (Funktionsende (EOL))
*  Alarm bei Batteriefehler
*  Alarm bei Hochspannungsfehler

Die Piepton-Funktion gibt nach Ubergang des Aggregat in den Sicherheits-Modus-Betrieb
oder nach Zuriicksetzen.des Aggregats:Téne aus, auch nachdem das Aggregat in den MRT-
Schutz-Modus programmiert-wurde.-Die Lautstérke des Piepton im Aggregat ist jedoch
verringertund kann‘unhdrbar sein.

HINWEIS: Wurde kein MRT-Scan durchgefiihrt, kann der Piepton nach dem Beenden
des:MRT-Schutz-Modus ("Nach dem Scan" auf Seite 2-13) wieder aktiviert werden.

Bestatigen der MRT-Scanner-Einstellungen und -Konfiguration

Stellen-Sie sicher, dass.die Gerate des MRT-Scanners die "MRT-Nutzungsbedingungen" auf
Seite-1-4 erfullen.

Vorbereiten des Patienten auf den.Scan

Wenn die Zeitlimitfunktion des' MRT-Schutz-Modus verwendet wird, denken Sie daran, die
Uhrzeit zu'notieren; zu der das Aggregat den MRT-Schutz-Modus verlasst. Siehe Abbildung 2-5
Dialogfeld ,MRT-Schutz programmiert“auf Seite 2-8.

HINWEIS: Wenn die verbleibende Zeit nicht ausreicht, um den MRT-Scan.am Patienten
durchzufiihren, setzen Sie (iber eine erneute Abfrage des.Geréats den Zeitlimitwert wie
gewlinscht (siehe "Programmieren des.Aggregats fiir einen Scan" auf -Seite 2-4).

WARNUNG: Wenn fir den Zeitlimitparameter ein'anderer Wert als Aus programmiert ist, muss
sich der Patient vor Ablauf der'programmierten.Zeit aul3erhalb:des Scanners befinden.
Andernfalls erfillt der Patient die Nutzungsbedingungen nicht mehr ("MRT-
Nutzungsbedingungen” auf Seite 1-4),

Der Patient muss in Ricken- oder Bauchlage im'Scanner liegen'und es'muss das entsprechende
Uberwachungssystem aktiviert werden (Pulsoximetrie-und Elektrokardiographie (EKG)). Siehe
"MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-4:

WARNUNG: Wahrend des MRT-Schutz-Modus erhalt der'Patient keine Tachykardie-Therapie
(einschlieRlich ATP und Defibrillation);.und erhalt; wenn der Brady-Modus auf Aus programmiert
ist, keine Bradykardie-Stimulation (einschlieRlich Backup-Stimulation) undCardiale
Resynchronisationstherapie. Aus diesem Grund‘muss der Patient kontinuierlich Gberwacht
werden, solange sich das System im MRT-Schutz-Modus befindet, auch wahrend des Scans.

Bei der Planung des MRT-Scans und bei der Interpretation der,MRT-Aufnahmen nahe des
Aggregats und/oder der Elektroden mussen eine Verzerrung und Artefakte der Aufnahme
berlcksichtigt werden. Verzerrung und Artefakte konnen-iber die Grenzen des Aggregats hinaus
auftreten. Um die Elektroden herum befinden sich nur geringe Artefakte.
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NACH DEM SCAN

1.

MRT-Schutzmodus beenden

MRT-Schutz-Modus kann automatisch oder manuell beendet werden. Wenn die
Zeitlimitfunktion auf einen Zahlenwert eingestellt ist, wird der MRT-Schutz-Modus
automatisch beendet, nachdem die programmierte Anzahl Stunden verstrichen ist. Wenn der
Timer auf Aus programmiert ist, wird der MRT-Schutz-Modus manuell Gber das PRM
beendet (siehe ,Manuelles Beenden des MRT-Schutz-Modus*®). Uberpriifen Sie nach dem
Beenden des MRT-Schutz-Modus die Systemintegritét, indem Sie Tests der
Elektrodenimpedanz, der Stimulations-Reizschwelle und der intrinsischen Amplitude
durchfihren.

Fir RESONATEHF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA und VIGILANT-
Gerate \wird nach dem Verlassen des:MRT-Schutz-Modus ein Gesamtbericht des MRT als
MRT-Episode gespeichert,"der Uber den PRM-Drucker als Episodenbericht ausgedruckt
werden kann. Einen Ausdruck eines Beispielberichts finden Sie unter Abbildung D-3 Beispiel
flir einen detaillierten-Ausdruck eines gespeicherten Ereignisses auf Seite D-2. Die MRT-
Schutz-Episode kann auch uber das Arrhythmie-Logbuch gedffnet und angezeigt werden.
Die. MRT-Episode kannauch Uber die Patienten-Ferniiberwachung im Arrhythmie-Logbuch
angezeigt'werden (falls vorhanden).

(Automatisches) Beenden-des MRT-Schutz-Modus nach Zeitlimit

Wenn der Parameter MRT-<Schutz Zeitlimit auf einen anderen Wert als Aus programmiert
wurde, beendet das Aggregat den’'MRT-Schutz-Modus automatisch nach der festgelegten
Stundenanzahl, und.das System kehrt zu den'’zuvor programmierten Einstellungen zuriick
(auBer fur Piepton .und das Atem-Minuten-Volumen, wie im Folgenden.beschrieben).

Manuelles'Beenden des"MRT-Schutz-Modus

Wenn- die Zeitlimitfunktion auf Aus-programmiert wurde oderwenn zu einem beliebigen
Zeitpunkt ein manueller-Abbruch gewlnscht wird; kann das Aggregat.alternativ mit dem PRM
aus dem MRT-Schutz-Modus,geholt'werden.

Belassen Sie das Aggregat nach dem Scan‘nicht Ianger als nétig im MRT-Schutz-Modus.
Fuhren Sie die folgenden Schritte aus, um'den MRT-Schutz-Modus manuell zu beenden:

a. FuhrenSie eine Abfrage des Aggregats mit dem Programmierkopf durch (RF-Telemetrie
istimMRT-Schutz-Modus deaktiviert).

b. Wahlen Sie die Schaltflache MRT-Schutz-Modus beenden auf dem Bildschirm MRT-
Schutz Modus programmiert (Abbildung 2-10 Dialogfeld ,MRT-Schutz:programmiert* auf
Seite 2-14) aus.

HINWEIS: Falls erforderlich, kénnen auch STAT-STIM, STAT-DEFIB oder THERAPIE
ABLEITEN verwendet werden, um den MRT-Schutz-Modus-zu beenden. STAT-STIM
initiiert die STAT-STIM-Stimulationsparameter (weitere Informationen-za STAT-STIM
siehe Referenzhandbuch zum Aggregat).
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"MRT-Schutz programmiert ————
MRT-Schutz ist mit folgenden
Das Gerit ist im MRT-Schutz-Modus. Einstellungen programmiert:
Stellen Sie sicher, dass der Patient Gberwacht wird, bis Tachy-Modus Aus
der MRT-Schutz-Modus beendet wird: Brady-Modus D00
Der Patient solite mittels Pulsoxymetrie und
Elektrokardiographie (EKG) aberwacht werden. LRL 65 min™t
- Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verfugbar =
4> ist(externe Wiederbelebung). AV-Verzégerung 100 ms
Im MRT-Schutz-Modus wie programmiert: Ventr. Stimulations-Kammer BiV
- Patient erhalt keine Tachykardietherapie (d. h. o/ .
keine Defibrillation und keine ATP). Amplitude 2i0BVi@sL0Ims
- Patient erhalt nur asynchrone Stimulation. BRV Amplitude 50 V@ 10 ms
#LV Amplitude 35 V@04 ms
LV-Korrektur 0 ms
MRT-Schutz Zeitlimit 6 h
geplantes Ende des Zeitlimits 02 Aug 2017 19:54

Um im'MRT-Schutz-Modus zu bleiben, driicken Sie 'Ende Sitzung'.
Wenn Sie den MRT-Schutz-Modus verlassen méchten, driicken Sie 'MRT-Schutzmodus beenden'.

) MRT-Schutzmodus beenden | Einstellungen drucken | Ende Sitzung

Abbildung 2-10. Dialogfeld ,,MRT-Schutz programmiert*

2.\'Aggregat bewerten.

Nach dem Abbruch des MRT-Schutz-Modus durch den Benutzer navigiert das PRM
automatisch zum Bildschirm Elektrodentests und fordert den Benutzer auf, Elektrodentests
durchzufiihren (Abbildung 2—11'Dialogfeld ,MRT-Schutz-Modus beendet” auf Seite 2-14).

Das Gerit ist nicht langer imMRT-Schutz-Modus.

Das Systemwurde auf die zuvor programmierten
Einstellungen zuruckgesetzt, mit Ausnahme des Pieptons.

Der Piepton ist ,,AUS®,

<!/ Der Kontakt mit dem starken-Magnetfeld eines MRT-Scanners
kann einen permanenten-Verlust des Pieptonvolumens zur Folge haben.

Bitte fithren'Sie die folgenden Elektrodenmessungen durch
und liberpriifen Sie die Ergebnisse:

- Antrinsische Amplitude
- Elektrodenimp
- Stimulations-Reizschwelle

g

! SchlieRen

A 2 AN SN We

Abbildung 2-11. Dialogfeld/,MRT-Schutz-Modus beendet*

Fuhren Sie die folgenden Elektrodenmessungen durch und tiberpriifen Sie die Ergebnisse:
* Intrinsische Amplitude

+ Elektrodenimpedanz

+ Stimulations-Reizschwelle

Fihren Sie diese Tests auch nach dem automatischen Beenden-(Zeitlimit) des MRT-Schutz-

Modus durch. Wenn alle Tests abgeschlossen sind, sollten Sie.das PRM verwenden, um alle
Patientendaten zu speichern.
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Beim (manuellen oder automatischen) Beenden des MRT-Schutz-Modus werden alle
Parameter sofort auf die Werte zurlickgesetzt, die sie vor dem MRT-Schutz-Modus hatten,
mit den folgenden Ausnahmen:

a.

Die Funktion des Atem-Minuten-Volumen-Sensors wird beim Verlassen des MRT-
Schutz-Modus verzégert wiederhergestellt. Wenn AMV beim Ubergang in den MRT-
Schutz-Modus auf Ein oder Passiv eingestellt ist, startet beim Beenden des Modus eine
automatische sechsstindige Kalibrierung des Sensors. Eine AMV-gesteuerte
Frequenzreaktion ist wahrend dieser Kalibrierungsperiode nicht verfugbar. Wenn die
AMV-gesteuerte Frequenzreaktion friiher verfugbar sein soll, muss eine manuelle
Kalibrierung durchgefiihrt werden. Die manuelle Kalibrierung dauert maximal 5 Minuten.
Zusatzliche Informationen zur AMV-Kalibrierung finden Sie im Referenzhandbuch des
Aggregats.

Wird der MRT-Schutz-Modus verlassen, bleibt der Piepton ausgeschaltet. Sofern
gewinscht, kann der-Benutzer manuell versuchen, den Piepton wieder zu aktivieren
(Abbildung 2—12 Bildschirm-,Konfigurieren der Pieptoneinstellungen® auf Seite 2-15).

_ UBERBLICK ' W EREIGNISSE._ T " EINSTELLUNGEN 77}
Uberblick Einstellungen FPiepton iy

KONFIGURIEREN DER PIEPTONEINSTELLUNGEN

Der Piepton ist aufgrund des MRT-Scans moglicherweise nicht hérbar.
A Der Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines MRT-Scanners kann einen
Verlust des Pi zur Folge haben.

MRT-Schutz-Mods zuletzt programmiert am 02 Aug 2017.

So wird gétestet, ob der Piepton'horbar ist:
1. Den Piepton aufEin® programmieren.
2.Einen aber,dem Gerat positionieren und auf Pieptone achten.
3:Wenn derPiepton zu horen ist, den Piepton in der Position ,Ein” belassen.
Wenn er nicht hérbar ist, den Piepton auf ,Aus* programmieren.

Piepton Aus

Dienstprogr. ‘ Abfrage | [ ¥l rungen Rrogramim Ende Sitzung

Abbildung 2-12. Bildschirm ;Konfigurieren der Pieptoneinstellungen*

Die Option. ,Konfigurieren, der RPieptoneinstellungen® istnur verfiigbar, nachdem das
Gerat'in'den ;JMRT-Schutz-Modus* versetzt wurde. Wenn der. Piepton'wieder auf Ein
programmiert wird, werden alle programmierbaren und nicht proagrammierbaren
Pieptonfunktionen aufihre Nominalwerte zuriickgesetzt.

Fuhren Sie folgende Schritte durch, um den Piepton zu programmieren:

i. Wahlen Sie die Registerkarte Einstellungen.

i. Registerkarte ,Piepton® wahlen.

iii. Wahlen Sie die gewlnschten Wert fir.den Piepton aus.

Der Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines MRT-Scanners kann,einen permanenten
Verlust der Pieptonausgabe zur Folge haben. Vergewissern Sie sich nach dem erneuten
Aktivieren des Pieptons, dass dieserakustisch wahrnehmbar ist, indem Sie einen
Magneten Uber das Gerat halten'und auf.Signale ‘achtenlst der Piepton horbar, lassen

Sie den Pieptoneingeschaltet. Ist der Piepton nicht wahrnehmbar, programmieren Sie
den Piepton auf Aus.
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KARDIOLOGIE-CHECKLISTE FUR DAS IMAGEREADY

DEFIBRIL

LATIONSSYSTEM

ANHANG A

Dieser Anhang wird Griinden der Ubersichtlichkeit bereitgestellt. Eine umfassende Liste mit
Warnhinweisen und VorsichtsmalRnahmen sowie ausfuhrliche Anweisungen zur Verwendung des
ImageReady Defibrillationssystems sind im verbleibenden Teil des Technischen Leitfadens

enthalten.

Nutzungsbedingungen — Kardiologie

Die folgenden Nutzungsbedingungen-missen erflllt sein,
damit ein MRT=Scan eines Patienten mit einem
ImageReady Defibrillationssystem durchgefiihrtwerden
kann.

[[JDenPatienten wurde ein ImageReady MRT taugliches
Defibrillationssystem implantiert (*Komponenten fiir
ImageReady-Defibrillationssysteme fur 1,5 T" auf Seite
C-1).

] Essind keine anderen aktiven oder aufgegebenen
implantierten Gerate, Komponenten oder Zubehorteile,
wie Adapter, Verlangerungen, Elektroden oder
Aggregate,.vorhanden.

] Aggregat im MRT-Schutz-Modus -wahrend-des
Scanvorgangs:

[[J Sobald der MRT-Schutz-Modus programmiert ist, muss
der Patient kontinuierlich-mittels-Pulsoximetrie und
Elektrokardiographie (EKG) Uberwacht werden. Stellen
Sie sicher, dass eine Backup-Therapieverfiigbarist
(externe Wiederbelebung).

(I Der Patient ist.nach Beurteilung klinisch in der Lage,
Uber.die-gesamte Dauer; in der sich‘das Aggregat im
MRT-Schutz-Modus befindet, ochne Tachykardie-Schutz
auszukommen.

[1Zum Zeitpunkt des/Seans hat'der Patient-keine erhdhte
Koérpertemperatur, und seine:Warmeregulation.ist nicht
beeintrachtigt.

(1 Aggregatimplantation auf links oder techts pektoral
beschrankt.

[ Implantation und/oder Neueinsetzen. der Elektroden
oder Nachoperation'des MRT tauglichen
Defibrillationssystems‘liegt mindestens sechs (6) Wochen
zurlick.

[1Keine Anzeichen fiir Elektrodenbruich oder 'Schadigung
der Integritat des Aggregat-Elektroden-Systems.

Scanvorgang

Vor dem Scan

1. Stellen Sie sicher, dass der Patient alle kardiologischen
Nutzungsbedingungen fir MRT-Scans erflllt (siehe linke
Spalte).

2. Die Durchfuhrung eines MRT-Scans fiihrt zu einem
permanenten Verlust der Pieptonausgabe. Der Arzt und
der Patient sollten die Vorteile des MRT-Verfahrens
gegen das-Risiko des Verlusts des Pieptons abwagen.

3. Stellen Sie sicher, dass die medizinischen Fachkrafte,
die’den MRT-Scan durchfiihren, die Modellnummern des
dem Patienten implantierten Aggregats und der Elektrode
(n) erhalten haben.

4. Versetzen Sie das Aggregat so kurz wie moglich vor
Beginn des Scans in den MRT-Schutz-Modus und
beginnen Sie die kontinuierliche Uberwachung des
Patienten.

5. Drucken Sie den Bericht der MRT-Schutz-
Einstellungen aus, legen Sie ihn'in die Akte des Patienten
und ubergeben Sie diese dem-Personal in der Radiologie.

» .« Der Bericht dokumentiert die Einstellungen und
Details des MRT-Schutz-Modus. Wenn die
Zeitlimitfunktion'verwendet wird, enthalt der Bericht
die genaue Uhrzeit und das genaue Datum des
Ablaufs des MRT-Schutz-Modus.

Wahrend des Scans

6..Stellen Sie sicher, dass der Patient kontinuierlich
mittels Pulsoximetrie und Elektrokardiographie (EKG)
Uberwacht wird und eine Backup-Therapie verfugbar ist,
solange sich das Aggregat im MRT-Schutz-Modus
befindet.

Nach dem Scan

7. Stellen Sie sicher, dass das Aggregat wieder in den
Betriebszustand-vor dem:MRT versetzt wird, entweder
automatisch;.wenn derZeitlimitparameter.verwendet
wird, oder manuell iiber das PRM. Fiihren-Sie
Nachsorgetests des Defibrillationssystems durch,
nachdem der MRT-Schutz-Modus beendet.wurde und
fiihren Sie-die Uberwachung. des Patienten fort, bis das
Aggregat wieder.in den Betriebszustand vor demMRT
zuruckversetzt ist.

8. Wird der MRT-Schutz-Modus verlassen, bleibt der
Piepton‘ausgeschaltet.

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen eingehalten werden, erfiillt die MRT-
Untersuchung des Patienten nicht die Anforderungen an die MRT-Tauglichkeit fir das
implantierte System und es kann zu einer schwerwiegenden Schadigung oder zum Tod des
Patienten und/oder Beschadigung des implantierten’Systems -kommen.

WARNUNG: Die Programmierung des MRT-Schutz-Modus muss bei stimulationsabhangigen
Patienten mit hohen rechtsatrialen und rechtsventrikularen Reizschwellen der
Stimulationselektrode(n) (> 2,0 V) mit Vorsicht erfolgen. Die maximale Stimulationsamplitude im
MRT-Schutz-Modus betragt 5,0 V, was die verfiigbare Sicherheitsmarge der
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Spannungsamplitude fiir Patienten mit hoher Stimulationsreizschwelle beschranken kann. Wird
keine ausreichende Sicherheitsmarge der Stimulationsamplitude aufrechterhalten, kann dies zu
einem Stimulationsverlust (Loss of Capture) fihren.

WARNUNG: Das Arrhythmierisiko kann durch asynchrone Stimulation erhéht werden (AOO,
VOO, DOO). Wenn wahrend des MRT-Schutz-Modus asynchrone Stimulation programmiert
wird, wahlen Sie eine Stimulationsfrequenz, die eine kompetitive Stimulation vermeidet, und
minimieren Sie die Zeit im MRT-Schutz-Modus.

WARNUNG: Wenn furMRT-Schutz Zeitlimit der Wert Aus programmiert ist, erfolgt keine
Tachykardietherapie bei'dem Patienten und die Stimulationsoptionen sind auf Aus oder
Asynchron begrenzt, bis die Programmierung des MRT-Schutz-Modus fiir das Aggregat
aufgehoben und es wieder in den’'Normalbetrieb versetzt wird.

WARNUNG: . Das Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat (PRM) ist MRT unsicher
und muss aul3erhalb.der Bereiche bleiben, die in den Richtlinien des American College of
Radiology fiir sichere MRT-Praktiken als:Zone Ill (oder héher) definiert werden'. Das PRM darf
unterkeinen Umsténden’in den MRT-Scannerraum, den Kontrollraum oder Bereiche der Zone |
oder 1V gebracht werden.

WARNUNG: . Der Piepton.kann nach einem MRT-Scan.nicht mehr verwendet werden. Der
Kontakt mit dem starken‘Magnetfeld eines MRT-Scanners hat einen permanenten Verlust des
Pieptonvolumens zur-Folge. Dies kann-nicht'wiederhergestellt werden, auch nicht, nachdem die
MRT-Scanumgebung verlassen und der;MRT-Schutz-Modus* beendet wurde. Bevor ein MRT-
Verfahren durchgefihrt.wird, sollten ein Arzt und der Patient die Vorteile des MRT-Verfahrens
gegen dasRisiko des Verlusts des Pieptons-abwéagen. Es‘wird dringend empfohlen, Patienten
nach einem MRT-Scan:in’LATITUDE NXT zu betreuen, sofern dies noch nicht der Fall'ist. Ist dies
nicht moglich, wird ein-Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen Kontrollterminen in derKlinik zur
Uberwachung der Aggregatleistung dringend empfohlen.

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

Dieser Anhang wird Griinden der Ubersichtlichkeit bereitgestellt. Eine umfassende Liste mit
Warnhinweisen und VorsichtsmalRnahmen sowie ausfuhrliche Anweisungen zur Verwendung des
ImageReady Defibrillationssystems sind im verbleibenden Teil des Technischen Leitfadens

enthalten.

Nutzungsbedingungen — Radiologie

Die folgenden Nutzungsbedingungen-missen erflllt sein,
damit ein MRT=Scan eines Patienten mit einem
ImageReady Defibrillationssystem durchgefiihrtwerden
kann.

[ Nur MRT-Magnetstarke =1,5 T
[]RF-Feld = ca. 64 MHz
] Maximaler raumlicher.Gradient =50 T/m (5.000 G/cm)

[CJMRT-Gerétespezifikationen = nur horizontale;
geschlossene 'H/Protonen MRT-Scanner

[L1Grenzwerte fiir die spezifische Absorptionsrate (SAR)
fur den.gesamten aktiven.Scan (Normale Betriebsart? ):

«.\Ganzer Korper, durchschnittlich < 2,0 Watt/
Kilogramm (W/kg)

+ _Kopf, =3,2W/kg

[l Maximale angegebene Gradienten-Anstiegsrate < 200
T/m/s'pro Achse

[1Es gibt keine Einschrankungen fiir die Position des
Defibrillationssystems in der integrierten Kérperspule des
MRT-Scanners. Die-Verwendung reiner Empfangsspulen
ist nicht eingeschrankt. Lokale reine:Sendespulen oder
lokale ' Sende~/Empfangsspulen kénnen verwendet
werden, durfen aber nicht direkt lber dem
Defibrillationssystem platziert- werden.

[ Patient-nurin Riickeh- oder Bauchlage.

[ Solange sich-das Aggregat im MRT-Schutz-Modus
befindet, muss der Patient kontinuierlich-mittels
Pulsoximetrie und Elektrokardiographie (EKG),iberwacht
werden. Stellen Sie sicher; dass eine_ Backup-Therapie
verfugbar ist (externe Wiederbelebung).

a. Wie definiert in IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3rdEdition.

Scanvorgang

Vor dem Scan

1. Stellen Sie sicher, dass die Kardiologie den Patient
basierend auf den kardiologischen Nutzungsbedingungen
fur MRT-Scans fir das Scannen freigegeben hat
("Kardiologie-Checkliste fir das ImageReady
Defibrillationssystem" auf Seite A-1)

2. Das Aggregat des Patienten wird so kurz wie mdglich
vor Beginn des Scans in den MRT-Schutz-Modus versetzt
und die kontinuierliche Uberwachung des Patienten
beginnt.

3.'Uberpriifen Sie den Bericht der MRT-Schutz-
Einstellungen, um sicher zu gehen, dass das Aggregat
des Patienten in den MRT-Schutz-Modus versetzt wurde.
Wenn die Zeitlimitfunktion verwendet wird, enthalt der
Bericht die genaue Uhrzeit und das genaue Datum des
Ablaufs des MRT-Schutz-Modus. Uberpriifen Sie, ob
ausreichend Zeit fiir den Scan zur-Verfiigung steht.

Wahrend des Scans

4. Stellen Sie sicher, dass der Patient kontinuierlich
mittels Pulsoximetrie'und Elektrokardiographie (EKG)
Uberwacht wird und-eine Backup-Therapie verfugbar ist,
solange sichdas Aggregat im MRT-Schutz-Modus
befindet.

Nach‘dem Scan

5. Stellen Sie sicher, dass das Aggregat wieder in den
Betriebszustand vor dem MRT versetzt wird, entweder
automatisch, wenn der Zeitlimitparameter verwendet
wird, oder-manuell iber das PRM. Fiihren Sie
Nachsorgetests'des Defibrillationssystems durch,
nachdem der MRT-Schutz-Modus ‘beendet wurde und
fiihren-Sie die Uberwachung des Patienten fort, bis das
Aggregat wieder in den Betriebszustand vor dem MRT
zuriickversetztist.

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen. eingehalten werden, erfiillt die MRT-
Untersuchung des Patienten nicht die’Anforderungen an die MRT-Tauglichkeit fir das
implantierte System und es kann-zu einer schwerwiegenden Schadigung oderzum Tod des
Patienten und/oder Beschadigung-des-implantierten Systems kommen.

WARNUNG: Das Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat (PRM) ist MRT unsicher
und muss aulRerhalb der Bereiche bleiben, die in-den Richtlinien-des American College of
Radiology fiir sichere MRT-Praktiken als Zone 11l (oder héher) definiert werden'. Das PRM darf
unter keinen Umstanden in den MRT-Scannerraum,.den Kontrollraum oder Bereiche der Zone Il

oder IV gebracht werden.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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VORSICHT: Die Prasenz des implantierten Defibrillationssystems kann zu Artefakten im MRT-
Bild flhren.
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KOMPONENTEN FUR IMAGEREADY DEFIBRILLATIONSSYSTEME FUR 1,5
T

ANHANG C

Nur bestimmte Kombinationen aus Aggregaten und Elektroden bilden ein ImageReady
Defibrillationssystem, das mit 1,5-T-Scannern verwendet werden darf.

Komponenten fiir InageReady MRT taugliche Defibrillationssysteme fiir 1,5 T

Komponente Modellnummer(n) MRT-Status 15T
Aggregate
AUTOGEN MINI ICD D044, D046 Bedingt MRT tauglich X
AUTOGEN EL ICD D174, D176 Bedingt MRT tauglich X
AUTOGEN.X4 CRT-D G179 Bedingt MRT tauglich X
CHARISMA X4 CRT-D G337, G347 Bedingt MRT tauglich X
CHARISMA EL:ICD D332, D333 Bedingt MRT tauglich X
DYNAGENMINI ICD D020;,D022 Bedingt MRT tauglich X
DYNAGEN ELICD D150, D152 Bedingt MRT tauglich X
DYNAGEN X4 CRT-D G158 Bedingt MRT tauglich X
INOGEN MINKICD D010,,D012 Bedingt MRT tauglich X
INOGENEL ICD D140, D142 Bedingt MRT-tauglich X
INOGEN X4)CRT-D G148 Bedingt MRT tauglich X
ORIGEN MINIICD D000, D002 Bedingt MRT tauglich X
ORIGEN EL ICD D050, D052 Bedingt MRT tauglich X
ORIGEN X4 CRT-D G058 Bedingt MRT tauglich X
PERCIVA HF ICD D512, D513 Bedingt MRT-tauglich X
PERCIVAIIED D412, D413 Bedingt MRT-tauglich X
RESONATE HF'CRT-D G537, G547 Bedingt MRT-tauglich X
RESONATE HF'ICD D532, D533 Bedingt MRT-tauglich X
RESONATE X4 CRT-D G437,G447 Bedingt MRT-tauglich X
RESONATE EL ICD D432, D433 Bedingt MRT-tauglich X
VIGILANT X4 CRT-D G237, G247 Bedingt MRT-tauglich X
VIGILANT EL ICD D232, D233 Bedingt-MRT-tauglich X
Elektroden und Zubehér
FINELINE Il Sterox-Stimulationselektroden 4479, 4480 bedingt MRT-tauglich X
FINELINE Il Sterox EZ-Stimulationselektroden 4469, 4470, 4471, bedingt MRT-tauglich X
44724473, 4474
Nahtmanschetten fur FINELINE II-Elektroden 6220, 6221 Bedingt MRT tauglich X
INGEVITY MRI-Stimulationselektroden 7735, 7736 Bedingt MRT tauglich X
(Ankerfixierung)
INGEVITY MRI-Stimulationselektroden (Aus-/ 7740, 7741, 7742 Bedingt MRT tauglich X
eindrehbare Fixierung)
Nahtmanschette fir INGEVITY MRI-Elektroden 6402 bedingt MRT-tauglich X
I1S-1-Elektroden-Anschlussstecker 7145 bedingt MRT-tauglich X
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ENDOTAK RELIANCE (DF4)- 0262, 0263, 0265, bedingt MRT-tauglich X
Defibrillationselektroden 0266, 0272, 0273,

0275, 0276, 0282,

0283, 0285, 0286,

0292, 0293, 0295, 0296
RELIANCE 4-FRONT (DF4)- 0636, 0650, 0651, bedingt MRT-tauglich X
Defibrillationselektroden 0652, 0653, 0654,

0655, 0657, 0658,

0662, 0663, 0665,

0672, 0673, 0675,

0676, 0682, 0683,

0685, 0686, 0692,

0693, 0695, 0696
Nahtmanschette fir RELIANCE 4-FRONT- 6403 bedingt MRT-tauglich X
Elektroden
ACUITY X4 (IS4)-Stimulationselektroden 4671, 4672, 4674, Bedingt MRT-tauglich X

4675,4677,4678
Nahtmanschette fur ACUITY X4-Elektroden 4603 Bedingt MRT-tauglich X
IS4/DF4-Elektroden-Anschlussstecker 7148 Bedingt MRT-tauglich X

ZOOM LATITUDE Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerit (PRM) und PRM-Software-Anwendung

ZOOM LATITUDE PRM

3120

MRT unsicher?

k. A

ZOOM LATITUDE-PRM-Software-Anwendung

2868

k. A.

k. A.

a.

Siehe Warnung ,Das PRM'ist MRT.unsicher“zum PRM.
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BERICHTE DES PROGRAMMIERGERATS FUR DEN MRT TAUGLICHEN
DEFIBRILLATOR

ANHANG D
ZOOM ® View™ Bericht erstel. 10 Apr 2017
Bericht der
B MRT-Schutz-Einstellungen
OStOIl Letzte Abfrage in der Praxis

SC]Cntl C | Geburtsdatum KA KA KA 10 Apr 2017

Aggregat RESONATE HF CRT-D G547/ Dat. Implant.
268019AC7812624EFFFFFFF1 K.A

Tachy-Modus Aus

MRT-Schutzstatus
MRT-Schutz-Modus Ein
MRT-Schutz;Startzeit 10 Apr 2017 12:41

Patient muss sichvor dem10 Apr 2017{18:41)auRerhalb des MRT-Scanners
befinden.

Einstellungen wahrend MRT-Schutz @
Parameter Alte Werte Neuer Wert
Tachy-Modus Uberw.+Therapie Aus
Brady-Modus DDD DOO
Untere Grenzfrequenz 45 min* 65 min*
AV-Verz. 180.4.180 ms 100 ms
Ventr. Stimulations-Kammer BivV Biv
Stimulationsenergie

Atrial 35V@ 04 ms 50V@ 1,0 ms
Rechtsventrikular 35V@ 0,4 ms 50V@ 1,0 ms
Seite 1'von 4
ZOOM ®View™
Bericht der MRT-Schutz-Einstellungen 10 Apr 2017 12:41

Einstellungen wahrend MRT-Schutz (Fortsetzung)
Linksventrikular 35V @04 ms 3,5 V-@ 0,4-ms
LV-Korrektur 0 ms 0ms

Die folgenden Funktionen werden-wahrend des. MRT-Sechutzes ausgesetzt:
RA Automatic Capture
RV automatische Reizschwelle
LV automatische Reizschwelle
Tagliche Diagnostik
Magnet-Erkennlng
RF-Telemetrie

Der Piepton'ist aufgrund-der Verwendung des MRT-Schutz-Modus deaktiviert. Der Kontakt mit dem
starken Magnetfeld eines MRT-Scanners kann einen-permanenten Verlust des Pieptonvolumens zur
Folge haben. Eine-Liste derSituationen, die nicht-langer die-Abgabe;von hérbaren Piepténen ausldsen;
istim technischen Leitfaden MRT enthalten:

Elektrodendaten Pre-MRT-Scan Messungen
Messungen Datum
Atrial
Intrins.Ampl.(n) 2,3 mV 10 Apr 201711:02
Stimulation-Impedanz 547.Q 10 Apr 2017 12:41 < @
Stim.-Reizschwelle 1,8V @ 04 ms 10 Apr 201711:03
Seite 2.von 4

[1] Es wird das 24-Stunden-Zeitformat verwendet. [2] Die Messungsdatum-Spalte zeigt das Datum, an dem die Elektrodendaten erfasst
wurden. Dieses Datum kann vor dem Datum des MRT-Schutzeinstellungsberichts liegen.

Abbildung D-1. Ausdruck eines Beispielberichts von MRT-Schutzeinstellungen mit einem auf 6 Stunden
eingestellten Zeitlimit (Seiten 1-2)
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ZOOM ® View™
Bericht der
MRT-Schutz-Einstellungen

Bericht erstel. 10 Apr 2017

Letzte Abfrage in der Praxis

Geburtsdatum KA KA KA 10 Apr 2017

Aggregat RESONATE HF CRT-D G547/ Dat. Implant.
268019AC7812624EFFFFFFF1 K.A

Tachy-Modus Aus

Bost:
Scientific

MRT-Schutzstatus
MRT-Schutz-Modus Ein
MRT-Schutz Startzeit 10 Apr 2017 12:43

Der MRT-Schutz verbleibt in der Position ,,Ein“, bis er durch geschultes

Personal erneut programmiert-wurde.
Einstellungen wahrend MRT-Schutz.)

Parameter Alte Werte Neuer Wert
Tachy-Modus Uberw.+Therapie Aus
Brady-Modus DDD DOO
Untere Grenzfrequenz 45 min? 65 min "
AV-Verz: 180 - 180 ms 100 ms
Ventr: Stimulations-Kammer Biv BiV
Stimulationsenergie

Atrial 35V@ 0,4 ms 50V@ 1,0 ms

Rechtsventrikular 35V @ 0,4 ms 50V@ 1,0 ms

Seite 1 von 4

Abbildung D-2.. /Ausdruck eines Beispielberichts von'MRT-Schutzeinstellungen mit deaktiviertem Zeitlimit

(Seite 1)

Ereignis MRT-7: 10-Apr 2017 12:41

Einstellungen wahrend MRT-Schutz

Tachy-Modus Aus.
Brady-Modus DOO
Untere Grenzfrequenz 65 min"’
AV-Verz. 100.ms
Ventr. Stimulations-Kammer BiV
Stimulationsenergie
Atrial 50V @ 1,0 ms
Rechtsventrikular 50V @1,0 ms
Linksventrikular 3,5V@ 0,4ms
LV-Korrektur 0.ms
MRT-Schutz Zeitlimit 6h
Elektroden-Daten (letzte Messungen.vor MRT-Scan)
Atrial
Intrins.Ampl.(n) 2,3 mV 10 Apr 2017(11:02
Stimulation-Impedanz 547°Q 10 Apr-2017 12:41
Stim.-Reizschwelle 1,8V@ 0,4 ms 10 Apri2017 11:03
Rechtsventrikular
Intrins.Ampl.(n) 4.3 mV 10 Apr 2017 11:02
Stimulation-Impedanz 547°Q 10-Apr.2017-12:41
Stim.-Reizschwelle 1,4 V-@0,4 ms 10.Apr 204711:03
Linksventrikular
Intrins.Ampl.(n) 4,2 mV 10 Apr.2017 11:02
Stimulation-Impedanz 310 Q 10 Apr 2047 12:41
Stim.-Reizschwelle 15V-@ 0,4ms 10 Apr 2017 11:04
Schock
Impedanz 47 Q 10 Apr 2017 12:41

MRT-Schutz Abbruch-Status
MRT-Schutz Abbruch-Zeit

Ereignisende 00:00:38

vom Anwender beendet
10 Apr 2017 12:41

Fir RESONATE HF-, RESONATE-, PERCIVA HF-, PERCIVA-, CHARISMA- und VIGILANT-Aggregate

Abbildung D-3. Beispiel fiir einen detaillierten Ausdruck eines gespeicherten Ereignisses
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SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

ANHANG E

Folgende Symbole kénnen auf der Verpackung und dem Etikett benutzt werden.

Tabelle E-1. Symbole auf der Verpackung

Symbol Beschreibung
c EO O 86 CE-Konformitatszeichen mit Angabe der Zertifizierungsstelle, die
den Gebrauch des Kennzeichens zulasst
E Autorisierter Reprasentant in der Europdischen Gemeinschaft
Hersteller

Bedingt MRT tauglich

Bestellnummer

g =




E-2 Symbole auf der Verpackung



STICHWORTVERZEICHNIS

A

ACUITY X4 1-2
Aggregate

AUTOGEN 1-2

DYNAGEN 1-2

INOGEN 1-2

ORIGEN 1-2
Aktive implantierbare medizinische Gerate (AIMDs)

1-5

Anderungen der Stimulations-Reizschwelle 1-9
Arrhythmie-Logbuch 2-13
Atem-Minuten-Volumen 2-15
Aufgegebene Elektroden oder Aggregate 1-4
AUTOGEN 1-2

B

Batteriekapazitatsstatus 2-4
Bericht.der MRT-Schutz-Einstellungen2-2, 2-8
Berichte D-1
Betriebsart
normal 1-5,2-12
Bildverzerrung 2-12

D

DYNAGEN1-2

E

Elektroden

ACUITY X4 1-2

ENDOTAK RELIANCE 1-2

FINELINE Il 1-2

INGEVITY MRT 1-2

RELIANCE 4-FRONT 1-2
Elektrodenbruch 1-4
Elektrodenimpedanz 2-3, 2-10, 2-13-2-14
Elektrokauterisations-Modus 2-4
ENDOTAK RELIANCE 1-2

F

FINELINE 11 1-2

G

Geschlossen 1-5, 2-12

Grenzwerte der spezifischen Absorptionsrate (SAR)
1-5

ImageReady bedingt MRT taugliches
Defibrillationssystem 1-4

ImageReady bedingt MRT-taugliches
Defibrillationssystem 1-2

Implantationszeitraum 2-10

INGEVITY MRT 1-2

INOGEN 1-2

Intrinsische Amplitude 2-3, 2-13-2-14

K

Kardiologie-Checkliste A-1
Konfigurieren der Pieptoneinstellungen 2-15
Kurzanleitung C-1

L

Lagerungsmodus 2-4, 2-10
LATITUDE 1-2

Magnetsensor 2-9
Modelle fur die Verwendung mit 1,5 T 1-2
MRT unsicher1-2
MRT-Magnetstarke
1,5T1-2
1,5 Tesla.1-2,.1-5, 2-12
MRT-Schutz-Checkliste-2-5
MRT-Schutz-Episode 2-13
MRT-Schutz-Modus 1-4=1-5, 2-4
ausgesetzte Merkmale und Funktionen 2-3
automatisches Beenden-2-13
den Ubergang verhindernde Bedingungen 2-4, 2-9
manuelles'Beenden 2-8,2-13
Ubergang in2-4
Zeitlimitfunktion 12, 2-2<2-3, 2-7-2-8, 2-12-2-14

N

NormaleBetriebsart 1-5, 2-12



O

ORIGEN 1-2

P

Patientenposition 1-5, 2-12
Patiententiberwachung 1-4, 2-8
Piepton 2-11, 2-15

PRM 1-2

Programmierkopf 2-4, 2-8, 2-13
Pulsoximetrie 1-5, 2-12

R

Radiologie-Checkliste B-1
Reine Empfangsspulen 1-5
Reine Sendespulen 1-5
RELIANCE 4=FRONT 1-2
RF-Telemetrie 2-3—-2-4,2-13

S

Safety Core-Betrieb.2-4
SAR-Grenzwerte 1-5

Sechs Wochen nach'Implantation 1-9
Sechs Wochen seit Implantation. 1-4

Sende-/Empfangsspulen 1-5
Spulen 1-5

nur empfangen 1-5

nur senden 1-5

senden/empfangen 1-5
STAT-DEFIB 2-13
STAT-DEFIB-Modus 2-9
STAT-STIM 2-13
STAT-STIM-Modus 2-9

Stimulations-Reizschwelle 2-13-2-14

Systemintegritat 2-13
beeintrachtigt 1-4

T

Tachykardie- Schutz 1-4
Tesla

1,5T1-2,1-5,2-12
THERAPIE ABLEITEN 2-13

Vv

Ventrikulare Episoden 2-9

y4

ZOOM LATITUDE 1-2
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