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INFORMAZIONI SU QUESTO MANUALE

Questo manuale & destinato all'uso da parte di medici e altri operatori sanitari coinvolti nella
gestione di pazienti con un sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional, nonché di
radiologi e altri operatori sanitari coinvolti nell'esecuzione della risonanza magnetica nucleare
(MRI) su tali pazienti.

NOTA: Aifini di questa guida tecnica, MRI & usato come termine generico e comprende tutte le
attivita di imaging clinico basate su MR. Inoltre, le informazioni contenute in questa guida
valgono solo per scanner per risonanza magnetica protonica a idrogeno.

Leggere il presente'manuale in ogni sua parte prima di effettuare una scansione su pazienti
impiantati con un sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional.

Questo manuale contiene:

+ _ Informazioni sul'sistema-di defibrillazione ImageReady MR Conditional (ICD e CRT-D
transvenosi'Boston: Scientific)

- Informazioni'sui pazienti trattati con il sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional
che'possono e non-possono essere sottoposti a una scansione MRI e le Condizioni d'uso che
devono-essere‘soddisfatte per eseguire una scansione MRI

+ (Istruzioni-per I'esecuzione di una scansione MRI su pazienti trattati con il sistema di
defibrillazione ImageReady MR Conditional

Come usare questo manuale:

1. _Fare riferimento ai record del(paziente per individuare i numeri di modello per tutti i
componenti-del sistema impiantato del paziente:

20 Fareriferimento a"Configurazionedel sistema per1,5 Tesla (T) e 3'Tesla (T)" a pagina 1-2
per determinarese tuttii componenti.del.sistema impiantato del-paziente si trovano
all'interno delle tabelle."Se.uno o piudei componenti del sistema impiantato non & contenuto
nelle tabelle, il sistema non & un sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional.

NOTA: Le-Guide tecniche MRI ImageReady di(BostonScientific sono disponibili in base al
tipo di terapia, per esempio, sistema di stimolazione vs sistema-di defibrillazione. Se uno
specifico modello di-generatore d'impulsi non e rappresentato in questo manuale, fare
riferimento alle altre' Guide tecniche ImageReady MRI di-Boston Scientific. Se uno specifico
modello non-é rappresentato in nessuna delle’ Guide tecniche ImageReady MRI di Boston
Scientific,-il sistema impiantato del paziente non-é-ImageReady:MR Conditional.

Fare riferimento al Manuale tecnico per‘il medico, al Manuale di riferimento,.allManuale degli
elettrocateteri, al Manuale per il medico o.al Manuale per.|'operatore programmatore per
informazioni dettagliate sugli aspetti non MRI di‘impianto; funzioni, programmazione e uso dei
componenti del sistema di-defibrillazione.

NOTA: Piu sistemi di programmazione sono-disponibili per I'utilizzo in base' al software e alla
regione e includono diversi dispositivi di programmazione, come (il Programmatore/Registratore/
Monitor (PRM) modello 3120 e il Programmatore modello 3300. In seguito.in.questo manuale, il
termine Programmatore si riferisce al dispositivo di:programmazione applicabile associato al
sistema di programmazione disponibile per il paziente. Per ulteriori informazioni, consultare il
manuale tecnico per il medico o il manuale per l'operatore appropriato.

| seguenti sono marchi commerciali di Boston.Scientific Corporation o delle sue affiliate:



ACUITY, AUTOGEN, CHARISMA, DYNAGEN,EASYTRAK, ENDOTAK RELIANCE, FINELINE,
IMAGEREADY, INGEVITY, INOGEN, LATITUDE,MOMENTUM, ORIGEN, PaceSafe, PERCIVA,
RELIANCE 4-FRONT, RESONATE, VIGILANT.
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INTRODUZIONE AL SISTEMA DI DEFIBRILLAZIONE MR CONDITIONAL

CAPITOLO 1
In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:
* “Descrizione del sistema” a pagina 1-2
» “Condizioni d'usa:MRI” a pagina 1-5
*  “Modalita Protezione MRI” a pagina 1-7
»  “Principi basilari MRI”"a pagina 1-7
+ >, “Avvertenze e precauzioni per il sistema di defibrillazione MR Conditional” a pagina 1-8

» (“Potenziali eventi avversi’a pagina 1-10
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Descrizione del sistema

DESCRIZIONE DEL SISTEMA

Un sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional & costituito da specifici modelli di
componenti Boston Scientific, tra cui generatori d'impulsi, elettrocateteri, accessori, il
Programmatore e 'applicazione software Programmatore. Ogni parte del corpo puo essere
sottoposta a imaging. | generatori d'impulsi e gli elettrocateteri Boston Scientific MR Conditional,
quando utilizzati insieme, hanno rischi associati alle scansioni MRI ridotti rispetto ai generatori
d'impulsi e agli elettrocateteri convenzionali. Il sistema impiantato, al contrario delle sue parti
componenti, & impostato per.avere lo stato di MR Conditional come descritto nella norma ASTM
F2503:2008. Prima di sottoporre il paziente a una scansione MRI, & necessario programmare il
sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional sulla Modalita Protezione MRI. La
Modalita Protezione MRI modifica il. comportamento del generatore d'impulsi per adattarsi
all'ambiente elettromagnetico dello scanner MRI ("Informazioni generali sulla Modalita
Protezione MRI" a pagina 2-3). Una funzione Time-out pud essere programmata per consentire
l'uscita automatica dalla-Modalita Protezione MRI-dopo un numero di ore definito scelto
dall'utente. Queste funzioni sono state-valutate per verificarne I'efficacia. Altri rischi correlati alla
MRI sono ulteriormente ridotti con il rispetto delle condizioni per la scansione specificate nella
presente Guida tecnica.

Solo combinazioni specifiche di,generatori d'impulsi ed elettrocateteri costituiscono un Sistema di
defibrillazione ImageReady, Consultare le seguenti tabelle per distinguere tra combinazioni che
sono valide per |'utilizzo.con scanner da 1,5 To(3. T. Peri-numeri di modello dei componenti del
sistema di defibrillazione MR ‘Conditional, vedere "Configurazione del sistema per 1,5 Tesla (T) e
3 Tesla (T)" a pagina 1-2.

Perinformazioni aggiuntive, vedere)il sito. web Boston Scientific presso http.//www.
bostonscientific.com/imageready.

Per ulteriori manuali tecnici di riferimento, visitare www.bostonscientific-elabeling.com
Configurazione del sistema per 1,5 Tesla (T).e 3 Tesla (T)

L'ombreggiatura grigia delle‘righe-del'modello indica componenti-compatibili con.scanner da 1,5
Te 3 T..Una "x"indica lo stato-MR Conditional.e l'intensita del: magnete indicati:

Tabella 1-1. “Generatore d'impulsi CRT-D - Sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional

Componente Numeroli di Stato MR 15T 3T
modello
Generatori di impulsi:CRT-D
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 MR Conditional X
AUTOGEN CRT-D G172, G173 MR Conditional X
G328, G348 MR Conditional X
CHARISMA X4 CRT-D
G337,6347 MR Conditional X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR Conditional X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 MR Conditional X
DYNAGEN CRT-D G150;.G151 MR-Conditional X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MR Conditional X
INOGEN CRT-D G140, G141 MR Conditional X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 MR Conditional X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MR Conditional X
ORIGEN X4 CRT-D G056, G058 MR/Conditional X
ORIGEN CRT-D G050, G051 MR Conditional X




Introduzione al sistema di defibrillazione MR Conditional 1-3
Configurazione del sistema per 1,5 Tesla (T) e 3 Tesla (T)

Tabella1-1. Generatore d'impulsi CRT-D - Sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional (continua)

Componente Numeroli di Stato MR 15T 3T
modello
G524, G525, MR Conditional X
RESONATE HF CRT-D G528, G548
G537, G547 MR Conditional X X
G428, G448 MR Conditional X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MR Conditional X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR Conditional X
G228, G248 MR Conditional X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MR Conditional X X
VIGILANT CRT-D G224,G225 MR Conditional X
Tabella 1-2.. - Generatori d'impulsi ICD - Sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional
Componente Numeroli di Stato MR 15T 3T
modello
Generatori di impulsi ICD
AUTOGEN EL IGD D174, D175, D176, MR Conditional X
D177
AUTOGEN MINI ICD D044, D045, D046, MR Conditional X
D047
D320, D321 MR Conditional
CHARISMA EL\ICD
D332,.D333 MR Conditional X X
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, MR Conditional
D153
DYNAGENMINI ICD D020, D021,D022, MR Conditional X
D023
INOGEN EL 1CD D140, D141, D142, MR Conditional X
D143
INOGEN MINI ICD D010, D011, D012, MR-Conditional X
D013
MOMENTUMEL ICD D120,.D121 MR Conditional X
ORIGEN EL ICD D050, D051, D052, MR Conditional X
D053
ORIGEN MINI ICD D000, D001; D002, MR Conditional X
D003
D500, D501 MR Conditional X
PERCIVA HF ICD
D512, D513 MR, Conditional X X
D400, D401 MR Conditional X
PERCIVA ICD
D412, D413 MR Conditional X X
D520, D521 MR Conditional X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR Conditional X X
D420, D421 MR Conditional X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR Conditional X X
D220, D221 MR‘Conditional X
VIGILANT EL ICD
D232, D233 MR Conditional X X
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Tabella 1-3. Elettrocatetere e accessori - Sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional

Componente Numeroli di Stato MR 15T 3T

modello
Elettrocateteri e accessori

Elettrocateteri e accessori atriali destri
Elettrocateteri da stimolazione FINELINE | 4479, 4480 MR Conditional X X
Il Sterox
Elettrocateteri da stimolazione EINELINE | 4469, 4470, 4471, MR Conditional X X
Il Sterox EZ 4472, 4473, 4474
Manicotti di sutura per elettrocateteri 6220, 6221 MR Conditional X X
FINELINE Il
Elettrocateteri.da-stimolazione 7735, 7736 MR Conditional X X
INGEVITY MR (Fissaggio a barbe)
Elettrocateteri da stimolazione 7740, 7741,.7742 MR Conditional X X
INGEVITY MRI(Fissaggio a vite
estraibile/refrattile)
Manicotto ditsutura per-elettrocateteri 6402 MR Conditional X X
INGEVITY.MRI
Plug-per porta per I'elettrocatetere 1S-1 7145 MR Conditional X X
Elettrocateteri e accessori ventricolari destri

Elettrocateteri ENDOTAK.RELIANCE 0128,0138, 0170, MR Conditional X
(1S-1) - Singolo coil 0171,0180, 0181,

0182, 0183
Elettrocateteri ENDOTAK RELIANCE 0127,,0129, 0137, MR Conditional X
(IS-1) --Singolo coil® 0139, 0172, 0173
Plug per portaper elettrocatetere-DF-1 6996 MR Conditional X
per elettrocateteri ENDOTAK RELIANCE
(IS-1).-Singolo, coil
Elettrocateteri ENDOTAK RELIANCE 0148, 0157, 0158, MR Ceonditional X
(IS-1)= Doppio coil 0174,0175,0176,

0177,0184, 0185,

01860187
ElettrocateteriENDOTAK-RELIANCE 0143, 0147, 0149, MR Conditional X
(IS-1) - Doppio coil? 0153, 0159
Elettrocateteri da’defibrillazione 0262, 0263, 0265, MR Conditional X X
ENDOTAK RELIANCE(DF4) 0266,0272, 027.3;

0275;0276,.0282,

0283, 0285, 0286;

0292, 0293, 0295,

0296
Elettrocateteri da defibrillazione 0636,.0650, 0651, MR(Conditional X X
RELIANCE 4-FRONT (DF4) 0652,.0653, 0654,

0655, 0657,.0658,

0662, 0663, 0665,

0672, 0673, 0675,

0676, 0682,-0683,

0685, 0686, 0692,

0693,0695, 0696
Manicotto di sutura per elettrocateteri 6403 MR Conditional X X
RELIANCE 4-FRONT

Elettrocateteri ventricolarisinistri e accessori

Elettrocateteri Spiral ACUITY 4591, 4592, 4593 MR Conditional X
Manicotto di sutura per elettrocateteri 6100 MR Conditional X
Spiral ACUITY?
Elettrocateteri da stimolazione ACUITY 4671, 4672, 4674, MR Conditional X X
X4 (1S4) 4675, 4677, 4678
Manicotto di sutura per elettrocateteri 4603 MR Conditional X X
ACUITY X4
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Tabella 1-3. Elettrocatetere e accessori - Sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional (continua)

Componente Numero/i di Stato MR 15T 3T
modello

Elettrocatetere EASYTRAK 2 (1S-1) 4542, 4543, 4544 MR Conditional X

Manicotto di sutura per elettrocateteri 6773 MR Conditional X

EASYTRAK 2

Plug per porta per I'elettrocatetere 1S4/ 7148 MR Conditional X X

DF4

Plug per porta per I'elettrocatetere 1S-1 7145 MR Conditional X

a. Questi dispositivi non sono piu disponibili sul mercato UE e non hanno piu un marchio CE attivo. Questi dispositivi e i sistemi MR
Conditional di cui fanno parte sono supportati da Boston Scientific.

CONDIZIONI D'USO MRI

Affinché un paziente con un-sistema di'defibrillazione ImageReady possa essere sottoposto a
una:scansione MRI, devono essere soddisfatte le seguenti Condizioni d'uso. La conformita alle
Condizioni d'uso deve essere verificata prima di ogni scansione per assicurarsi che siano
utilizzate le informazioni pit-aggiornate e per valutare l'idoneita del paziente e la sua
preparazione peruna-scansione‘MR Conditional.

Cardiologia

1. Al paziente ¢ stato impiantato.un sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional
(vedere-"Descrizione del sistema” a pagina 1-2);

Solo un:generatore d'impulsi MR Conditional di Boston Scientific e i relativi
elettrocateteri,-con tutte le porte occupate da-un elettrocatetere o da-un plug,
costituiscono un.sistema di difibrillazioneImageReady MR Conditional. Il generatori
d'impulsi di un-altro produttore,combinato conun elettrocatetere MR Conditional di
Boston Scientific MR Conditional (o-viceversa) non costituisce un sistema MR
Conditional.

2. ““Assenza di.altri dispositivi, componenti o accessori impiantati, attivi o abbandonati, quali
adattatori'per elettrocateteri, prolunghe, elettrocateteri o generatori d'impulsi.

La-mitigazione dei rischi associati alle scansioni-MRI non é stata dimostrata quando
sono'presenti-altri.impianti cardiaci.o accessori cardiaci quali-adattatori per
elettrocateteri, prolunghe o elettrocateteri o generatori d'impulsi.abbandonati.

3. Il generatore d'impulsi €in Modalita Protezione'MRI durante la scansione.

4. Non appena viene programmata-la Modalita Protezione MR, il paziente deve ‘essere

monitorato continuamente mediante pulsossimetria ed elettrocardiografia (ECG). Assicurarsi

che la terapia di backup:sia disponibile (rianimazione esterna).

5. |l paziente & stato giudicato clinicamente in grado di tollerare I'assenza diprotezione
antitachicardica per l'intero periodo in-cui il generatore d'impulsi si trova in Modalita
Protezione MRI.

6. Al momento della scansione, la temperatura del paziente non € elevata e la
termoregolazione non & compromessa.

7. Sede d'impianto del generatore d'impulsilimitata-alla regione toracica sinistra o destra.

8. Sono trascorse almeno sei (6) settimane dall'impianto e/o da qualsiasi revisione degli
elettrocateteri o modifica chirurgica del sistema-di defibrillazione MR Conditional.
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Radiologia

Un periodo di sei settimane di guarigione e la formazione di tessuto cicatriziale che
riduce l'impatto dei potenziali rischi associati alle scansioni MRI come il riscaldamento o
il movimento.

9. Nessuna evidenza di elettrocatetere fratturato o dell'integrita del sistema elettrocatetere/
generatore d'impulsi compromessa.

La mitigazione dei rischi associati alle scansioni MR non é stata dimostrata se l'integrita
dell'elettrocatetere e/o del sistema elettrocatetere/generatore é compromessa.

Il presente manuale introduce l'utilizzo di un nuovo parametro per limitare I'esposizione a RF
durante alcune-scansioni da3.T.

B, .rms € UNa misura dell'esposizione a RF diversa da SAR. E utilizzato al posto di SAR per
limitare le scansioni da:3 T con landmark del paziente (isocentro della scansione) inferiore alla
vertebra C7.B,, ~..non evisualizzato su tutti gli scannerda 3 T.

Importante: In caso di scarsa dimestichezza con B,, ., o di incertezza della disponibilita
sullo scanner.da 3 T scanner utilizzato, limitare le scansioni a 1,5 T e alla modalita
Normale, oppure rivolgersi al fabbricante dello scanner MRI, per maggiori informazioni.

1. Solo'scanner chiusi orizzontali protonici-a-idrogeno

2. Potenza del magnete MRIdi1,5 T (64 MHz) 03 T (128:MHz)

3. Gradiente.spaziale non superiore a 50_F/m'(5.000'G/cm)

4. Limiti.di'esposizione a RF:
15T
- ~»la modalita operativa normale? devono essere.rispettati.per l'intera sessione di scansione attiva (SAR medio
su corpo intero's'2,0 watt/chilogrammo (W/kg); SAR su. testa; < 3,2 W/kg)
3 T (landmark del paziente/isocentro della scansione sulla o superiore alla vertebra.C7)

+> » La modalita operativa Normale o modalita operativa Controllata'di primo‘livello devono essere rispettate per
I'intera sessione di scansione attiva

3.T (landmark del paziente/isocentro della'scansione’inferiore alla vertebra C7)

B deve essere < 2,8 microtesla’(uT)

1+rms

AVVERTENZA: Se i'valori del parametro B, .. non sono visualizzati sul sistema dello-scanner MRI da 3 T, non
eseguire scansioni da 3 T.con un landmark del paziente (isocentro della scansione).inferiore alla vertebra C7. Tali
scansioni non soddisfano le Condizioni-per l'uso.in.radiologia:

5. Limiti del campo gradiente: Tasso di variazione massimo specificato del.gradiente'< 200 T/m/s perogni asse

6. Non vi sono limitazioni per il-posizionamento-del sistema di defibrillazione nella bobina per corpo integrata dello
scanner MRI. L'utilizzo di bobine di'sola ricezione non-¢ limitatol-Gli avvolgimentilocali di sola trasmissione o gli
avvolgimenti locali di trasmissione/ricezione possono-essere utilizzati,'ma non devono essere posti direttamente sul
sistema di defibrillazione.

7. Paziente solo in posizione supina o prona.

8. Il paziente deve essere monitorato continuamente mediante pulsessimetria ed elettrocardiografia (ECG) per l'intero
periodo in cui il generatore d'impulsi si trova.in Modalita Protezione MRI:-Assicurarsi'che laiterapia di-backup sia

disponibile (rianimazione esterna).

a. Come definito nella norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3a edizione.

Non ¢é stata valutata la risposta del sistema a condizioni diverse da quelle sopra elencate per le
condizioni radiologiche.
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Per scansioni da 3T con landmark del paziente (isocentro della
scansione) presso o superiore rispetto a C7, limitare la scansione
alla modalita operativa Normale o Primo livello controllato

Per scansioni da 3T con landmark del paziente (isocentro
della scansione) inferiore a C7, B1+rms deve essere < 2,8
microtesla (uT)

Per le.scansioni da 3 T,)quandoril landmark del-paziente (isocentro della scansione) € situato o
superiore rispetto alla vertebra C7, la scansione.deve essere limitata alla modalita operativa
Normale o Primo-livello.controllato. Quando illandmark-del paziente (isocentro della scansione)
é inferiore a’C7, il parametro B, , . deve essere limitato a.un valore < 2,8 microtesla (uT). Se si
utilizza uno scanner che.non visualizza B, ., non scansionare.a 3 T.quando il landmark del
paziente (isocentro della scansione)\&-inferiore a C7.

Figura 1-1. Limitazione dei parametri per scansione 3'T MRI

MODALITA PROTEZIONE MRI

Nella preparazione per una scansioneMRI, il'generatore d'impulsi deve essere programmato in
Modalita Protezione MRI tramite il'lProgrammatore.’'La Modalita Protezione MRI'modifica
determinate funzioni del generatore d'impulsi-per mitigare i rischi associati all'esposizione del
sistema ImageReady MR Conditional all'ambienteZMRI. Per.un elenco delle-caratteristiche e
funzioni che sono sospese in Modalita Protezione MRI, fare riferimento a "Informazioni generali
sulla Modalita Protezione MRI" a pagina 2-3:

PRINCIPI BASILARI MRI

La scansione MRI & uno strumento diagnostico che-utilizza tre tipi di campi magnetici ed
elettromagnetici per un imaging dei tessuti molli del corpo:
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* Un campo magnetico statico generato da un coil di un elettromagnete superconduttore, con
intensitadi 1,503 T.

« Campi magnetici di gradiente con intensita molto pit bassa, ma con elevate frequenze di
cambiamento nel corso del tempo. Tre serie di coil di gradiente sono utilizzate per creare i
campi di gradiente.

* Un campo di radiofrequenza (RF) a impulsi prodotto dai coil RF di trasmissione (circa 64 MHz
per 1,5 Te 128 MHz per-3.T).

Questi campi possono.creare forze fisiche o correnti elettriche che possono influenzare il
funzionamento dei dispositivi medici impiantabili attivi (AIMD) come i generatori d'impulsi e gl
elettrocateteri.-Pertanto, solo i(pazienti a cui & stato impiantato un sistema MR Conditional sono
idonei per essere sottoposti-a scansione. Inoltre, attraverso il rispetto delle Condizioni d'uso MR,
descritte;in-questa guidatecnica ("Condizionj d'uso MRI" a pagina 1-5), i pazienti con sistema
ImageReady. MR Conditional’‘possono-sottoporsi a scansione MRI con rischi ridotti per il miglior
standard.di cura.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER IL SISTEMA DI DEFIBRILLAZIONE MR
CONDITIONAL

Generale

AVVERTENZA: A meno.che non siano,soddisfatte tutte le Condizioni d’'uso MRI ("Condizioni
d'uso-MRI" a-pagina-1-5), la.scansione MRl.del paziente non soddisfa i requisiti MR Conditional
per.il sistema impiantato, con conseguente-possibilita di lesioni anche mortali al paziente e/o
danni al sistema‘impiantato.

Per i potenziali eventi avversi a.cui & possibile andare incontro quando sono.0.non sono
soddisfatte le. Condizioni d'uso; vedere "Potenziali eventi avversi" a pagina 1-10.

AVVERTENZA: Lascansione MRI-dopo il raggiungimento dello stato di Espianto pud causare
un prematuro esaurimento della batteria;.una finestra di sostituzione del/dispositivo piu breve o la
cessazione improvvisa 'della terapia. Dopo avere eseguito unascansione MRI su un dispositivo
che ha raggiunto lo stato di-Espianto, verificare il.funzionamento del'generatore d'impulsi e
pianificare la sostituzione del dispositivo,

AVVERTENZA:. ' Quando il parametro Time-out € programmato su un valore.diverso da Off, il
paziente deve esserefuori dallo’'scanner prima-che sia trascorso il tempo programmato. In caso
contrario il paziente non soddisfera piu le Condizioni d'uso ("Condizioni d'uso MRI"a pagina 1-5).

AVVERTENZA: Il Segnale‘acustico-non:sara piu utilizzabile dopo una scansione MRI..I
contatto con il forte campo magnetico dicuno scanner MRI provoca la perdita permanente del
volume del Segnale acustico, che non-potra essere ripristinato, neanche lasciando I'ambiente di
esecuzione della risonanza magnetica e uscendo dalla-Modalita Protezione MRI. Prima di una
procedura MR, il medico e il paziente devone valutare i vantaggi dell'esame rispettoal rischio di
perdere il Segnale acustico. Si consiglia fortemente di seguire su.LATITUDE NXT; se cido non
avviene gia, i pazienti che sono stati sottoposti-a una scansione MRI o di aumentare la frequenza
delle visite di controllo. Altrimenti si consigliala programmazione di una visita di follow-up
trimestrale per monitorare le prestazioni del dispositivo.

AVVERTENZA: Nella Modalita Protezione MRI, il paziente non‘ricevera-alcuna terapia
antitachicardica (comprese ATP e defibrillazione) e se’la Modalita Brady viene programmata su
Off, il paziente non ricevera alcuna terapia (compresa la stimolazione di emergenza) e la terapia
di resincronizzazione cardiaca. Pertanto, il paziente deve essere continuamente monitorato per
l'intera durata in cui il sistema & in Modalita Protezione MRI; compreso durante la scansione.

AVVERTENZA: Se i valori del parametro B,, . non sono visualizzati sul sistema dello
scanner MRI da 3 T, non eseguire scansioni da 3 T con un landmark del paziente (isocentro della
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scansione) inferiore alla vertebra C7. Tali scansioni non soddisfano le Condizioni per l'uso in
radiologia.

Considerazioni sulla programmazione

AVVERTENZA: Se il Time-out Protezione MRI viene programmato su Off, il paziente non
ricevera alcuna stimolazione antibradicardica, le opzioni di stimolazione sono limitate a Off e
Asincrona finché il generatore d'impulsi non viene programmato al di fuori della Modalita
Protezione MRI e non.torna al funzionamento normale.

AVVERTENZA: - Usare la dovuta cautela nel programmare la Modalita Protezione MRI in
pazienti dipendenti da stimolazione con soglie elevate di stimolazione ventricolare destra e
atriale destra sugli elettrocateteri da stimolazione (>2,0 V). L'ampiezza massima nella Modalita
Protezione MRI & 5,0°V, che pud limitare il margine di sicurezza disponibile per 'ampiezza della
stimolazione per-i pazienti.con soglie di.stimolazione elevate. Un margine di sicurezza per
l'ampiezza della stimolazione non sufficiente puo portare a una perdita di cattura.

AVVERTENZA:. Durante la Modalita Protezione MRI, la terapia antitachicardica viene sospesa.
Le aritmie ventricolari-non verranno rilevate e il paziente.non ricevera alcuna terapia ATP o di
defibrillazione finché il generatore d'impulsi non viene riprogrammato sul funzionamento
normale. Sottoporre il paziente’a scansione solo se giudicato clinicamente in grado di tollerare
I'assenza.di‘protezione antitachicardica per l'intero periodo in cui il generatore d'impulsi si trova in
Modalita Protezione MRI.

AVVERTENZA: . ‘Durante la Modalita Protezione MRI, se la Modalita Brady & programmata su
Off, laterapia antibradicardica e la terapia di resincronizzazione cardiaca (CRT) vengono
sospese 1l paziente non ricevera stimolazione finché il generatore d'impulsi non'viene
riprogrammato sul funzionamento.nermale. Programmare la Modalita Brady.a Off solo durante la
Modalita Protezione’MRI e sottoporre il paziente alla scansione solo se giudicato clinicamente in
grado.di-tollerare 'assenza diterapiaantibradicardica'(inclusi i casi di'dipendenza da
stimolazione o necessita di stimolazione overdrive)e di CRT perlintero periodo in cui il
generatore d'impulsi si trova in‘Modalita.Protezione MRI. Si raccomanda di avere un
programmatore acceso vicino alla sala MRI nell'eventualita in cui il‘paziente‘presenti un'urgente
necessita di stimolazione. | pazienti'che presentano le patologie seguenti potrebbero presentare
un rischio aumentato di'sviluppare una dipendenza.transitoria-da stimolazione:

» Pazienti a rischio di bloccoAV intermittente (per esempio;i-pazienti con blocco AV
progressivo o con storia.di sincope di eziologiaignota)

» Pazienti arischio'di blocco trifascicolare(alternanza delblocco:della branca.del fascio o
intervallo PR >200 ms:con BBS o altro'blocco bifascicolare)

AVVERTENZA: lIlIrischio di aritmia pud-essere aumentato con-la stimolazione asincrona (AQQO;
VOO, DOOQO). Durante la programmazione della-stimolazione asincrona nella Modalita Protezione
MR, selezionare una frequenza dicstimolazione che’eviti la’stimolazione.competitiva e che riduca
il tempo della Modalita Protezione MRI,

AVVERTENZA: Se la terapia-antibradicardica,'CRT e/o antitachicardica vengono programmate
su Off prima di entrare in Modalita Protezione MR, la terapia restera Off quando il Time-out
Protezione MRI termina dopo il periodo ditempo-programmato.

Modalita Sicurezza

AVVERTENZA: Non eseguire una scansione MRI su un paziente il cui dispositivo &€ entrato in
Modalita di sicurezza. La stimolazione in Modalita di sicurezza & unipolare VVI, il che, in
ambiente MR, sottopone il paziente a un maggiorerischio di induzione dell'aritmia, pacing
inadeguato, inibizione del pacing, oppure cattura o pacing irregolare o intermittente.
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AVVERTENZA: Nellarara eventualita che si verifichino condizioni di guasto non risolvibili o
ripetute con il dispositivo programmato nella Modalita Protezione MRI, il comportamento
successivo del dispositivo verra determinato dall'impostazione Modalita Brady Protezione MRI.

» Sela Modalita Brady MRI & impostata su Off, il dispositivo entrera in Modalita di sicurezza
(stimolazione unipolare VVI permanente e terapia antitachicardica abilitate).

+ Sela Modalita Brady MRI & impostata su stimolazione asincrona (AOO, VOO, DOOQ), sia la
terapia antibradicardica.che la terapia antitachicardica verranno disabilitate
permanentemente.

Esclusioni della Zona lll delsito MRI

AVVERTENZA: II'Programmatore & MR Unsafe per I'uso con apparecchiature di MRI e deve
essere posizionato al diffuori della Zona 11l (e superiori) in base a quanto stabilito nel Guidance
Document for Safe MR Practices dell’American College of Radiology’. Il Programmatore non
deve essere portato in nessuna circostanza nella sala dello scanner MRI, nella sala di controllo o
nelle-aree Zona lll o IV-del sito-MRI.

AVVERTENZA:." L'impianto del'sistema non pud essere eseguito in un sito MRI Zona lll (e
superiore).come definito dall'’American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices?. Alcuni degli-accessori confezionati insieme ai generatori d'impulsi e agli
elettrocateteri, come:il'cacciavite torsiometrico e gli stiletti, non sono MR Conditional e non
devono essere portati nella sala dello scanner MRI, nella sala di controllo o nelle aree di Zona
o IV della sede di MRI.

Precauzioni

ATTENZIONE:  IFmedico’che seleziona-i valori.dei parametri della Modalita Protezione MRI
dovra fare ricorso alla propria valutazione professionale per.determinare la‘capacita del singolo
paziente di_ sopportare le impostazioni dispositivo richieste per la scansione MR Conditional,
insieme. alle condizioni fisiche richieste'durante la scansione;(ad esempio, il lungo tempo da
trascorrere‘in posizione supina).

ATTENZIONE: Lapresenza del sistema- di defibrillazione\impiantato pué causare artefatti
nell'immagine MRI'(vedere "Preparazione del paziente per la:scansione™a pagina 2-12).

NOTA: A una.scansione MRI con il sistema di defibrillazione MR Conditional si-applicano tutti i
normali rischi associati-a una-procedura MRI: Consultare la documentazione dello scanner MRI
per un elenco completo dei tischi:associati.a una scansione MRI.

NOTA: Altri dispositivi impiantati-o‘condizioni del'paziente potrebbero rendere il-\paziente
inadatto a una scansione MRI,-indipendentemente dallo stato.iImageReady MR Conditional del
Sistema di defibrillazione.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI

| potenziali eventi avversi differiscono a'seconda che le Condizioni d'uso MR ("Condizioni d'uso
MRI" a pagina 1-5) siano soddisfatte 0 meno. Per.un elenca.completo dei potenziali-eventi
avversi, fare riferimento al Manuale tecnico per.il medico per il generatore d'impulsi.

La scansione MRI di pazienti quando le condizioni'd'uso 'sono soddisfatte‘potrebbero comportare
i seguenti potenziali eventi avversi:

¢ Induzione di aritmia

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

» Decesso del paziente

» Disagio del paziente a causa di un lieve movimento o del riscaldamento del dispositivo

» Effetti collaterali della stimolazione ad alta frequenza fissa in competizione con i ritmi
intrinseci e le aritmie. La stimolazione competitiva pud aumentare la frequenza di aritmia
indotta dalla stimolazione fino a quando il dispositivo non viene riprogrammato.

» Sincope

* Peggioramento dello'scompenso cardiaco

La scansione MRI\di pazienti quando le Condizioni d'uso NON sono soddisfatte potrebbe
comportare i seguenti(potenziali-eventi avversi:

.~ Induzione di.aritmia

».\. Bradicardia

« ~'\Danni.al-generatore d'impulsi:e/o agli.elettrocateteri

» _Comportamentoirregolare del'generatore d'impulsi

» _ Stimolazione inappropriata, inibizione della stimolazione, mancata stimolazione

» Aumento-del'tasso.di sposizionamento degli elettrocateteri (entro sei settimane dall'impianto
o-dalla-revisione del sistema)

+ - Catturaio'stimolazione-irregolare o intermittente

* Perdita-diterapia di'defibrillazione

* Modifiche alla soglia di stimolazione

» Decesso del paziente

» Disagio del paziente a causa del movimento o del riscaldamento del dispositivo
» Movimento fisico del generatore d'impulsi e/o degli-elettrocateteri

» Modifiche di sensing

+ Sincope

» Peggioramento dello scompenso-cardiaco
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CAPITOLO 2
In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:
*  “Iter del paziente” a pagina 2-2
* “Informazioni generali sulla Modalita Protezione MRI” a pagina 2-3
+ “Attivita dipre-scansione” a pagina 2-4

* “Dopo‘la scansione’ apagina 2-12



2-2 Procedura di scansione MRI
Iter del paziente

Prima di procedere con una scansione MRI, verificare che il paziente e lo scanner MRI soddisfino
le Condizioni d'uso MRI ("Condizioni d'uso MRI" a pagina 1-5). Questa verifica deve essere
eseguita prima di ogni scansione per assicurarsi che siano utilizzate le informazioni piu
aggiornate e per valutare l'idoneita e I'adeguatezza del paziente per una scansione MR
Conditional.

AVVERTENZA: A meno che non siano soddisfatte tutte le Condizioni d’'uso MRI ("Condizioni
d'uso MRI" a pagina 1-5), la scansione MRI del paziente non soddisfa i requisiti MR Conditional
per il sistema impiantato, coniconseguente possibilita di lesioni anche mortali al paziente e/o
danni al sistema impiantato.

Per i potenziali eventi avversi a cui.e possibile andare incontro quando sono o non sono
soddisfatte le Condizioni d'uso, vedere "Potenziali eventi avversi" a pagina 1-10.

ITER DEL PAZIENTE

Di'seguito e descritta una sequenza di esempio dell'iter del paziente per un paziente sottoposto a
sistema di defibrillazione ImageReady-che necessiti di una scansione MRI. Per una descrizione
pitrdettagliata della procedura di programmazione e scansione, vedere questo capitolo.

1. .MRI consigliata ‘al paziente dallo specialista (per esempio, ortopedico oppure oncologo).

2. _llpaziente o lo specialista-o il radiologo-contatta'l'elettrofisiologo/il cardiologo che gestisce |l
sistema-di defibrillazione MR 'Conditional del paziente.

3. « L'elettrofisiologofil cardiologo determinal'idoneita del paziente per la scansione in base alle
informazioni contenute in.questa guida tecnica e comunica l'idoneita del paziente agli
operatori sanitari:che eseguonola scansione MRI. Prima di una procedura MRI; il medico e il
paziente devono valutare i vantaggi-dell'esame rispetto al rischio di perdere il Segnale
acustico.(Figura2-9 Finestra didialogo-Riepilogo-segnale acustico disattivato a pagina 2-
11).

4. ~Se il paziente &idoneo, il Programmatore viene utilizzato per-mettere'il generatore d'impulsi
in-Modalita Protezione MRFil'piu ragionevolmentevicino nel'tempao rispetto alla scansione.
Accertarsi'che il'paziente-sia monitorato continuamente ‘mentre si trova'in Modalita
Protezione MRI. Il Report Impostazioni Protezione MRI viene stampato, inserito nella cartella
clinica del paziente e messo a disposizione del personale di radiologia. Il report:documenta
le impostazioni e i dettagli della Modalita Protezione MRI. Se viene utilizzata la funzione
Time-out, il reportinclude-l'ora e |la data esatte in-cui scade la Modalita Protezione MRI.

5. Il radiologo controlla il file del paziente ed eventuali comunicazioni dall'elettrofisiologo/dal
cardiologo. Se viene utilizzata la-funzione di time-out, il radiologo verifica che-rimanga-tempo
sufficiente per completare la scansione. Accertarsi che il paziente sia monitorato
continuamente prima, durante e.dopo la scansione MRI.

NOTA: |l paziente deve essere monitorato continuamente per l'intero periodo.in cui il
sistema si trova in Modalita Protezione MRI. llilmonitoraggio continuo include‘ilmantenimento
di un normale contatto vocale e visivo, nonché il monitoraggio della‘pulsossimetria e
dell’ECG per l'intero periodo in cui il generatore-d'impulsi si trova-in Modalita Protezione MRI.
Accertarsi che, quando il paziente viene messo in Modalita Protezione MRI, siano presenti
un defibrillatore esterno e personale medico esperto nelle procedure dirianimazione
cardiopolmonare (RCP).

6. |l paziente viene sottoposto alla scansione secondo le:Condizioni d'uso descritte nella
presente guida tecnica.

7. Il generatore d'impulsi viene fatto tornare al funzionamento pre-MRI, automaticamente se &
stato impostato il parametro Time-out oppure manualmente se si utilizza il Programmatore.
Eseguire il follow-up dei test del sistema impiantato. Si consiglia fortemente di seguire su
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LATITUDE NXT, se cid non avviene gia, i pazienti che sono stati sottoposti a una scansione
MRI o di aumentare la frequenza delle visite di controllo. Altrimenti si consiglia la
programmazione di una visita di follow-up ambulatoriale trimestrale per monitorare le
prestazioni del dispositivo.

INFORMAZIONI GENERALI SULLA MODALITA PROTEZIONE MRI
Prima di sottoporre il paziente a una scansione MRI, & necessario programmare il sistema di
defibrillazione ImageReady MR Conditional sulla Modalita Protezione MRI utilizzando il
Programmatore. Vedere "Programmazione del generatore d'impulsi per una scansione" a pagina
2-4 per le informazioni sulla programmazione del generatore d'impulsi nella Modalita Protezione
MRI.
La terapia antitachicardica viene sospesa nella Modalita Protezione MRI.
Le opzioni della'modalita di pacing includono la stimolazione asincrona (DOO, AOO, VOO) o
nessuna-stimolazione (Off).'La stimolazione asincrona deve essere usata solo se il paziente &
dipendente dalla stimolazione..Se il Modo Brady di Protezione MRI viene programmato su Off, il
paziente non riceverala terapia fino al termine della Modalita di protezione MRI. Off deve essere
utilizzatosolo seil,paziente € ritenuto clinicamente non-in grado di ricevere nessuna stimolazione
durante il tempo in cui il generatore d'impulsi &€ in Modalita Protezione MRI, anche durante la
scansione:.
Le considerazioni‘preliminari per la.scelta-della stimolazione asincrona sono:
+ . Stabilire se’il paziente é/dipendente da stimolazione.

«  Stabilire quali camere devono essere stimolate,

«~ Prendere in considerazione la possibilita-di‘induzione di aritmia con'la stimolazione
asincrona.

* | pazienti.che presentano le patologie seguenti-potrebbero presentare.un’rischio aumentato
di sviluppare una dipendenza-transitoria da-stimolazione:

1. Pazienti arischio diblocco AV intermittente (per esempio; i pazienti con blocco AV
progressivo o.con storia di sincope di-eziologia ignota)

2. Pazienti-arischio.di blocco trifascicolare (alternanza del blocco della branca del fascio o
intervallo PR'>200.ms con-BBS o altro blocco bifascicolare)

Il Segnalatore acusticaé disabilitato nella Modalita Protezione MRI-€-non sara piu utilizzabile
dopo una scansione‘MR (Figura 2-9 Finestra di.dialogo Riepilogo.segnale acustico disattivato.a
pagina 2-11).

Le seguenti caratteristiche e funzioni sono sospese in-Modalita Protezione MRI:

» Sensing antibradicardico

» Riconoscimento della tachicardia e terapia

» Soglia/e Automatica/che PaceSafe

» Misurazioni giornaliere (Impedenza elettrocatetere, Ampiezza intrinseca, Soglia di
stimolazione)

» Sensori respiratorio e di movimento

* Rilevazione magnete
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* Telemetria RF
* Monitoraggio della tensione di batteria

» Stimolazione multisito ventricolare sinistra (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447,
CHARISMA X4 G347, VIGILANT X4 G247)

Le seguenti condizioni del dispositivo precludono la possibilita per I'utente di entrare in Modalita
Protezione MRI (vedere il Manuale di riferimento del generatore d'impulsi per ulteriori
informazioni su queste condizioni):

* La batteria & scarica

* Il generatore d'impulsi &in Modalita Memorizzazione

« Il generatore d'impulsi si trova in‘Modalita Elettrocauterizzazione

* ll.generatore d'impulsi funziona in. Safety Core (Modalita Sicurezza)

s Test diagnostico in corso

*'“S.E.E.in corso

NOTA: _Sei ore.in-Modalita Protezione MRI riducono la longevita del generatore d'impulsi di
circa-3-giorni (CRT-D)0.4 giorni (ICD).

AVVERTENZA: La scansione MRI dopo'il raggiungimento dello stato di Espianto pu6-causare
un prematuro esaurimento della batteria, una finestradi sostituzione del dispositivo-piu breve o la
cessazione improvvisa della terapia. Dopo avere eseguito una scansione MRIsu'un dispositivo
che hajraggiunto lo stato di Espianto; verificare il funzionamento del generatore d'impulsi e
pianificare la sostituzione del dispositivo.

ATTIVITA DI PRE-SCANSIONE
Tre attivita,sono necessarie prima che la scansione/MRI abbia luogo:

1. Preparare il generatore d'impulsi-per la scansione attraverso la programmazionein Modalita
Protezione MRI ("Programmazione del generatore d'impulsi-per una’'scansione" a pagina 2-
4)

2. Confermare le impostazioni e le configurazioni dello-scanner MRI("Conferma delle
impostazioni e della configurazione dello'scanner MRI".a pagina 2-12)

3. Preparare il paziente perla scansione ("Preparazione del’paziente perla scansione" a
pagina 2-12)

Programmazione del generatore d'impulsi per una'scansione

Utilizzare il Programmatore per programmare il generatore d'impulsi in Modalita Protezione MRI.

NOTA: Vedere "Avvertenze e precauzioni per il’sistema. di defibrillazione MR Conditional”
a pagina 1-8 per I'elenco delle Avvertenze e delle Precauzioni.

NOTA: Mantenere I'accesso alla testa del Programmatore, poiché la telemetria con testa
telemetrica e necessaria per accedere alla Modalita Protezione MRI.

ATTENZIONE: [l medico che seleziona i valori dei parametri della Modalita Protezione MRI
dovra fare ricorso alla propria valutazione professionale per determinare la capacita del
singolo paziente di sopportare le impostazioni dispositivo richieste per la scansione MR
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Conditional, insieme alle condizioni fisiche richieste durante la scansione (ad esempio, il
lungo tempo da trascorrere in posizione supina).

Prima di iniziare la programmazione, stampare il report Impostazioni dispositivo come futuro
riferimento per scegliere le impostazioni Brady nella Modalita Protezione MRI

Dalla schermata principale, utilizzare il pulsante Modo Tachy per abilitare la Modalita Protezione
MRI. Verra visualizzata la schermata Modifica modo dispositivo (Figura 2—1 Finestra di dialogo
Modifica modo dispositivo a pagina 2-5).

‘Modifica modo dispositivo p—

Ventricolare

@or
o Solo monitor

@ Moritor + Terapia

PROTEZIONE ELETTROCAUTERIZZAZIONE

m Attivare |a protezione Eletfrocauterizzazione

11"Modo di protezione Elettrocauterizzazione disattivera tutte le terapie tachy.

PROTEZIONE MRI

5] Attiva Protezione MRi

La 3 MRI disabiliter tutté le terapie tachy nonché tutte le funzioni
di sensing, @diagnostiche{L a\stimolazioe'pud essere impostata a Off o'asincrona. |
Le impostazioni finali\saranno programmate su una schermata successiva. f

=%
4

Figura2-1." Finestra di-dialogo Modifica modo dispositivo

Selezionare il pulsante Attiva Protezione MRI, quindi scegliere Continua per procedere con
I'entrata-nella Modalita Protezione MRI:

Viene visualizzata la schermata.Checklist per la.Protezione MRI(Figura 2-2 Lista di controllo
Protezione MRl'a pagina 2-5)-La Lista.di controllo riassume le'condizioni che-devono essere
soddisfatte al'momento della scansione in‘modo.che un paziente sia idoneo per una scansione
MR Conditional: Una nuova verifica € necessaria prima.di ogni'scansione per evitare la
possibilita che si verifichino modifiche'nel sistema.o nel paziente ‘successivamente al generatore
d'impulsi/sistema di impianto originale.

[ = - W, oy ~

Questo sistema & designato come MR Conditional in conformita alle condizioni
specificate nella Guida tecnica MRI. Esaminare tali-condizioni ela lista di
controllo riepilogativa riportata di,seguito prima di‘proseguire.
Lista di controllo del dispositivo:
- 1l paziente & stato impiantato.con un sistema MR Conditional ImageReady.
- Non sono presenti altri dispositivi, componenti o accessori impi i attivi o.abband
- 1l generatore d'impulsi & in Modalita Protezione MRI durante la'scansione.
- Il paziente deve essere monitorato costantemente dopo la programmazione della Modalita Protezione MRI.
- Accertarsi che sia disponibile una terapia di backup (rianimazione esterna).
- Il paziente & clinicamente in grado di‘tollerare I'assenza di protezione Tachy.
- La sede d'impianto del generatore d'impulsi & limitata alla regione toracica sinistra o destra.
- Sono trascorse almeno sei settimane dall'impianto e/o da qualsiasi modifica chirurgica.
- Nessuna evidenza di elettrocatetere fratturato o dell'integrita del sistema elettrocatetere/generatore
d'impulsi compromessa.

4, Una procedura che non segua le condizioni specificate potrebbe sottoporre il paziente
¥ ai rischi di serie lesioni o decesso.

M S
| Continua con Protezione MRI | Annulla

Figura 2-2. Lista di controllo Protezione MRI

Se vengono soddisfatte le Condizioni d'uso come descritto‘in questo manuale, selezionare il
pulsante Continua con Protezione MRI. Di conseguenza, viene visualizzata la schermata
Programma Protezione MRI (Figura 2—3 Finestra di-dialogo Programma Protezione MRI a
pagina 2-6).
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Se le Condizioni d'uso descritte in questo manuale non sono soddisfatte, selezonare il pulsante
Annulla per ritornare al funzionamento normale e non procedere con la scansione MRI (il

paziente non deve essere sottoposto alla scansione MRI).

‘Programma Protezione MRI

Selezionare Modo Brady e rivedere i parametri di pacing. Premere
ione MRI' per p e il dispositi

Modo Tachy off
Modo Brady
Limite freq. inf. min"2

e
|
Camera di pacing V R
Y

® A Ampiezza V@--ms

M VD Ampiezza B ve--ms

# VS Ampiezza N v o I s
Time-out Protezione,MRI (a3 I

Rrogramma i

Assicurarsi che il paziente sia monitorato fino
al termine della Modalita Protezione MRI:
- ll paziente dovrebbe essere monitorato mediante
pulsossimetria ed elettrocardiografia (ECG).
~ Accertarsi che sia disponibile una terapia di backup
(rianimazione esterna).
In Modalita Protezione MRI:
- Il paziente non ricevera la terapia antitachicardica
(ovvero nessuna defibrillazione
e nessun ATP).
- La stimolazione & Off o asincrona.

1l segnale acustico non sara piu utilizzabile dopo una
scansione MRI.

1l contatto con il forte campo magnetico di uno scanner

1> _MRI provoca la perdita permanente del volume del

Segnale acustico, che non potra essere recuperato, neanche
lasciando I'ambiente di { della ri: i

uscendo dalla Modalita Protezione MRI

Posizionare la testatélemetrica sopra il dispositivo’per programmare la Protezione MRI.

Figura 2-3. “Finestradidialogo Programma Protezione MRI

Selezionare un Modo Brady (Figura 2—3 Finestra di dialogo Programma Protezione MRI a pagina
2-6). Le opzioni-della.modalita di stimolazione<includono la stimolazione asincrona (DOO, AQO,
VOO) o nessuna stimolazione (Off). La stimolazione asincrona deve essere usata solo se il

paziente € dipendente-dalla stimolazione.

AVVERTENZA: Durantela Modalita)Protezione MRI, se la Modalita Brady & programmata
su Off, la terapia.antibradicardica e la terapia di‘resincronizzazione cardiaca.(CRT) vengono
sospese. |l paziente non ricevera stimolazione finché il generatore d'impulsi.non viene
riprogrammato sul funzionamento'normale. Programmare la Modalita Brady a Off solo
durante la Modalita Protezione MRI e sottoporre il paziente alla scansione solo se giudicato
clinicamente.in grado di tollerare I'assenza‘di terapia antibradicardica (inclusi i casi di
dipendenza da stimolazione o 'necessita di stimolazione ‘'overdrive) e di CRT per l'intero
periodo in cui.il,generatore d'impulsi'si trova in Modalita Protezione MRI. Si raccomanda di
avere un programmatore acceso-vicino alla sala‘MRI nell'eventualita in.cui il paziente
presenti-un'urgente necessita di stimolazione. | pazienti che presentano le patologie seguenti
potrebbero presentare un.rischio-aumentato di sviluppare una dipendenza transitoria da
stimolazione:

» Pazienti a rischio diblocco AV-intermittente-(per esempio, i pazienti'con blocco AV.
progressivo o constoria di sincape di eziologia.ignota)

+ Pazienti a rischio diblocco trifascicolare (alternanza del blocco della branca del fascio o
intervallo PR > 200 ms'con BBS 0 altro blocco bifascicolare)

Se & necessaria la stimolazione asincrona, programmare i seguenti parametri di stimolazione
aggiuntivi (Figura 2—4 Finestra di dialogo Programma- Protezione MRI'con parametri a pagina 2-

Limite di frequenza inferiore impostato-in modo predefinito a 20~ min* sopra la‘modalita
normale LRL (programmabile a incrementi normali;ad un.valore massimo.di 100 min)

NOTA: Poiché la stimolazione della Modalita Protezione-MRI € ‘asincrona, quando si
imposta il limite di frequenza inferiore, prendere'in considerazione la frequenza intrinseca
del paziente per evitare la stimolazione competitiva.

L'ampiezza atriale e ventricolare destra sono impostate-in' modo predefinito su 5,0 V
(programmabili in incrementi normali tra 2,0 e 5,0 V) e la durata impulso é fissa su 1,0 ms



Procedura di scansione MRI 2-7
Programmazione del generatore d'impulsi per una scansione

NOTA: Laprogrammazione dell'ampiezza di stimolazione inferiore a 5,0 V viene fornita
come opzione in caso di stimolazione extracardiaca (ad esempio, stimolazione
diaframmatica per la stimolazione VD).

AVVERTENZA: Usare la dovuta cautela nel programmare la Modalita Protezione MRI
in pazienti dipendenti da stimolazione con soglie elevate di stimolazione ventricolare
destra e atriale destra sugli elettrocateteri da stimolazione (>2,0 V). L'ampiezza massima
nella Modalita Protezione MRI & 5,0 V, che pu0 limitare il margine di sicurezza disponibile
per I'ampiezza della stimolazione per i pazienti con soglie di stimolazione elevate. Un
margine di'sicurezza per I'ampiezza della stimolazione non sufficiente pud portare a una
perdita-di-cattura.

L'ampiezza ventricolare sinistra € impostata in modo predefinito sul valore Brady normale
entro l'intervallo,da-2,0 VV:a5,0 V (inclusi) (programmabile a incrementi normalida 2,0 Va 5,0
V) e la-durataimpulso & impostata in modo predefinito sull'impostazione Brady normale
(programmabile a incrementi normali da 0,1 ms a 2,0 ms)

NOTA: (Se il valore Brady normale ¢ al di fuori dell'intervallo da 2,0 Va 5,0 V, il valore
dell'ampiezza'MRI sara-impostato all'estremita piu vicina dell'intervallo del valore. Per
esempio, se il valore'Brady normale e 1,0V, il valore MRI sara impostato a 2,0 V.

NOTA: . Nella Modalita Protezione MRI, I'ampiezza di stimolazione minima possibile e
2,0°V. | pazienti i cui dispositivi sono programmati nominalmente con un'ampiezza di
stimolazione VS inferiore a 2,0-V possono avere una stimolazione extracardiaca o la
stimolazione del nervo frenico (PNS) nella Modalita Protezione MRI come risultato
dell'ampiezza di stimolazione V.S aumentata. Se il paziente non necessita la stimolazione
VS, prendere-in considerazione la programmazione della Camera di pacing ventricolare a
Solo'VD.eridurre'il tempo.nella Modalita Protezione MRI.

e Y\
{PPogramma Protezion€ MR~y % T e—eb =~
S 2 y 1 2 A AN T A 2 - P YO V%

Selezionare Modo Brady e fivedere i pardmetri di pacirig; Premere NeSurarsi cpd NoXiente sihfioNeorato fino
f f 1" per pr il disp - al termine della Modalita Protezione MRI:
- Il paziente dovrebbe essere.monitorato mediante
Modo Tachy. off pulsossimetria ed elettrocardiografia (ECG).
- Accertarsi che sia disponibile una terapia di backup
Modo Brady 0 (rianimazione €sterna).
In'Modalita Protezione MRI:
Limite freq. inf, min% ~ Il paziénte non ricevera la terapia antitachicardica
(ovvero nessuna defibrillazione
Camera di(pacing V. { BiV, e nessun ATP).
- La stimolazioné ¢ Off o asincrona.
® A Ampiezza 50] V@ 10,ms
1l segnale-acustico non sara piir utilizzabile'dopo una
BVD Ampiezzd V.@\1,0 ms scansioneMRI.
1l contatto con il forte-campo magnetico di uno scanner.
VS Ampiezza 38]ve 0,4 ms 4 _MRI provoca la perdita permanente del volume del
Segnale acustico, che non potra essere recuperato, neanche
A lasciando I'ambiente di esecuzione della risonanza magnetica e
Time-out Protezione MRI h
Do QX NG| uscendo dalla Modalita Protezione MRI

Posizionare la testa telemetrica sopra il dispositivo. per programmare la Protezione MRI.

Programma Protezione MRI m

Figura2-4. Finestradi dialogo Programma Protezione MRI con parametri

Impostare il time-out protezione MRI'(impostato-nominalmente a 6 ore; valori. programmabili di
Off, 3, 6, 9, 12 ore). La funzione Time-out Protezione MRI permette all'utente di scegliere il
periodo di tempo in cui il generatore d'impulsi rimane in Modalita Protezione MRI-Controllare che
I'orologio del programmatore sia impostato con/l'ora e la-data.corretteper garantire la precisione
del tempo di scadenza previsto (visualizzato ‘sullo schermo- e sul Report Impostazioni Protezione
MRI). Una volta trascorso il tempo programmato; il generatore d'impulsi esce automaticamente
dalla Modalita Protezione MRI e tutti i parametri (tranne il Segnale acustico) tornano alle
impostazioni precedentemente programmate.

AVVERTENZA: Quando il parametro Time-out & programmato su un valore diverso da Off,
il paziente deve essere fuori dallo scanner prima-che'sia trascorso il tempo programmato. In
caso contrario il paziente non soddisfera piu le Condizioni d'uso ("Condizioni d'uso MRI" a
pagina 1-5).
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AVVERTENZA: Se il Time-out Protezione MRI viene programmato su Off, il paziente non
ricevera alcuna stimolazione antibradicardica, le opzioni di stimolazione sono limitate a Off e
Asincrona finché il generatore d'impulsi non viene programmato al di fuori della Modalita
Protezione MRI e non torna al funzionamento normale.

Selezionare il pulsante Programma Protezione MRI. Viene visualizzata la schermata Modalita
Protezione MRI programmata quando il dispositivo & stato programmato correttamente nella
Modalita Protezione MRI con le impostazioni indicate (Figura 2—5 Finestra di dialogo Protezione
MRI programmata a pagina2-8). Non eseguire la scansione fino a quando non viene visualizzata
la schermata Protezione<MRI programmata che conferma che il dispositivo & in Modalita
Protezione MRI.

NOTA: L'uso della testatelemetrica € necessario per completare I'entrata in Modalita

Protezione MRI. Tenere la testa telemetrica in posizione fino a ricevere la conferma che la
Modalita Protezione-MRI & programmata.

. b3

7N\ -y
Lo AN
N R La Protezione MRI & programmata con le
Il dispositivo & in'‘Modalita Protezione MRI. seguenti impostazioni:
Assicurarsi che il paziente sia:monitorato fino Modo Tachy Off
al termine della Modalita Protezione MRI:
- Il paziente dovrebbe essere monitorato mediante Mgdo,Brady boo
imetria ed elettrocardiografia (ECG). e
- Accertarsi che sia disponibile una terapia diibackup BL RN, i
(rianimazione esterna). Ritardo.AY 100 ms
4Q . o
~ In Modalita Protezione MRI programmata: . » "
1l paziente non ricevera la terapia antitachicardica €M pacint & i
(ovvero.nessuna defibrillazione ®.A Ampiezza 50 V@ 1,0 ms
e nessun ATP).
= Il paziente ricevera solo la stimolazione asincrona. B VD Ampiezza 50 V@ 1,0 ms
® VS Ampiezza, 35 V@04 ms
LV Offset 0 'ms
Time-out Protezione MRI 6 h
Scadenza prevista 21 Mag 2019 04:23
’ﬁ Premere Fine i per eil di itivo in ita Protezione MR
Premere Esci da Protezione MRI per programmare il dispositivo fuori dallaModalita Protezione MRI.
o e e T S T ==
| Termina Protezione MRI| b Stampa Impostazioni \ Fine sessione

Figura2-5. Finestra di dialogo Protezione'MRI programmata

AVVERTENZA: Nella-Modalita Protezione MR, il paziente 'non ricevera alcuna terapia
antitachicardica (comprese ATP e'defibrillazione) e se la Modalita Brady viene programmata
su Off, il paziente non ricevera-alcunaterapia((compresa la stimolazione di-emergenza) e la
terapia di resincronizzazione-cardiaca. Pertanto, il paziente deve essere continuamente
monitorato per'intera durata in-cui il sistema. &in Modalita Protezione MRI, compreso
durante la scansione:

Monitorare il paziente continuamente per ('intero,periodo.in-cui-il.sistema si'trova nella Modalita
Protezione MRI. Il monitoraggio.continuo include il mantenimento di-un-normale contatto vocale e
visivo, nonché il monitoraggio della ‘pulsossimetria’e del'ECG per.l'intero-periodo.in cui il
generatore d'impulsi si trova in Modalita Protezione MRI. Nel caso in cui‘il paziente abbia
bisogno di rianimazione esterna, accertarsi.che siano presenti un defibrillatore esterno e
personale medico esperto nelle procedure di rianimazione cardiopolmonare (RCP) mentre |l
generatore d'impulsi si trova in Modalita Protezione MRI, anche durante la scansione.

Una volta programmata correttamente la Modalita Protezione MRI, stampare una copia del
Report Impostazioni Protezione MRI selezionando;il-pulsante Stampa Impostazioni sulla
schermata Modalita Protezione MRI programmata. Il report elenca lesimpostazioni in funzione
durante la Modalita Protezione MRI. Se viene utilizzata la funzione Time-out, il report include la
data e I'ora in cui la Modalita Protezione MRI scadra, facendo tornare il generatore d'impulsi alle
impostazioni di Modalita Protezione pre-MRI.

Il report stampato pud essere messo nella cartella del paziente e utilizzato dal personale di
radiologia, per esempio, per confermare che rimanga tempo sufficiente per completare la
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scansione MRI. Gli stampati del report Impostazioni Protezione MRI vengono visualizzati con il
Time-out impostato a 6 ore (Figura D—1 Stampa del report delle impostazioni della Modalita
Protezione MRI campione con time-out impostato su 6 ore (pagina 1 e 2) a pagina D-1) e con il
Time-out impostato su Off (Figura D-2 Stampato del report Impostazioni con Time-out impostato
su Off (Pagina 1) a pagina D-2).

Selezionare il pulsante Fine sessione per concludere la sessione programmatore attuale con la
Modalita Protezione MRI attiva nel generatore d'impulsi (Figura 2—6 Finestra di dialogo Conferma
fine sessione a pagina 2-9).

I iy "
I'Conferma. fine sessione ¢, .
A | a D 7

‘ Il dispositivo & in Modalita.di Protezione MRI.

\ i, Premere Fine sessione perlasciare attiva la Protezione MRI nel

~ ~ispositivo e terminare la'sessione corrente sul
programmatore.

Ritornare alla sessione Fine sessione
‘ v & e

Al S

Figura2-6. - Finestra di dialogo Conferma fine sessione

Assicurarsi.che glioperatori sanitari'coinvolti nell'esecuzione della scansione MRI abbiano
ricevutoi numeri del modellodel generatore d'impulsi e degli elettrocateteri.impiantati nel
paziente.

Condizioni-valutate durante la programmazione

e condizioni della ‘Alcune-condizioni impediranno'accesso alla Modalita Protezione MRI.
Tali condizioni comprendono:

+ Un.episodio ventricolare, come rilevato e individuato dal'generatore d'impulsi, € in corso
+ Lapresenza del magnete ¢frilevataitramite/il'sensore del magnete

» Il generatored'impulsi.€ in modalita STIM.. STAT o SHOCK STAT

Se una o piu di queste condizioni-sono presenti,.una finestra di dialogo apparira descrivendo

la condizione e la Modalita Protezione MRI come non.accessibile. Ad-esempio; vedere
Figura 2—7 Messaggio di-avviso Episodio.in corso-a.pagina.2-9.

‘[ Attenzione =G\

N 7 AN o N A

La Protezione MRI non & attualmente 'disponibilea .causa di'un
episodio in corso o di un'operazione avviata dall'utente;

o

¢ i

Figura2-7. Messaggio di avviso Episodio in corso
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In aggiunta alle condizioni sopra elencate, che impediscono I'entrata in Modalita Protezione
MRI, altre tre condizioni di utilizzo sono valutate dal Programmatore durante la
programmazione: impedenza dell'elettrocatetere, tempo trascorso dall'impianto e soglia di
stimolazione.

1. Impedenza dell'elettrocatetere

Una richiesta dell'utente di accedere alla Modalita Protezione MRI innesca un test di
impedenza dell'elettrocatetere in tutte le camere e un test di impedenza di shock
dell'elettrocatetere. Se i valori di impedenza dell'elettrocatetere ottenuti da questo test
sono al di fuori-del range normale programmato, il Programmatore fornisce una finestra
di dialogo che consiglia una revisione dei rischi associati se I'utente sceglie di procedere.
La finestra di dialogo offre la possibilita di continuare con la Modalita Protezione MRI in
presenza di.queste condizioni, o di annullare I'entrata in Modalita Protezione MRI. La
finestra.di dialogo che appare nel casodi-un valore d'impedenza dell'elettrocatetere fuori
dal range & mostrata‘in Figura-2—-8 Messaggio di avviso Impedenza elettrocatetere fuori
range a‘pagina 2-10.
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Le impedenze degli elettrocateteri AD, VD.e di shock sono fuori range.
L'impedenza dell'elettrocatetere VS & fuori range in almeno un vettore di pacing-

Identificare eventuali segni di frattura di un-elettrocatetere o.compromissione’dell'integrita del sistema
generatore d'impulsi/elettrocatetere (fare riferimento-alla Guida tecnica
MRI per.i rischi delle scansioni MRI in.queste condizioni).

Premere Continua solo dopo aver esaminato gli_elettrocateteri per.escludere la possibilita che un
elettrocatetere sia fratturato o l'integrita del sistema generatore d'impulsi/elettrocatetere sia compromessa.

| Continua con Protezione MRI m
J

Figura 2-8." Messaggio di avviso Impedenza elettrocatetere fuori range

2. Tempo trascorso dall'impianto

IlProgrammatore determina anche il tempo dal momento dell'impianto; calcolato in base
alla data e all'ora’in cuivil generatore d'impulsi € stato tolto dalla Modalita
Memorizzazione:

NOTA:". “Se l'orologio-del Programmatore non e impostato all'ora e alla data
corrette, questa determinazione pud-essere’imprecisa.

Se il tempo calcolato dal momento dell'uscita dalla Modalita Memorizzazione € inferiore
a 6 settimane, il Programmatore fornisce una finestra di dialogo che raccomanda:una
revisione dei rischi associati se 'utente sceglie di‘procedere. Lafinestra-di dialogo offre
la possibilita di continuare con la Modalita Protezione'MRI in:presenza'di queste
condizioni, o di annullare |'entrata.in'Modalita Protezione-MRI.

3. Soglia di stimolazione

Se le misurazioni della soglia di stimolazione VD e AD registrate pju'di recente sono
maggiori di 2,0 V, il Programmatore mostra-una finestra di.dialogo che consiglia I'uso di
cautela per i pazienti dipendenti da stimolazione. La finestra di dialogo offre la possibilita
di continuare con la Modalita Protezione,MRI in.presenzacdi queste condizioni, o di
annullare I'entrata in Modalita Protezione‘MRI.

AVVERTENZA: Usare la dovuta cautela'nel programmare la Modalita Protezione
MRI in pazienti dipendenti da stimolazione con soglie elevate di stimolazione
ventricolare destra e atriale destra sugli elettrocateteri da stimolazione (>2,0

V). L'ampiezza massima nella Modalita Protezione MRI & 5,0 V, che pud limitare il
margine di sicurezza disponibile per I'ampiezza della stimolazione per i pazienti con
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soglie di stimolazione elevate. Un margine di sicurezza per 'ampiezza della
stimolazione non sufficiente puo portare a una perdita di cattura.

Segnale acustico

Il Segnale acustico non sara piu utilizzabile dopo una scansione MRI. Il contatto con il forte
campo magnetico di uno scanner MRI provoca la perdita permanente del volume del
Segnale acustico, che non potra essere recuperato, neanche lasciando I'ambiente di
esecuzione dellarisonanza magnetica e uscendo dalla . Quando viene programmata la
Modalita Protezione MRI, le opzioni programmabili e non programmabili del Segnale
acustico vengono disabilitate in modo proattivo. Il Segnale acustico rimane spento all'uscita
dalla Modalita Protezione MRI.

Quando si effettuano le interrogazioni successive, una notifica della disattivazione del
Segnale acustico e la data dell'ultima programmazione della Modalita Protezione MRI
verranno fornite nella finestra di dialogo Riepilogo iniziale (Figura 2—9 Finestra di dialogo
Riepilogo segnale acustico disattivato a pagina 2-11).

[ Rifitaga S

§|" ELETTROCATETERI |
Misurazioni cateteri_ nella norma )
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BATTERIA

Tempo approssimato per espianto: > 8 anni
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P EVENTI

No'nuovi-episodi TachyV con terapia !
i Modalita Protezione MRI 13 <}
i L
!l SEGNALE ACUSTICO A i

La Protezione MR| &'stata programmata l'ultima‘volta 3

il 02 Ago 2017. [} segnale acustico @ disabilitato. il
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Figura 2-9." Finestra di dialogo Riepilogo segnale acustico disattivato
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Di seguito sono riportate situazioni che'noninnescheranno-pit il Segnale acustico con
I'emissione di toni percepibili unavolta cheil dispositivo e programmato'su Modalita
Protezione MRI:

Tabella 2-1. Situazioni che non innescheranno piu i toni percepibili del.'segnale acustico una volta che il
dispositivo € programmato sulla.Modalita Protezione MRI

Opzioni programmabili del Segnale acustico < Suona durante carica condensatori

»  Segnale acustico/se-fuori range
«~ Segnale acustico per sostituzione

Opzioni non programmabili del Segnale acustico .. Applicazione del magnete del paziente sul

generatore d'impulsi in certe situazioni (ad
esempio, conferma della Modalita Tachicardia)

«(+ Capacita batteria esaurita (Fine vita (EOL))
* _ Awiso guasto batteria
= 'Avviso guasto alta tensione
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Il Segnale acustico emettera dei segnali dopo il ritorno del generatore d'impulsi al
funzionamento in Modalita di sicurezza o I'azzeramento del dispositivo, anche dopo la
programmazione del dispositivo sulla Modalita Protezione MRI. Tuttavia, il volume del
Segnale acustico nel dispositivo diminuira e potrebbe non essere percepibile.

NOTA: In situazioni in cui non si e verificata la scansione MR, il Segnale acustico puo
essere riattivato dopo l'uscita da Modalita Protezione MRI ("Dopo la scansione" a pagina
2-12).

Conferma delle impostazioni e.della configurazione dello scanner MRI

Assicurarsi che lo.scanner MRI soddisfi le "Condizioni d'uso MRI" a pagina 1-5.

Preparazione del paziente per lasscansione

Se viene utilizzata la-funzione Time=out, accertarsi di annotare I'ora alla quale il generatore
d'impulsi-€ programmato per uscire dalla-Modalita Protezione MRI. Fare riferimento a Figura 2-5
Finestra di dialogo Protezione MRI programmata a pagina 2-8.

NOTA:- Se iltempo rimanente non e sufficiente per sottoporre il paziente alla scansione MR,
re-interrogare il dispositivo_e riprogrammare il valore di time-out come si desidera (vedere
“Programmazione del generatore d'impulsi per.una scansione" a pagina 2-4).

AVVERTENZA: " -Quando’il parametro, Time-out,& programmato su un valore diverso da Off, il
paziente deve'essere fuori dallo scanner prima che sia trascorso il tempo programmato. In caso
contrario il(paziente non soddisfera piu le:Condizioni d'uso-("Condizioni d'uso MRI" a pagina 1-5).

La posizionedel paziente all'interno-del tubo deve-essere prona o supina ed € necessario
predisporre’il sistema dimonitoraggio adeguato (ossimetria a impulsi ed ECG). Vedere
"Condizioni d'uso MRI" a pagina 1-5.

AVVERTENZA: Nella Modalita Protezione'MRI, il paziente non ricevera alcuna terapia
antitachicardica (comprese ATP e defibrillazione)-e se la‘Modalita Brady viene programmata su
Off, il paziente.non ricevera alcuna terapia (compresa‘la stimolazione diremergenza) e la terapia
di resincronizzazione-cardiaca. Pertanto, il.paziente deve essere continuamente monitorato per
l'intera durata incui il sistema é.in Modalita Protezione MRI, compreso-durante la scansione.

La distorsione dellimmagine deve essere considerata quando si'pianifica-una scansione MRl e
quando si interpretano le immagini MRIin prossimita-del generatore d'impulsi.e/o degli
elettrocateteri. Gli artefattipossono includere una-moderata distorsione spaziale al di la.dei
confini dell'artefatto visibile. In test non-clinici da. 1,5 T.e 3 T, l'artefatto-massimo dell'immagine
associato a un qualsiasi generatore d'impulsi‘del sistema di defibrillazione ImageReady
sporgeva per circa 18,6 cmradialmentecdal dispositivo.quando itest.venivano.eseguiti.con
sequenziamento spin-echo in.un sistema MRI.da 3 T. Inoltre, I'artefatto massimo dell'immagine
associato a un qualsiasi elettrocatetere del sistema di defibrillazione ImageReady sporgeva per
2,1 cm dal dispositivo quando i test venivano.eseguiti con sequenziamento_spin-echa)in un
sistema MRIda 3 T.

DOPO LA SCANSIONE

1. Esci da Protezione MRI

L'uscita dalla Modalita Protezione MRI puo essere automatica o-manuale. L'uscita si verifica
automaticamente dopo un numero di ore programmato ‘se la funzione Time-out &€ impostata
su un valore numerico. Se il timer &€ programmato su Off, l'uscita viene eseguita
manualmente utilizzando il Programmatore (vedere Uscita manuale dalla Modalita
Protezione MRI). Dopo l'uscita dalla Modalita Protezione MRI, controllare l'integrita del
sistema eseguendo i test dell'impedenza dell'elettrocatetere, della soglia di stimolazione e
dell'ampiezza intrinseca.



Procedura di scansione MRI 2-13
Dopo la scansione

Per i dispositivi RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA,
VIGILANT e MOMENTUM, all'uscita dalla Modalita Protezione MRI, un report di riepilogo
della MRI € memorizzato come un episodio MRI e pud essere stampato come report di
episodio tramite la stampante del PRM. Uno stampato del report campione viene mostrato in
Figura D—-3 Stampato di dettaglio campione di evento memorizzato a pagina D-2. L'episodio
di protezione MRI pud anche essere letto e visualizzato tramite il Registro aritmie. L'episodio
MRI pud essere visualizzato anche sul Registro aritmie tramite il monitoraggio remoto del
paziente (se disponibile).

Uscita di time-out (automatica) dalla Modalita Protezione MRI

Se il parametro Time-out.Protezione MRI & stato programmato su un valore diverso da Off, il
generatore d'impulsi‘esce automaticamente dalla Modalita Protezione MRI dopo il numero
selezionato di ore e il sistema tornera alle impostazioni programmate in precedenza (tranne
che per Segnale acustico e Ventilazione Minuto, come descritto di seguito).

Uscita manuale dalla Modalita Protezione MRI

In‘alternativa, sela funzione Time-out & stata programmata su Off o per I'annullamento
manuale della Modalita -Protezione MRI, il Programmatore viene usato per portare il
generatore-d'impulsi fuori dalla Modalita Protezione MRI.

Nonlasciare il generatore d'impulsiiin Modalita Protezione MRI piu del necessario dopo la
scansione. Per uscire manualmente dalla Modalita Protezione MRI, eseguire queste
operazioni:

a. Interrogare il generatore d'impulsi utilizzando la testa telemetrica (la telemetria RF &
disabilitata in.Modalita Protezione MRI).

b. ‘Selezionare il pulsante Esci dalla Modalita Protezione MRI a‘partire dalla schermata
Protezione-MRI programmata (Figura 2—10-Finestra di dialogo Protezione MRI
programmata a pagina:2-13).

NOTA:_Se necessario;-€ possibile usare STIM., STAT, SHOCK STAT o DEVIAZIONE
TERARPIA anche per uscire dalla Modalita Protezione.MRI, STIM. STAT avviera i
parametridi stimolazione STIM. STAT (vedere.il Manuale di riferimento del generatore
d'impulsi-per ulteriori informazioni su STIM. STAT).

La Protezione MRI & programmata.con le
Il dispositivo &in Modalita Protezione MRI. seguenti impostazioni:
Assicurarsi che il paziente siaimonitorato fing Modo Tachy Off
al termine della Modalita Protezione MRI:
- Il paziente dovrebbe essere monitorate mediante Moga Brady! bag:
pulsossimetria ed-elewrocardiografia (ECG). ey
- Accertarsi che siadisponibile una terapia di backup. LRL 95, min
; (rianimazione esterna). Ritardo AV 100 “ms.
%’ In Modalita Protezione MRI programmata: ¥ " "
- Il paziente non ricevera la terapia antitachicardica Aggiera di pacinpy’ >\
(ovvero nessuna defibrillazione oA i
& fessun ATP). Ampiezza 50 V@ 1,0 ms
- Il paziente ricevera solo la stimolazione asincrona. B VD Ampiezza 50 V@10 ms
#VS Ampiezza 35V @ 04 ms
LV Offset 0 ms
Time-out Protezione MRI 6 h
Scadenza prevista 21 Mag 2019 04:23
H Premere Fine i per e il di itivo in ita Protezione MRI.
Premere Esci da P i MRI per prog il di itivo_fuori dalla Modalita Protezione MRI,
ey ™=+ -
3 Termina Protezione MRI h Stampa Impostazioni | Fine sessione

Figura 2-10. Finestra di dialogo Protezione MRI programmata

2. Valutare il dispositivo
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Procedura di scansione MRI
Dopo la scansione

A seguito dell'annullamento della Modalita Protezione MRI avviata dall'utente, il
Programmatore si sposta automaticamente alla schermata Test elettrocatetere e richiede
all'utente di eseguire i test dell'elettrocatetere (Figura 2—11 Finestra di dialogo Protezione
MRI terminata a pagina 2-14).

"Protezione MRI terminata

Il dispositivo non & piti-in Modalita Protezione MRI.

Il sisterna & stato riportate alle impostazioni precedentemente
programimate, ad eccezione del segnale acustico.

Il segnale acustico &programmato su OFF.
<?> Il eontattocon il forte'campo magnetico di uno scanner
MRI.causa una perdita perrmanente del voluime del segnale acustico.

Effettuare le seguenti  misurazioni dell'elettrocatetere e
valutarne i risultati:

-"Ampiezza intrinseca
- Imped. elettr,
=Soglia di pacing

Figura 2-11. Finestra di dialogo Protezione MRI terminata

Effettuare le-seguenti‘misurazioni dell'elettrocatetere e valutarne i risultati;
* Ampiezzaintrinseca

.~ Impedenzacdell'elettrocatetere

+ Soglia:di pacing

Eseguire questi test' successivamente all'uscita.automatica (Time-out) dalla Modalita
Protezione MRL."Quando i test sono stati completati, si‘consiglia di-usare il Programmatore
per salvare tutti i dati del paziente.

All'uscita dalla Modalita Protezione MRI, automaticamente o'manualmente, tutti iparametri
vengono immediatamente ripristinati ai valori della Modalita Protezione pre-MRI-con le
seguenti eccezioni:

a. llripristino della funzione del sensore Ventilazione minuto viene ritardato in caso di uscita
dalla Modalita Protezione MRI.Se il VM & programmato’su.On-o Passivo al. momento
dell'ingresso in Modalita Protezione-MRI, dopo l'uscita dalla-modalita inizia una
calibrazione del sensore di 6 ore:-La risposta di frequenza VM non & disponibile nel
corso di questo periodo di calibraziene. Se-si desidera prima-una risposta-alla frequenza
condotta da VM, si pud eseguire una calibrazione manuale. La.calibrazione manuale &
completata in cinque minuti o meno. Per ulteriori informazioni sulla calibrazione VM,
vedere il Manuale di riferimento per il generatore-dimpulsi.

b. Il Segnale acustico rimane spento all'uscita dalla Modalita Protezione MRI. Se lo
desidera, l'utente pud provare a riattivare manualmente.il Segnale acustico (Figura 2—12
Schermata Configurazione delle impostazioni del Segnale acustico a pagina 2-15).
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Dopo la scansione

RIEPILOGO EVENTI TEST OST i |
Programmazwne basata sulle indicazioni :: “Segnale"acustico )

CONFIGURAZIONE DELLE IMPOSTAZIONI DEL SEGNALE ACUSTICO

1l segnale acustico pub risultare impercettibile a causa della scansione MRI.
Il contatto con il forte campo magnetico di uno scanner MRI causa una
perdita permanente del volume del segnale acustico.

La Modalita Protezione MRI & stata programmata Fultima volta il 02 Ago 2017.
Per verificare che il segnale acustico sia percepibile:
1. Programmare il segnale acustico su On.

2. Posizionare un magnete sul dispositivo e rilevare i segnali acustici.
3.Se il segnale acustico & percepibile, lasciarlo su On. Se il segnale acustico non & percepibile, programmarlo su Off.

seonalQuto

Figura2-12. | Schermata Configurazione delle impostazioni del Segnale acustico

L'opzione Configurazione delle impostazioni del Segnale acustico & disponibile solo
doporla programmazione del dispositivo su Modalita Protezione MRI. Quando il Segnale
acustico viene riprogrammato su On, tutte le funzioni programmabili € non programmabili
del Segnale acustico vengono riportate ai valori-nominali.

Per programmare’il Segnale acustico, attenersi alla procedura seguente:

i. \"Selezionare la scheda Impostazioni.

ii. . “Selezionare la scheda Segnale acustico.

iii. - Selezionare ilvalore desiderato per il.Segnale acustico.

Il contatto con il forte campo magnetico di uno scanner MRI\provoca la perdita
permanente del volume del Segnale acustico..Dopo aver riabilitato il Segnale acustico,
verificare che possa essere avvertito.posizionando un‘magnete sul.dispositivo e

prestando-attenzione all'emissione di suoni: Se & possibile‘avvertire il Segnale acustico,
lasciarlo su On.'Se non‘é’possibile avvertire il. Segnale acustico, programmarlo su Off.
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Dopo la scansione
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LISTA DI CONTROLLO CARDIOLOGICA PER IL SISTEMA DI
DEFIBRILLAZIONE IMAGEREADY

APPENDICE A

Questa appendice viene fornita per motivi di praticita. Per I'elenco completo delle avvertenze e
delle precauzioni e per le istruzioni complete sull'utilizzo del sistema di defibrillazione

ImageReady, fare riferimento alla restante parte di questa guida tecnica.

Condizioni d'uso - Cardiologia

Affinché unpaziente con un sistema di defibrillazione
ImageReady possa essere sottoposto a una scansione
MRI;.devono.essere soddisfatte le seguenti Condizioni
d'uso.

[J Al.paziente e stato impiantato un sistema)di
defibrillazione ImageReady MR Conditional ("Componenti
del sistema di defibrillazione ImageReady per 1,5 Te 3 T"
a pagina C-1).

['] Assenza di altri-dispositivi;componenti o accessori
impiantati, attivio abbandonati, quali"adattatori per
elettrocateteri, prolunghe, elettrocateteri o.generatori
d'impulsi.

[ IGeneratore d'impulsi'in Modalita Protézione MRI
durantela scansione.

[“}Non appena viene-programmata la Modalita
Protezione-MR, il-paziente deve essere monitorato
continuamente-mediante-pulsossimetria ed
elettrocardiografia (ECG). Assicurarsi che la terapia, di
backup sia disponibile (rianimazione esterna).

LIl paziente & stato giudicato clinicamente in grado di
tollerare I'assenza di-protezione antitachicardica per
I'intero periodo.in cui il generatore d'impulsi si trova in
Modalita Protezione MRI.

[CJ Al momento délla scansione, la temperatura.del
paziente non & elevata e’la termoregolazione non &
compromessa.

[J Sede d'impianto del generatore d'impulsi limitata.alla
regione toracica sinistra o destra.

[1Sono trascorse almeno sei (6).settimane dall'impianto
e/o da qualsiasi revisione degli-elettrocateteri o modifica
chirurgica del sistema di defibrillazione’MR Conditional.

[INessuna evidenza di-¢elettrocatetere fratturato o
dell'integrita del sistema elettrocatetere-generatore
d'impulsi compromessa.

Procedura di scansione

Pre-scansione

1. Accertarsi che il paziente soddisfi tutte le Condizioni
d'uso cardiologiche per le scansioni MRI (vedere la
colonna sinistra).

2. L'esposizione a scansioni MRI provoca la perdita
permanente del volume del Segnale acustico. Il medico e
il paziente devono valutare i vantaggi dell'esame rispetto
al rischio di perdere il Segnale acustico.

3. Assicurarsi che gli operatori sanitari coinvolti
nell'esecuzione della scansione MRI abbiano ricevuto i
numeri del modello del generatore d'impulsi e degli
elettrocateteri impiantati nel paziente.

4. Quanto piu possibile a ridosso dell'avvio della
scansione, programmare il generatore d'impulsi su
Modalita Protezione MRI e iniziare il monitoraggio
continuo del paziente.

5. Stampare il Report Impostazioni Protezione MR,
posizionarlo nella cartella del paziente e metterlo a
disposizione del personale di radiologia.

*- |l report documenta le impostazioni e i dettagli della
Modalita Protezione MRI. Se viene utilizzata la
funzione Time-out; il report include l'ora e la data
esatte in cui scade’la Modalita Protezione MRI.

Durante la scansione

6. Accertarsi‘che il paziente sia‘monitorato
continuamente mediante pulsossimetria ed
elettrocardiografia (ECG); con la terapia di backup
disponibile (rianimazione esterna), mentre il dispositivo &
in Modalita Protezione MRI.

Dopo la scansione

7. Accertarsi che. il generatore d'impulsi sia fatto tornare
al funzionamento pre-MRI; automaticamente se € stato
impostato ilparametro-Time-out oppure manualmente se
si utilizza il Programmatore. Eseguire. il follow-up dei test
del sistema di defibrillazione dopo l'uscita dalla Modalita
Protezione MRI e continuare ilimonitoraggio del paziente
fino a quando il generatore d'impulsi.non viene fatto
tornare al funzionamento pre-MRI.

8. Il'Segnale acustico rimane spento all'uscita dalla
Modalita Protezione MRI.

AVVERTENZA: A meno che non-siano soddisfatte tutte'le Condizioni d’'uso MRI, la scansione
MRI del paziente non soddisfa i requisiti MR-Conditional per il sistema impiantato, con
conseguente possibilita di lesioni anche mortali al‘paziente e/o danni al sistema impiantato.

AVVERTENZA: Usare la dovuta cautela nel programmare-la Modalita Protezione MRI in
pazienti dipendenti da stimolazione con soglie elevate di stimolazione ventricolare destra e
atriale destra sugli elettrocateteri da stimolazione (>2,0 V). L'ampiezza massima nella Modalita
Protezione MRI & 5,0 V, che pud limitare il margine-di sicurezza disponibile per 'ampiezza della
stimolazione per i pazienti con soglie di stimolazione elevate. Un margine di sicurezza per
I'ampiezza della stimolazione non sufficiente puo portare a una perdita di cattura.
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AVVERTENZA: |l rischio di aritmia puo essere aumentato con la stimolazione asincrona (AQOO,
VOO, DOOQO). Durante la programmazione della stimolazione asincrona nella Modalita Protezione
MRI, selezionare una frequenza di stimolazione che eviti la stimolazione competitiva e che riduca
il tempo della Modalita Protezione MRI.

AVVERTENZA: Se il Time-out Protezione MRI viene programmato su Off, il paziente non
ricevera alcuna stimolazione antibradicardica, le opzioni di stimolazione sono limitate a Off e
Asincrona finché il generatore d'impulsi non viene programmato al di fuori della Modalita
Protezione MRI e non torna-al'funzionamento normale.

AVVERTENZA: Il Programmatore &€ MR Unsafe per I'uso con apparecchiature di MRI e deve
essere posizionato-al di fuori della.Zona 1l (e superiori) in base a quanto stabilito nel Guidance
Document for Safe MR Practices dell’American College of Radiology. Il Programmatore non
deve essere portato.in nessuna circostanza nella sala dello scanner MRI, nella sala di controllo o
nelle aree Zona.lll o IV del'sito MRI.

AVVERTENZA:. ( II'Segnale acustico non-sara piu utilizzabile dopo una scansione MRI. ||
contatto-con.il forte campo magnetico'di uno scanner MRI provoca la perdita permanente del
volume del'Segnale acustico, che'non potra essere ripristinato, neanche lasciando I'ambiente di
esecuzione della risonanza magnetica.e uscendo dalla Modalita Protezione MRI. Prima di una
procedura-MRI, il medico e.il paziente devono valutare i vantaggi dell'esame rispetto al rischio di
perdere. il'Segnale-acustico. Si consiglia fortemente di.seguire su LATITUDE NXT, se cid non
avviene gia,.i(pazienti-che sono stati‘sottoposti-a una'scansione MRI o di aumentare la frequenza
delle visite' di controllo. Altrimentisi consiglia la programmazione di una visita di follow-up
trimestrale permonitorare le prestazionidel dispositivo.

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



LISTA DI CONTROLLO RADIOLOGICA PER IL SISTEMA DI
DEFIBRILLAZIONE IMAGEREADY

APPENDICE B

Questa appendice viene fornita per motivi di praticita. Per I'elenco completo delle avvertenze e
delle precauzioni e per le istruzioni complete sull'utilizzo del sistema di defibrillazione
ImageReady, fare riferimento alla restante parte di questa guida tecnica.

Il presente manuale introduce I'utilizzo di un nuovo parametro per limitare I'esposizione a RF
durante alcune'scansionida 3 T.

B, .rms € Una misura dell'esposizione a RF diversa da SAR. E utilizzato al posto di SAR per
limitare le scansioni da'3 T con landmark del paziente (isocentro della scansione) inferiore alla
vertebra C7:B,, ..non e visualizzato su tutti gli scannerda 3 T.

Importante: In caso di scarsa dimestichezza con B,, , o di incertezza della disponibilita
sullo scanner da 3 T scanner utilizzato, limitare le scansioni a 1,5 T e alla modalita
Normale, oppure rivolgersial fabbricante dello scanner MRI, per maggiori informazioni.



Condizioni d'uso - Radiologia

Affinché un paziente con un sistema di defibrillazione
ImageReady possa essere sottoposto a una scansione
MRI, devono essere soddisfatte le seguenti Condizioni
d'uso.

[ISolo scanner chiusi orizzontali protonici a idrogeno.

[J Potenza del magnete MRI di 1,5T (64 MHz) 0 3 T (128
MHz). Vedere "Componenti del sistema di defibrillazione
ImageReady per 1,5 Te 3 T".a pagina C-1.

[ Gradiente spaziale non superiore a 50 T/m (5.000 G/
cm).

[ Limiti di esposizione.a RF:

15T

» . la modalita.operativa normale@-devono essere
rispettati per l'intera sessione di scansione attiva
(SAR'medio,su corpo.intero < 2;0-watt/chilogrammo
(W/kg);"SARsu testa, < 3,2 Wikg)

3 T(landmark del.paziente/isocentro della scansione
sulla‘o‘superiore alla vertebra C7)

*~ . Lka modalita operativa Normale o modalita operativa
Controllata di-primo livello-devono essere rispettate
per.l'interaisessionedi scansione attiva

3 T\(landmark del paziente/isocentro della'scansione
inferiore alla vertebra C7)

* . \Biimms deve essere < 2,8 microtesla (pT)

AVVERTENZA: Se jvalori del parametro B, , - non sono
visualizzati sul sistema dello scanner MR| da'3 sl' non
eseguire scansioni da 3T conunlandmark del paziente
(isocentro.della scansione).inferiore alla vertebra C7. Tali
scansioni non soddisfano le Condizioni per'uso’in
radiologia.

[J Tasso di variazione massimo specificato del gradiente
<200 T/m/s per ogni-asse.

] Non'vi sono limitazioni per-il posizionamento del
sistema di defibrillazione-nella bobina per-corpo integrata
dello scannerMRI. L'utilizzo di‘bobine di sola ricezione
non ¢ limitato. Gli avvolgimenti locali‘di-sola trasmissione
o gli avvolgimenti localidi‘trasmissione/ricezione possono
essere utilizzati, ma'non devono essere posti
direttamente sul sistema di-defibrillazione.

[ Paziente solo in posizione stipina o prona.

L1l paziente deve essere monitorato continuamente
mediante pulsossimetria ed elettrocardiografia (ECG) per
I'intero periodo in cui il generatore d'impulsi si trova in
Modalita Protezione MRI. Assicurarsi che la‘terapia di
backup sia disponibile (rianimazione esterna).

LISTA DI CONTROLLO RADIOLOGICA PER IL SISTEMA DI DEFIBRILLAZIONE IMAGEREADY

Procedura di scansione

Pre-scansione

1. Accertarsi che Cardiologia abbia dichiarato il paziente
idoneo alle scansioni in base alle Condizioni d'uso MRI
cardiologiche ("Lista di controllo cardiologica per il
sistema di defibrillazione ImageReady" a pagina A-1)

2. Quanto piu possibile a ridosso dell'avvio della
scansione, il generatore d'impulsi del paziente viene
riprogrammato su Modalita Protezione MRI e inizia il
monitoraggio continuo del paziente.

3. Fare riferimento al Report Impostazioni Protezione MRI
per confermare che il dispositivo del paziente € in
Modalita Protezione MRI. Se viene utilizzata la funzione
Time-out, il report include I'ora e la data esatte in cui
scade la Modalita Protezione MRI. Verificare che
rimanga abbastanza tempo per completare la
scansione.

Durante la scansione

4. Accertarsi che il paziente sia monitorato
continuamente mediante pulsossimetria ed
elettrocardiografia (ECG), con la terapia di backup
disponibile (rianimazione esterna), mentre il dispositivo &
in Modalita Protezione MRI.

Dopo la scansione

5. Accertarsi che il generatore d'impulsi sia fatto tornare
al funzionamento pre-MRI, automaticamente se & stato
impostato il parametro Time-out oppure manualmente se
si utilizza il Programmatore. Eseguire il follow-up dei test
del sistema.di defibrillazione dopo I'uscita ‘dalla Modalita
Protezione MRI e continuare il monitoraggio del paziente
fino a.quando il generatore d'impulsi.non viene fatto
tornare al funzionamento pre-MRI:

a. Come definito nella norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3a edizione.

AVVERTENZA: A meno che non siano soddisfatte tutte le Condizioni d’'uso-MRI, |a'scansione
MRI del paziente non soddisfa i requisiti MR*Conditional per'il sistema impiantato;.con
conseguente possibilita di lesioni anche mortali’al paziente e/o danni al sistema impiantato.

AVVERTENZA:

Il Programmatore &€ MR Unsafe per l'uso con:apparecchiature di MRI e deve

essere posizionato al di fuori della Zona Il (e superiari) in base a quanto stabilito nel Guidance
Document for Safe MR Practices dell’American College of Radiology’. Il Programmatore non
deve essere portato in nessuna circostanza nella sala dello.scanner MRI, nella sala di controllo o

nelle aree Zona lll o IV del sito MRI.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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ATTENZIONE: La presenza del sistema di defibrillazione impiantato pud causare artefatti
nell'immagine MRI.

Per scansioni da 3T con landmark del paziente (isocentro della
scansione) presso o superiore rispetto a C7, limitare la scansione
alla modalita operativa Normale o Primo livello controllato

]

'\

| Per scansioni da 3T con landmark:del paziente (isocentro
della scansione) inferiore a C7, B1+rms deve essere < 2,8

\.microtesla (uT)

Per le scansioni-da 3 T, quando.il landmark del paziente (isocentro della scansione) & situato o
superiore rispetto alla’vertebra C7, la‘scansione deve essere limitataalla modalita.operativa
Normale o Primo)livello controllato: Quando il landmark' del paziente (isocentro-della scansione)
e inferiore a C7, il parametro B, deve essere limitato a un.valore 2,8 microtesla (uT). Se si
utilizza uno scanner.che nonvisualizza By, ., nonscansionare a 3 T quando.il landmark del
paziente (isocentro della scansione) & inferiore.a C7.

Figura B-1. Limitazione dei parametri per scansione 3T MRI
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COMPONENTI DEL SISTEMA DI DEFIBRILLAZIONE IMAGEREADY PER
1,5TE3T

APPENDICE C

Solo delle combinazioni specifiche di generatori d'impulsi ed elettrocateteri costituiscono un
sistema di defibrillazione ImageReady valido per I'utilizzo con scannerda1,5To 3 T.

L'ombreggiatura grigia delle righe del modello indica componenti compatibili con scanner da 1,5
Te 3 T. Una "X".indica lo stato MR Conditional e l'intensita del magnete indicati.

Generatorid'impulsi CRT-D - Componenti del sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional

Componente Numeroli di Stato MR 15T 3T
modello
Generatori di.impulsi-CRT-D
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 MR Conditional X
AUTOGEN CRT-D G172,G173 MR Conditional X
G328, G348 MR Conditional X
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 MR Conditional X X
CHARISMA CRT-D G324,G325 MR Conditional X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 MR Conditional X
DYNAGEN CRT-D G150, G151 MR Conditional X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MR Conditional X
INOGEN-CRT-D G140, G141 MR Conditional X
MOMENTUM CRT-D X4 G128,G138 MR Conditional X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MR‘Conditional X
ORIGEN X4 .CRT-D G056, G058 MR Conditional X
ORIGEN CRT-D G050, G051 MR Conditional X
G524, G525, MR Conditional X
RESONATE HF CRT-D $328, &
G537,-G547 MR Conditional X X
G428, G448 MR Conditional X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MR Conditional X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR Conditional X
G228, G248 MR Conditional X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MR Conditional X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR Conditional X
Generatori d'impulsi ICD - Componenti del sistema di defibrillazione ImageReady MR Conditional
Componente Numerof/i di Stato MR 15T 3T
modello
Generatori di impulsi ICD
AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, MR Conditional X
D177
AUTOGEN MINI ICD 882471 D045, D046, MR Conditional X
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COMPONENTI DEL SISTEMA DI DEFIBRILLAZIONE IMAGEREADY PER1,5Te3T

Componente Numerol/i di Stato MR 15T 3T
modello
D320, D321 MR Conditional
CHARISMA EL ICD
D332, D333 MR Conditional X
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, MR Conditional X
D153
DYNAGEN MINI ICD D020, D021, D022, MR Conditional X
D023
INOGEN EL ICD D140, D141, D142, MR Conditional X
D143
INOGEN MINI ICD D010, D011, D012, MR Conditional X
D013
MOMENTUMEL ICD D120, D121 MR Conditional X
ORIGENEL ICD D050, D051, D052, MR Conditional X
D053
ORIGEN MINLICD D000, D001, D002, MR Conditional X
D003
D500, D501 MR Conditional X
PERCIVA HF ICD
D512, D513 MR Conditional X X
D400, D401 MR Conditional X
PERCIVA ICD
D412, D413 MR Conditional X X
D520, D521 MR Conditional X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR Conditional X X
D420, D421 MR Conditional X
RESONATEEL ICD
D432, D433 MR Conditional X X
D220, D221 MR Conditional X
VIGILANTEL ICD
D232, D233 MR Conditional X X
Elettrocateteri-e-accessori - Componenti del sistema di defibrillazionellmageReady MR Conditional
Componente Numerol/i di Stato MR 15T 3T
modello
Elettrocateteri e accessori
Elettrocateteri e accessori atriali destri
Elettrocateteri da stimolazione FINELINE | 4479, 4480 MR Conditional X X
Il Sterox
Elettrocateteri da stimolazione FINELINE |, 4469, 4470,4471, MR Conditional X X
Il Sterox EZ 4472, 4473, 4474
Manicotti di sutura per elettrocateteri 6220, 6221 MR Conditional X X
FINELINE Il
Elettrocateteri da stimolazione 7735,7736 MR Conditional X X
INGEVITY MRI (Fissaggio a barbe)
Elettrocateteri da stimolazione 7740, 7741, 7742 MR Conditional X X
INGEVITY MRI (Fissaggio a vite
estraibile/retrattile)
Manicotto di sutura per elettrocateteri 6402 MR Conditional X X
INGEVITY MRI
Plug per porta per I'elettrocatetere IS-1 7145 MR Conditional X X
Elettrocateteri e accessori ventricolari destri
Elettrocateteri ENDOTAK RELIANCE 0128, 0138, 0170, MR Conditional X

(IS-1) - Singolo coil

0171, 0180, 0181,
0182,0183
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Componente Numeroli di Stato MR 15T 3T

modello
Elettrocateteri ENDOTAK RELIANCE 0127, 0129, 0137, MR Conditional X
(IS-1) - Singolo coil? 0139, 0172, 0173
Plug per porta per elettrocatetere DF-1 6996 MR Conditional X
per elettrocateteri ENDOTAK RELIANCE
(IS-1) - Singolo coil
Elettrocateteri ENDOTAK RELIANCE 0148, 0157, 0158, MR Conditional X
(IS-1) - Doppio coil 0174, 0175, 0176,

0177, 0184, 0185,

0186, 0187
ElettrocateteriENDOTAK RELIANCE 0143, 0147, 0149, MR Conditional X
(IS-1) - Dappio coil? 0153, 0159
Elettrocateteri.da defibrillazione 0262, 0263, 0265, MR Conditional X X
ENDOTAK-RELIANCE (DF4) 026640272, 0273,

0275, 0276, 0282,

0283, 0285, 0286,

0292, 0293, 0295,

0296
Elettrocateterida defibrillazione 0636, 0650, 0651, MR Conditional X X
RELIANCE 4-FRONT (DF4) 0652, 0653, 0654,

0655, 0657, 0658,

0662, 0663, 0665,

0672,.0673, 0675,

0676, 0682, 0683,

0685, 0686, 0692,

0693,.0695, 0696
Manicotto di sutura per elettrocateteri 6403 MR Conditional X X
RELIANCE 4-FRONT

Elettrocateteri ventricolari-sinistri e accessori

Elettrocateteri Spiral ACUITY 4591,4592, 4593 MR Conditional X
Manicotto di sutura per elettrocateteri 6100 MR Conditional X
Spiral ACUITY?
Elettrocateteriida stimolazione ACUITY 4671, 4672,4674, MR Conditional X X
X4 (1S4) 4675,4677, 4678
Manicotto di sutura per elettrocateteri 4603 MR-Conditional X X
ACUITY X4
Elettrocatetere EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 4543, 4544 MR Conditional X
Manicotto di'sutura-per-elettrocateteri 6773 MR Conditional X
EASYTRAK 2
Plug per porta per I'elettrocatetere 1S4/ 7148 MR Conditional X X
DF4
Plug per porta per I'elettrocatetere 1S-1 7145 MR Conditional X

a.

Conditional di cui fanno parte sono.supportati da Boston-Scientific.

Questi dispositivi non sono piu disponibili'sul mercato UE e-non hanno pit un marchio CE attivo: Questidispositivi &1 sistemi MR
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SCHERMATE E REPORT DEL PROGRAMMATORE DEL DEFIBRILLATORE
MR CONDITIONAL

APPENDICE D

ZOOM ® View™ Report creato 10 Apr 2017
Report Impostazioni Protezione

MRI
Boston Ultima interrogazione
SCleIltlﬁC ambulatoriale
Data di nascita N/R N/R N/R 10 Apr 2017
Dispositivo RESONATE HF CRT-D G547/ Data imp.
268019AC7812624EFFFFFFF1| N/R
Modo Tachy  Off

Stato della\Protezione \MRI
Modalita Protezione. MRI On
Tempo-di entrata in Protezione MRI 10 Apr 2017 13:22

Il.paziente deve essere fuori-dallo scanner MRI prima del 10 Apr 2017@952:2}*—@

Impostazioni durante Protezione MRI

Parametro Valore vecchio Nuovo valore
Modo Tachy. Monitor + Terapia Off
Modo-Brady DDD DOO
Limite freq.inf. 45 min? 65 min *
Rit. AV 180 - 180. ms 100 ms
Camera di pacing V BiV BiV
Uscita di pacing
Atriale 3,5V.@ 0,4 ms 50V@ 1,0 ms
Ventricol. destra 35V@0,4ms 50Vv@ 1,0 ms
Ventricol. Sinistra 35V@0,4ms 35V@ 0,4 ms
Pagina 1 di.4
ZOOM ®View™
Report Impostazioni Protezione MRI 10 Apr 2017 13:22

Impostazioni durante Protezione MRI (continua)
LV-Offset 0'ms 0 ms

Nel corso'della Pratezione MRI, le seguenti funzioni sono sospese:
Soglia Automatica’AD
Soglia automatica VD
Soglia‘automatica VS
Misurazioni giornaliere
Rilevazione magnete
Telemetria RF

Il segnale acustico‘viene disabilitato a-causa dell'utilizzo della Modalita\Protezione MRI. Il.contatto.con
il forte campo magnetico diruno scanner MRI‘causa una perdita permanente‘del volume del segnale
acustico. Per un elenco-delle situazioni che impediranno al segnalatore acustico di emettere toni percepibili,
fare riferimento-alla, Guida tecnica MR

Dati elettrocatetere Misura Misura
Pre-Scansione MRI Data
Atriale
Ampiezza intrinseca 2,3 mV 10 Apr2017 11:.02
Impedenza di pacing 547 Q 10°Apr 2017'13:22 4 @
Soglia di pacing 1,8 V-@0,4 ms 10 Apr.2017 11:03
Pagina 2 di 4

[1] Viene utilizzato il formato orario di ventiquattro ore. [2].La colonna-Data misurazione indica la datajin cui sono stati raccolti i dati
dell'elettrocatetere, che puo essere precedente alla data delreport delle-impostazioni della Modalita Protezione MRI stesso.

FiguraD-1. Stampa del report delle impostazioni della Modalita Protezione MRI campione con time-out
impostato su 6 ore (pagina 1 e 2)
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SCHERMATE E REPORT DEL PROGRAMMATORE DEL DEFIBRILLATORE MR CONDITIONAL

Bost
Scientific

ZOOM ® View™

Report creato 10 Apr 2017

Report Impostazioni Protezione
MRI

Data di nascita N/R N/R N/R

Dispositivo RESONATE HF CRT-D G547
268019AC7812624EFFFFFFF1

Modo Tachy  Off

Ultima interrogazione
ambulatoriale

10 Apr 2017

Data imp.

N/R

Stato della Protezione MRI
Modalita Protezione MRI

Parametro
Modo Tachy

Modo Brady
Limite freq. inf:
Rit. AV
Camera«dijpacing V.
Uscita di pacing
Atriale
Ventricol. destra
Ventricol. sinistra

Tempo di entrata in Protezione MRI
Il paziente deve essere fuori dallo scanner MRI prima del 10 Apr 2017

Impostazioni duranté Protezione MRl _¢. .

0 O
On

10 Apr 2017 13:22

Valore vecchio
Monitor + Terapia

DDD
45 min "’
180 -.180 ms
Biv

35V@04ms
35V@ 0,4 ms
3,5V @ 0,4 ms

Pagina 1 di 4

Nuovo valore
Off

DOO
65 min "
100 ms
BiV

50V@ 1,0 ms
50V@ 1,0 ms
35V@04 ms

Figura D=2, Stampato delreport Impostazioni con Time-out impostato su Off (Pagina 1)

Evento MRI-13:10 Apr 2017 13:22

Impostazioni durante Protezione MRI

Modo Tachy

Modo Brady
Limite freq. inf.
Rit. AV
Cameradipacing V
Uscitardi pacing
Atriale
Ventricol: destra
Ventricol. sinistra
LV Offset

Time-out Protezione_MRI

Off

DOO
65'min.!
100 ms
BiV

50V.@ 1,0 ms
50V.@ 1,0.ms
35V@04ims

Oms

6h

Dati elettrocatetere (misure piu recenti pre-scansione MRI)

Atriale
Ampiezza intrinseca
Impedenza di pacing
Soglia di pacing
Ventricol. destra
Ampiezza intrinseca
Impedenza di pacing
Soglia di pacing
Ventricol. sinistra
Ampiezza intrinseca
Impedenza di pacing
Soglia di pacing
Shock
Impedenza

Stato di uscita da Protezione MRI
Tempo di uscita da Protezione MRI

Evento terminato 00:00:36

2,3 mV
547 Q
1,8V.@ 0,4 ms

43mv
549 Q
1,4V @ 0,4-ms

4,2 m\
308 Q2
1,5V @ 0,4 ms

47Q

Terminato dall'utente
10 Apr 2017,13:22

10 Apr2017 11:02
10.Apr 2017 13:22
10 Apr 2017 11:03

10 Apr2017 11:02
10\Apr 2017,13:22
10 Apr 2017 11:03

10°Apr 2017 .11:02
10 Apr 2017 13:22
10 Apr-2017 11:04

10 Apr 2017 13:22

Disponibile nei dispositivi RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT e MOMENTUM.

Figura D-3. Stampato di dettaglio campione di evento memorizzato
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SIMBOLI RIPORTATI SULLA CONFEZIONE

APPENDICE E

| seguenti simboli possono essere utilizzati sulla confezione e sull'etichetta.

Tabella E-1. Simboli riportati sulla confezione

Simbolo

Descrizione

C€ 2797

Marchio CE di conformita all'identificazione dell'organismo
notificatore autorizzante I'uso del marchio

 ec [ ree)

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Fabbricante

MR Conditional

il =

Numero di riferimento




E-2 Simboli riportati sulla confezione



INDICE

A

ACUITY Spiral 1-2

ACUITY X4 1-2

Ampiezza intrinseca 2-3, 2-12-2-13
AUTOGEN 1-2

C

CHARISMA 1-2

Coil 1-7
solo ricezione 1-6
solo trasmissione 1-6
trasmissione/ricezione 1-6

Coil solo ricezione 1-6

Coil solo'trasmissione1-6

Coil trasmissione/ricezione 1-6

Configura impostazioni-Segnale acustico 2-14

D

DEVIAZIONE TERAPIA 2-13

Dispositivi medici impiantabili-attivi (AIMD) 1-7
Distorsione dell'immagine 2-12

DYNAGEN 1-2

E

EASYTRAK 2 1-2
Elettrocatetere fratturato1-5
Elettrocateteri
ACUITY X4 1-2
Elettrocateteri
ACUITY Spiral 1-2
EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE 11 1-2
INGEVITY MRI 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2
Elettrocateteri o generatori d'impulsi abbandonati 1-5
ENDOTAK RELIANCE 1-2
Episodio di protezione MRI 2-12
Episodio ventricolare 2-9

F

FINELINE 11 1-2
Funzionamento Safety Core 2-4

G

Generatori d'impulsi
CHARISMA 1-2
DYNAGEN 1-2
Generatori d'impulsi

MOMENTUM 1-2
INOGEN 1-2
ORIGEN 1-2
PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
RESONATE 1-2
RESONATE HF 1-2
VIGILANT 1-2

Guida rapida di riferimento C-1

Imped. elettr. 2-12—-2-13

Impedenza dell'elettrocatetere 2-3, 2-9

INGEVITY MRI 1-2

INOGEN 1-2

Integrita del sistema 2-12
compromessa 1-5

L

Limiti SAR1-6

Limiti.tasso di@assorbimento specifico (SAR) 1-6
Lista-di controllo cardiologica A-1

Lista di-controllo Protezione MRI 2-5

Lista di’controllo radiologica B-1

Modalita“Elettrocauterizzazione 2-4
Modalita Memorizzazione 2-4; 2-10
Modalita operativa
normale 1<6
Modalita operativa-Normale 1-6
Modalita Protezione MRI 1-5,1-7, 2-4
accesso2-4
caratteristiche-e funzioni sospese 2-3
che ne impediscono I'entrata in tale modalita 2-9
condizioni che impediscono l'accesso 2-4
Funzione Time-out 1-2, 2-2—2-3, 2-7-2-8, 2-12-2-
13
uscita-automatica 2-12—-2-13
uscita manuale 2-8, 2-13
Modalita'SHOCK STAT 2-9
Modalita STIM. STAT 2-9
Modelli per l'uso con 1,5 T 1-2
Modelli per 'usocon 3 T 1-2
Modifiche alla soglia di stimolazione 1-11
MOMENTUM 1-2



Monitoraggio del paziente 2-8
Monitoraggio paziente 1-5

O

ORIGEN 1-2

P

PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
Posizione del paziente 2-12
Posizione paziente 1-6
Potenza del magnete MRI

1,56T1-2

1,5 Tesla 1-2,.1-7

3T1-2

3 Tesla1-2, 1-7
Potenza magnete MRI

1,5 Tesla 1-6

3 Tesla 1-6
Programmatore 1-2
Protezione antitachicardica 1-5
Pulse generators

AUTOGEN 1-2
Pulsossimetria-1-6,.2+12

R

Registro aritmie 2-12
RELIANCE 4-FRONT 1-2
Report D-1

Report Impostazioni Protezione' MRI2-2, 2-8

RESONATE 1-2
RESONATE HF 1-2

S

Scanner chiuso 1-6
Segnale acustico 2-10, 2-14

Sei settimane dall'impianto 1-5, 1-11

Sensore del magnete 2-9
SHOCK STAT 2-13

Sistema di defibrillazione ImageReady MR

Conditional 1-2, 1-5
Soglia di pacing 2-12-2-13
Stato di carica della batteria 2-4
STIM. STAT 2-13

T

Telemetria RF 2-3-2-4, 2-13

Tempo trascorso dall'impianto 2-10

Tesla
1,5T1-2,1-6-1-7
3T1-2,1-6-1-7
Testa del programmatore 2-4, 2-8, 2-13

\'

Ventilazione minuto 2-14
VIGILANT 1-2
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