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OM DENNA HANDBOK

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

NOTERA: |denna tekniska manual anvdnds MRT som en allmén term som omfattar all MR-
baserad klinisk undersékning. Dessutom géller informationen i den hdr manualen endast H-
proton-magnetkameror.

Las den har anvandarhandboken i dess helhet innan du gér en MRT-undersokning pa patienter
som har ett ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor implanterat.

Den har.anvandarhandboken innehaller:

+ . Information omImageReady-defibrilleringssystemet med beteckningen MR med villkor
(transvengs ICD och CRT-D fran Boston Scientific)

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

» _(Anvisningar onrhur du‘genomfor en MRT-undersdkning av patienter med ett ImageReady-
defibrilleringssystem-med beteckningen MR med villkor

Sa-har anvander du den har handboken:

1.7Se patientjournalen fér att hitta modellnummer for alla komponenter i patientens
implanterade system.

20 Se "Systemkonfiguration.for1,5 Tesla (T).och 3 Tesla (T)" pa sida 1-2 for att avgora om alla
komponenter i patientens implanterade system finns i tabellerna, Om nagon av
komponenterna inte-finns i tabellerna ar systemet inte ettImageReady-defibrilleringssystem
med beteckningen MR med villkor.

NOTERA:" -Det finns flera olika tekniska manualer fér MRT med Boston Scientific
ImageReady beroende pa behandlingstyp, till exempel-ett pacemakersystem kontra ett
defibrilleringssystem. Om en viss pulsgeneratormodell inte finns med i den hdr handboken
ber vi dig ldsa de andra tekniskasmanualernafor MRT med Boston Scientific InageReady.
Om en‘viss. modell inte’finns:med i nagon teknisk manual for MRT med Boston Scientific
ImageReady &r patientens implanterade system-inte ett ImageReady-system med
beteckningen MR medvillkor;

| den tekniska handboken forlakare, referensmanualen,-elektrodmanualen; anvandarhandboken
eller anvandarhandboken for.programmerarendinns detaljerad.information kring aspekter av
implantation, funktioner, programmering och anvandning.av.komponenterna’i
defibrilleringssystemet sonrinte avser MRT.

NOTERA: Det finns flera programmeringssystem somkan anvédndas beroende péa
programvara och regional tillgénglighet, och detinkluderar olika programmeringsenheter, till
exempel programmerare modell 3120 och programmerare modell 3300. Hadanefter i den hér
handboken avser programmerare den aktuella programmeringsenheten som &r associerad med
det tillgdngliga programmeringssystemet for-patienten. Se aktuell teknisk handbok fér ldkare och
anvéndarhandboken fér mer information.

Foljande varumarken tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag:



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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INTRODUKTION TILL DEFIBRILLERINGSSYSTEM MED BETECKNINGEN
MR MED VILLKOR

KAPITEL 1
Detta kapitel behandlar féljande @mnen
»  “Beskrivning av systemet” pa sida 1-2
+  “Anvandningsyvillkor for MRT” pa sida 1-5
*  “MRT-skyddsmod” pasida 1-7
+  “MRT —grundlaggande principer” pa sida 1-7
¢ "Warningar och forsiktighetsatgarder for defibrilleringssystem med beteckningen MR med
villkor”.pa sida 1-8

*)" “Mdjliga biverkningar’ pa sida 1-10



1-2 Introduktion till defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor
Beskrivning av systemet

BESKRIVNING AV SYSTEMET

Ett ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor bestar av specifika
modellkomponenter fran Boston Scientific, bland annat pulsgeneratorer, elektroder,
programmerare och programvaruapplikation for programmeraren. Alla delar av kroppen kan
genomga MRT-undersdkning. Nar pulsgeneratorer och elektroder med beteckningen MR med
villkor fran Boston Scientific anvands tillsammans minimeras de risker som normalt forknippas
med MRT-undersokningar, jamfort med konventionella pulsgeneratorer och elektroder. Det
implanterade systemet, till skillnad fran dess bestandsdelar, uppfyller statusen MR med villkor i
enlighet med beskrivningen i ASTM F2503:2008. Innan patienten genomgéar en MRT-
undersdkning maste ImageReady-defibrilleringssystemet med beteckningen MR med villkor
programmeras till MRT-skyddsmod. MRT-skyddsmod anpassar pulsgeneratorns beteende for att
passa in i MRT-kamerans elektromagnetiska miljé ("Allman information om MRT-skyddsmod" pa
sida 2-3). En‘timeout-funktion kan programmeras sa att MRT-skyddsmod avslutas automatiskt
efter ett.installt antal timmar som har valts av anvandaren. Dessa funktioner har utvarderats fér
att verifiera deras effektivitettAndra- MRT-relaterade risker reduceras ytterligare om villkoren for
undersokning som specificeras i‘den-har.tekniska manualen efterfoljs.

Endast specifika kombinationer av-pulsgeneratorer och elektroder utgér ett ImageReady-
defibrilleringssystem. Ta hjalp av-féljande tabeller for att skilja.mellan kombinationer som ar
godkanda for anvandning med-1,5 T-"eller 3 T-magnetkameror. Information om modellnummer
forkomponenter i defibrilleringssystemet med beteckningen MR med villkor finns i
"Systemkonfiguration-for 1,5 Tesla (T) och.3Tesla (T)"pa sida 1-2.

Ytterligare information finns pa Boston Scientific-webbplatsen http.//www.bostonscientific.com/
imageready.

Ytterligare tekniska referensmanualer finns pa www.bostonscientific-elabeling.com:
Systemkonfiguration for 1,5 Tesla (T) och 3 Tesla (T)

Om modellraderna ar-gratonade angerdet att komponenterna.ar kompatibla med bade 1,5 T-
och-3 T-utrustning. Ett "x" anger statusen MR med villkor-vid:den-angivha‘magnetstyrkan.

Tabell 1-1. _,CRT-D-pulsgeneratorer — ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor

Komponent Modellnummer MRT-status 15T 3T
CRT-D-pulsgeneratorer
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 MR med villkor X
AUTOGEN CRT-D G172,G173 MR med villkor X
G328,G348 MR med villkor X
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 MR med villker X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR medvillkor X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 MR med villkor X
DYNAGEN CRT-D G150, G151 MR med villkor X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MR’med villkor X
INOGEN CRT-D G140, G141 MR med Vvillkor X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 MR medvillkor X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MR-med villkor X
ORIGEN X4 CRT-D G056, G058 MR med-villkor X
ORIGEN CRT-D G050, G051 MR med villkor X
RESONATE HF CRT-D Coos oea MR med villkor X
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Systemkonfiguration for 1,5 Tesla (T) och 3 Tesla (T)

Tabell 1-1. CRT-D-pulsgeneratorer — ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor
(fortsattning foljer)

Komponent Modellnummer MRT-status 15T 3T
G537, G547 MR med villkor X X
G428, G448 MR med villkor X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MR med villkor X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR med villkor X
G228, G248 MR med villkor X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MR med villkor X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR med villkor X

Tabell 1-2.  ICD-pulsgeneratorer — ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor

Komponent Modellnummer MRT-status 15T 3T

ICD-pulsgeneratorer

AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, MR med villkor X
D177
AUTOGEN MiNI ICD D044, D045, D046, MR med villkor X
D047
D320, D321 MR med villkor
CHARISMAEL ICD
D332, D333 MR med villkor X X
DYNAGENEL ICD D150, D151,D152, MR med villkor
D153
DYNAGEN MINIICD D020, D021, D022, MR med villkor X
D023
INOGEN ELICD D140, D141, D142, MR med villkor X
D143
INGGEN MINIICD D010,.D011, D012, MR.med villkor X
D013
MOMENTUM.EL-ICD D120, D121 MR med villkor
ORIGENEL ICD D050, D051, D052, MR med.villkor
D053
ORIGEN MINI ICD D000,-D001, D002, MR med villkor X
D003
D500, D501 MR med villkor X
PERCIVA HF ICD
D512, D513 MR med villker X X
D400, D401 MR med villkor X
PERCIVA ICD
D412,D413 MR med villkor X X
D520, D521 MR med villkor X
RESONATE HF ICD
D532;D533 MR med villkor X X
D420, D421 MR med villkor X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR med villkor X X
D220, D221 MR med villkor X
VIGILANT EL ICD
D232, D233 MR med villkor X X
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Introduktion till defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor
Systemkonfiguration for 1,5 Tesla (T) och 3 Tesla (T)

Tabell 1-3. Elektrod och tillbehor — ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor

Komponent Modellnummer MRT-status 15T 3T
Elektroder och tillbehor
Elektroder och tillbehor for hoger atrium
FINELINE Il Sterox 4479, 4480 MR med villkor X X
stimuleringselektroder
FINELINE Il Sterox EZ 4469, 4470, 4471, MR med villkor X X
stimuleringselektroder 4472, 4473, 4474
Suturhylsor fér FINELINE HN-elektroder 6220, 6221 MR med villkor X X
INGEVITY MRI-stimuleringselektroder 7735, 7736 MR med villkor X X
(fixering med hullingar)
INGEVITY MRI-stimuleringselektroden 7740, 7741, 7742 MR med villkor X X
(in-/utskruvbar fixeringsskruv)
Suturhylsa for INGEVITY MRI-elektroder | 6402 MR med villkor X X
IS-1 elektrodanslutningsplugg 7145 MR med villkor X X
Elektroder och tillbehor for hoger ventrikel

ENDOTAK-RELIANCE (1S-1) elektroder. ' 0128, 0138, 0170, MR’med villkor X
~enkel'spiral 0171,0180,-0181,

0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (1S-1) elektroder. 0127,0129, 0137, MR med villkor X
— enkel spiral® 0139, 0172,.0173
DF-1 elektrodansluthingsplugg for 6996 MR med villkor X
ENDOTAK RELIANCE (1S-1) elektroder
— enkel'spiral
ENDOTAK RELIANCE (1S<1) elektroder |, 0148, 0157,:0158, MR med villkor X
— dubbla spiraler 0174, 0175, 0176;

0177,0184, 0185,

0186; 0187
ENDOTAK RELIANCE(IS-1) elektroder 0143, 0147, 0149; MR'med villkor X
— dubbla spiraler? 0153,0159
Defibrilleringselektroder for ENDOTAK 0262, 0263, 0265, MRmed villkor X X
RELIANCE (DF4) 026650272, 0273,

0275, 0276,0282,

0283, 0285, 0286;

0292, 0293, 0295,

0296
Defibrilleringselektroder for RELIANCE 0636, 0650, 0651, MR med villkor X X
4-FRONT (DF4) 0652, 0653,0654,

0655, 0657, 0658,

0662,10663, 0665,

0672,,0673,.0675,

0676, 0682,-0683,

0685,,0686, 0692,

0693, 0695,0696
Suturhylsa for RELIANCE 4-FRONT- 6403 MR'med villkor X X
elektroder

Elektroder och tillbehor for vansteryventrikel

ACUITY Spiral-elektroder 4591, 4592, 4593 MR med-villkor X
Suturhylsa for ACUITY Spiral- 6100 MR med villkor X
elektroder?
ACUITY X4 (IS4)-stimuleringselektroder | 4671, 4672, 4674, MR med villker X X

4675, 4677, 4678
Suturhylsa for ACUITY X4-elektroder 4603 MR-med villkor X X
EASYTRAK 2 (I1S-1)-elektroder 4542, 4543, 4544 MR med villkor X
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Anviandningsvillkor for MRT

Tabell 1-3. Elektrod och tillbehor — ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor
(fortsattning foljer)

Komponent Modellnummer MRT-status 15T 3T
Suturhylsa for EASYTRAK 2-elektroder 6773 MR med villkor

1S4/DF4 elektrodanslutningsplugg 7148 MR med villkor X X
1S-1 elektrodanslutningsplugg 7145 MR med villkor X

a. De har enheterna saljs inte langre inom EU och har inte langre en aktiv CE-méarkning. Boston Scientific tillhandhaller fortfarande
support for de har enheterna och systemen med beteckningen MR med villkor som de ingar i.

ANVANDNINGSVILLKOR FOR MRT

Kardiologi

Foljande anvandarvillkor maste uppfyllas for att en patient med ett ImageReady-
defibrilleringssystem ska kunna genomgéa en MRT-understkning. Uppfyllande av
anvandningsvillkoren maste verifieras fére varje undersokning for att sakerstalla att den mest
uppdaterade informationen har anvants for att bedoma om patienten ar lamplig och redo fér en
MRT-undersdkning medvillkor.

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

Endast en pulsgenerator.och en elektrod/elektroder med beteckningen MR med villkor
fran Boston-Scientific; med.alla portar upptagna av en elektrod eller portplugg, utgér ett
ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor. Anvédndning av en
pulsgenerator med beteckningen MR med villkor fran nagon annan tillverkare
tilsammans ‘med Boston Scientific-elektrod-med beteckningen MR med villkor (eller vice
versa) utgér inte ett system som uppfyller kraven fér MR med Villkor.

2: .Ingaandra aktiva eller-6vergivna implanterade enheter, komponenter eller tillbehor finns, t.
ex!.elektrodadaptrar, forlangare, elektroder eller pulsgeneratorer.

Minskning.av risker associerade:med MRT-undersékningar har inte pavisats nér andra
hjértimplantat eller tillbehér,.sasom elektrodadaptrar, forldngare eller 6vergivna
elektroder eller pulsgeneratorer, drndrvarande.

3. Pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod under undersokning.

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

5. Patienten beddémsvara kliniskt kapabel att vara.utan takykardiskydd under-hela-den tid da
pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.

6. Patienten har inte forhéjd kroppstemperatur eller-avvikande termoreglering vid tiden for
undersdkningen.

7. Implantationsomrade fér pulsgeneratorn begransat till det vanstra eller hgra
brostmuskelomradet.

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

Under en period pa sex veckor finns tid fér Idkning och bildande av &rrvdvnad, vilket
reducerar effekterna av de potentiella risker som MRT-undersékningar kan orsaka, till
exempel upphettning eller rbrelser.

9. Inga tecken pa elektrodbrott eller skada pa pulsgenerator-elektrodsystemet.
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Radiologi

Minskning av risker associerade med MR T-undersdkningar har inte pavisats om
elektroden och/eller systemet pulsgenerator-elektrod &r skadad/skadat.

Radiologi

Den har handboken introducerar anvandningen av en ny parameter for att begransa
exponeringen for RF under vissa 3 T-undersékningar.

B 4rms ar ett matt pa RF-exponering som skiljer sig fran SAR. Det anvands istéllet for SAR for att
begransa exponering under 3-T-undersdkningar med en patientmarkering (undersékningens
isocenter) under halskota C7. B, . visas inte pa alla 3 T-magnetkameror.

Viktigt: Om du inte @r bekant med B,, , eller om du inte vet om funktionen ar tillganglig
pa 3 T-utrustningen, kan du antingen begriansa undersoékningar till 1,5 T och normalmod,
eller kontakta MRT-utrustningens tillverkare for ytterligare information.

1. Endast horisontella, H-proton-magnetkameror med sluten tunnel

2. MRT-magnetstyrka pa 1,5T (64 MHz) eller 3T (128 MHz)

3.'Spatialgradient pa hogst 50-T/m (5 000.G/cm)

4. Granser for RF-exponering:
15T

»> 'Normalt driftmod® maste ‘anvandas under hela-den aktiva skanningssessionen (Genomsnittligt SAR-varde
forthelkropp;.< 2,0 watt/kilogram (W/kg); SAR-varde fér huvud, < 3,2 W/kg)

3 T'(patientmarkering/undersokningens isocenter vid eller 6ver halskota C7)

+/ Normalt driftmod eller forsta nivanf6r kontrollerat driftmod maste beaktas under hela undersékningen
3 T (patientmarkering/undersdkningens isocenter vid eller under halskota C7)

+~ B

14rms Mastevara < 2,8 microtesla (uT)

VARNING: Om parametervardet for By ;xg inte visas pa 3 T MRT-utrustningen ska inte 3 T-undersékningar med en
patientmarkering (undersokningens.isocenter) underhalskota C7 utféras. Sddana undersdkningar uppfyller inte alla
radiologiska anvandningsvillkor.

5. Gransvarden for gradientfalt; Maximal specificerad gradientférandringstakt < 200 T/m/s per, axel

6. Det finns.inga begransningar for defibrilleringssystemets placering i MRT-kamerans.integrerade kroppsspole.
Anvandningen av-spolar endast fér mottagning begransas inte. Lokala spolar endast for sdndning eller lokala sandar-/
mottagarspolar-kan anvandas, men ska inte placeras direkt.¢ver defibrilleringssystemet:

7. Patienten far endast ligga-pa rygg.eller mage.

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

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

Systemresponsen vid andra villkor-an de som anges for rontgenvillkoren-ovan hariinte
utvarderats.
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MRT-skyddsmod

For 3T-undersdkningar med patientmarkering (undersékningens
isocenter) i niva med eller 6ver C7 ska undersokningen begrénsas
till normailt driftslage eller forsta nivan for kontrollerat driftslage.

7

F6r3T-undersokningar med patientmarkering (undersékningens
Jisocenter) under C7 maste B, gy vara < 2,8 microtesla (uT).

Nar patientmarkeringen (undersékningens isocenter)-ar vid eller dver.halskota C7 under 3 T-
undersokningar maste undersokningen begransas till normalt driftmod eller forsta nivan for
kontrollerat driftmod. Nar-patientmarkeringen-(undersékningens isocenter) ar.under C7 maste
parameternB,, begransas till 2,8 microtesla (UT). Om utrustningen somanvénds inte visar
parametern B, ... ska en 3 T-undersokning inte utféras .om patientmarkeringen
(undersokningens isocenter)ar under-C7.

1+rm.

Figur 1-1. Begransningsparametrarfor 3 T MRT-undersékning

MRT-SKYDDSMOD

Under forberedelserna for en MRT-undersékning maste pulsgeneratorn programmeras till MRT-
skyddsmod med hjalp av programmeraren.’| MRT-skyddsmod anpassas vissa av
pulsgeneratorns funktioner for att begransa riskerna med att.exponera ImageReady-systemet
med beteckningen MR med villkor fér MRT-miljonEn lista’6éver funktionersom ar avstédngda i
MRT-skyddsmod finns i "Allméan information omMRT-skyddsmod" pa-sida 2-3.

MRT — GRUNDLAGGANDE PRINCIPER

MRT ar ett diagnostiskt verktyg som anvander tre typer av.magnetfalt och elektromagnetiska falt
for att ta bilder av mjukvavnad i kroppen:

» Ett statiskt magnetfalt genereras av en superledande elektromagnetisk spole, med styrkan
1,5Teller3T.
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» Gradientmagnetfalten har mycket lagre intensitet, men uppvisar stor forandringstakt over tid.
Tre uppsattningar gradientspolar anvands for att skapa gradientfalten.

« Ett pulserat radiofrekvensfalt (RF) producerat av radiofrekvensspolar fér éverforing (cirka 64
MHz fér 1,5 Toch 128 MHz for 3 T).

Dessa falt kan ge upphov till fysiska krafter eller elektriska strommar som kan paverka funktionen
hos aktiva implanterade medicintekniska enheter (AIMD-enheter), till exempel pulsgeneratorer
och elektroder. Darfor kan endast patienter vars implanterade system har beteckningen MR med
villkor genomga undersdékningen. Om de MRT-anvandningsvillkor som beskrivs i den har
tekniska manualen ("Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-5) uppfylls kan patienter med ett
ImageReady-system’ med beteckningen MR med villkor genomga MRT-undersékningar med
minimerad risk i<enlighet med basta aktuella vardstandard.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DEFIBRILLERINGSSYSTEM MED
BETECKNINGEN MR MED VILLKOR

Allmant

VARNING: Omintealla anvandningsvillkor for MRT ("Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-5)
uppfylls, uppfyller MRT-undersokning av patienten inte kraven fér det implanterade systemet
med beteckningen MR ‘med villkor, och kan leda till allvarlig patientskada eller dodsfall och/eller
skada pa det.implanterade systemet.

For eventuella biverkningarsom kan.uppsta.om anvandarvillkoren uppfylls eller inte uppfylls, se
"Méjligabiverkningar" pa sida 1-10.

VARNING: ( ' MRT-undersokning.efter att statusen Explantation har uppnatts kan leda till att
batterierna‘laddas ur for tidigt, en forkortad tidsperiod for enhetsutbyte eller plétslig forlust av
behandling. Efter en- MRT-undersdkning aven enhet'som haruppnatt statusen Explantation ska
pulsgeneratorns funktion‘verifieras och en tid for-byte av-enheten bokas:in.

VARNING: > Nar timeout-parametern har programmerats till ett annat varde an.Av maste
patienten-vara«ute ur MRT-kameran innan'den.programmerade-tiden@r'slut. Annars uppfyller
patienten.inte Iangre anvandningsvillkoren ("Anvandningsvillkor fér MRT? pa sida 1-5).

VARNING: Ljudsignaler kan'inte langre anvandas efter ennMRT-skanning..Kontakt-med det
starka magnetfalteti en MRT-skanner orsakar ettpermanent bortfall av ljudsignalvolymen. Den
kan inte aterstallas, inte ens efter att man harllamnat MR-skanningsmiljon och'MRT-
skyddsmoden. Lakaren och-patienten borinnan en-MRT-undersékning utférs vaga nyttan-av MR-
undersokningen mot risken att forlora Ljudsignaler. Det.ar starkt tillradligt att patienter foljs pa
LATITUDE NXT efter en MRT-undersékning om de‘inte redan gor det. | annat fall
rekommenderas uppféljningsbesok paklinikenwvar tredje-manad fér monitorering av
pulsgeneratorns prestanda.

VARNING: | MRT-skyddsmod far patienten.ingen takykardibehandling (inklusive ATP och
defibrillering), och om Brady-mod &r programmerat till Av-far patienten ingen
bradykardistimulering (inklusive backup=stimulering) och hjartresynkroniseringsbehandling.
Darfor maste patienten dvervakas kontinuerligt under hela ‘den tid da systemet ar.i MRT-
skyddsmod, aven under undersdkningen.

VARNING: Om parametervardet for B, inte visas pa 3 T MRT-utrustningen ska inte 3 T-
undersokningar med en patientmarkering (undersékningens.isocenter) under halskota C7
utféras. Sadana undersokningar uppfyller inte alla radiologiska anvandningsvillkor.
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Overviganden vid programmering

VARNING: Om vardet for Timeout MRT-skydd programmeras till Av kommer patienten inte att
erhalla takykardibehandling, och stimuleringsalternativen ar begransade till Av eller Asynkron,
tills pulsgeneratorn programmeras ut ur MRT-skyddsmod och tillbaka till normal drift.

VARNING: laktta forsiktighet vid programmering av MRT-skyddsmod pa pacemakerberoende
patienter med hoga troskelvarden for hoger formak och hoger ventrikel pa den/de stimulerade
elektroderna (> 2,0 V). Maximal stimuleringsamplitud i MRT-skyddsmod ar 5,0 V, vilket kan
begransa den tillgéngliga sakerhetsmarginalen for stimuleringsamplitud pa patienter med héga
stimuleringstroskelvarden. Om du misslyckas med att uppratthalla en tillracklig
sakerhetsmarginal for stimuleringsamplituden kan det leda till forlust av stimulering.

VARNING: _Takykardibehandlingen stangs av i MRT-skyddsmod. Systemet detekterar inte
ventrikuldra arytmier och patienten far inte nagon ATP eller chockdefibrillering férrén
pulsgeneratorn har programmerats till.normal drift igen. Utfér en MRT-undersdkning av patienten
endast omhan/hon beddéms-varakliniskt kapabel att vara utan takykardiskydd under hela den tid
da’pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.

VARNING: | MRT-skyddsmod-stéangs bradykardibehandling och
hjartresynkroniseringsbehandling (CRT) av om Brady-mod programmeras till Av. Patienten far
ingen stimuleringforrén pulsgeneratorn programmeras tillbaka till normal drift. Programmera
endast Brady-mod till Av'i MRT-skyddsmod och-undersdk patienten om han/hon bedéms vara
kliniskt kapabel att vara utan bradykardibehandling (inklusive stimuleringsberoende eller behov
av Overvaxlad stimulering) ochautan CRT under hela den tid pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.
Det rekommenderas att en paslagen programmerare finns i narheten av MRT-salen om patienten
utvecklar'ett akut behov av stimulering. Patienter med féljande villkor kan ha 6kad risk for att
utveckla 6vergaende stimuleringsberoende:

+~ Riskfor intermittent AV-block (t.ex: progressivt AV-block, eller ofdrklarad synkope i
anamnesen)

* Risk for trifascikulart block-(alternerande skankelblock eller PR<intervall > 200 ms med LBBB
eller.annat bifascikulart block).

VARNING: ' Risken for arytmi kan 6ka. med asynkron stimulering (AOO, VOO, DOO). Vid
programmering av asynkron stimulering'i MRT-skyddsmod ska.en stimuleringsfrekvens som
férhindrar konkurrerande stimulering’och som minimerar tiden i MRT-skyddsmod véljas.

VARNING: Om bradykardibehandling, CRToch/eller takykardibehandling programmeras till Av
innan enheten forsatts i MRT-skyddsmod kommer behandlingen.att vara avstangd nar timeout
fran MRT-skydd har forflutit efter den programmerade tidspérioden.

Sakerhetsmod

VARNING: Utfor inte ndgon MRT-undersokning pa en patient vars enhet har/gatt in.i
sakerhetsmod. Sdkerhetsmodstimulering ar VVI-unipolar, vilket utsatter patienten for 6kad risk
for inducerad arytmi, felaktig stimulering, férhindrad stimulering.eller oregelbunden, ojamn tréskel
eller stimulering i MRT-miljon.

VARNING: | den osannolika handelse att oaterstallningsbara eller upprepade feltillstand
intraffar medan enheten ar programmerad i MRT-skyddsmod avgérs enhetens efterféljande
beteende av instéllningen MRT-bradyskyddsmod.

*  Om Brady-mod vid MRT ar instéllt pa Av, gareenheten-in i Sakerhetsmod (permanent VVI-
unipolar stimulering och takykardibehandling aktiverad).

*  Om Brady-mod vid MRT ar installt pa asynkron stimulering (AOO, VOO, DOO) inaktiveras
bade bradykardibehandling och takykardibehandling permanent).
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MRT-omrade zon lll - undantag

VARNING: Programmeraren ar klassad som MR ej saker och maste hallas utanfér MRT-
omrade zon Il (eller hogre) i enlighet med American College of Radiology Guidance Document
for Safe MR Practices! Programmeraren far under inga omsténdigheter tas in i MRT-
kamerarummet, kontrolirummet eller MRT-omrade zon Il eller IV.

VARNING: Implantation av systemet kan inte utféras i ett MRT-omrade zon Ill (eller hégre) i
enlighet med American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices2. Nagra
av tillbehdren som medféljer pulsgeneratorer och elektroder, inklusive momentnyckeln och
styrtradar, ar inte MR-sakra med villkor och ska inte foras in i vare sig MRT-
undersokningsrummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon I eller IV.

Forsiktighetsatgarder

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

rygglage).

FORSIKTIGHET: ' Detimplanterade defibrilleringssystemet kan orsaka artefakter i MRT-bilden
(se "Forbereda patienten for undersékningen® pa sida2-11).

NOTERA: Alla normala risker férbundna med en MRT-unders6kning géller for MRT-skanningar
med defibrilleringssystemet.med beteckningen MR med villkor. Se dokumentation fér MR T-
skannern-for en-komplettlista-6ver risker férknippade med MRT-skanning.

NOTERA:~ Andra implanterade enheter-eller patienttillstand kan géra att patienten &r en
oldmplig kandidat féren MR T-undersékning, oavsett statusfér patientens ImageReady-
defibrilleringssystem med-beteckningen MR med villkor.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Majliga biverkningar skiljer-sig at.beroende.pa om-anvandningsvillkoren fér MRT
("Anvandningsvillkor for MRT" pé;sida 1-5) uppfylls ellerinte. En fullsténdig lista dver eventuella
biverkningar finns i den tekniska handboken for lakare som hor till pulsgeneratorn.

MRT-undersdkning av patienternar anvandningsvillkoren uppfylls kan leda till f6ljande méjliga
biverkningar:

Inducerad arytmi

* Bradykardi

« Dodsfall

» Obehag for patienten pa grund av rorelser eller upphettning;ienheten

» Biverkningar av stimulering med en konstant, hég frekvens.sasom konkurrens med egenrytm
och arytmier. Konkurrerande stimulering kan 6ka frekvensen av stimuleringsinducerad arytmi
tills enheten programmeras om.

* Synkope

» Foérsamrad hjartsvikt

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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MRT-undersokning av patienter nar anvandningsvillkoren INTE uppfylls kan resultera i féljande
mojliga biverkningar:

Inducerad arytmi

Bradykardi

Skada pa pulsgeneratorn och/eller elektroder

Felaktigt pulsgeneratorbeteende

Olamplig-stimulering, inhiberad stimulering, utebliven stimulering

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

Oregelbunden eller ojamn troskel eller stimulering

Forlust av.defibrilleringsbehandling

Férandringar i stimuleringstroskelvarden

Dodsfall

Obehag for.patienten pa grund av rérelser eller upphettning i enheten
Fysisk pulsgeneratorrérelse-och/eller elektrodrorelse
Avkanningsférandringar

Synkope

Forsamrad-hjartsvikt
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KAPITEL 2
Detta kapitel behandlar féljande amnen
+ “Patientflode” pa sida 2-2
*  “Allman information'om MRT-skyddsmod” pa sida 2-3
+  “Atgarder fore MRT-undersokning” pa sida 2-4

+ “Efterundersokningen” pa sida 2-12



2-2 Férfarande for MRT-underskning
Patientflde

Innan man gar vidare med en MRT-undersokning ska man bekréfta att patienten och MRT-
utrustningen uppfyller anvandarvillkoren for MRT ("Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-5).
Verifieringen maste utféras fore varje undersokning for att sakerstélla att den mest uppdaterade
informationen har anvants for att bedéma om patienten ar ldmplig och redo fér en undersokning
som sker i enlighet med beteckningen MR med villkor.

VARNING: Om inte alla anvandningsvillkor for MRT ("Anvandningsvillkor féor MRT" pa sida 1-5)
uppfylls, uppfyller MRT-understkning av patienten inte kraven fér det implanterade systemet
med beteckningen MR med-villkor, och kan leda till allvarlig patientskada eller dédsfall och/eller
skada pa det implanterade systemet.

For eventuella biverkningar som kan uppsta om anvandarvillkoren uppfylls eller inte uppfylls, se
"Méjliga biverkningar" pa sida 1-10.

PATIENTFLODE

Nedan beskrivs ett exempel pa en‘patientflddessekvens for en patient med ett ImageReady-
defibrilleringssystem som behéver genomga en MRT-undersdkning. En mer detaljerad
beskrivning-av férfarandet for programmering och undersdkning finns i det har kapitlet.

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

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

3. - Elektrofysiologen/kardiologen‘avgor om patienten ardamplig for undersokning baserat pa
informationen i denna tekniska manual, och sakerstaller att vardpersonalen som ar
involverad i utférandet av MRT-undersokningen.informeras om patientens lamplighet.
Lakaren och patienten'bér innan en MRT-undersdkning utférs vaga nyttan‘av MRT-
undersodkningen mot risken att férlora Ljudsignaler (Figur-2—-9 Dialogen‘Ljudsignaler
inaktiverade, Oversiktpa sida-2-11).

4. ~Om patienten ar en lamplig kandidat anvands programmeraren for att forsatta
pulsgeneratorn’i MRT-skyddsmod;sa nara tidpunkten for undersékningen som majligt.
Sakerstallatt patienten 6vervakas kontinuerligt medan MRT-skyddsmod'ar aktivt. Rapporten
med MRT-skyddsinstallningar skrivs ut och placeras: patientarkivet.och dverlamnas till
radiologipersonalen. Rapporten dokumenterar installningar och-uppgifter MRT-skyddsmod.
Om timeout-funktionen-anvands omfattar rapporten exakt tid.och exakt datum for nar MRT-
skyddsmod forfaller:

5. Radiologen kontrollerar patientarkivet och-eventuell kommunikation fran-elektrofysiologen/
kardiologen. Om timeout-funktionen anvands kontrollerar radiologen att-det finns tillrackligt
med tid kvar for att utféra undersdkningen. S&kerstall att patienten dvervakas kontinuerligt
fore, under och efter MRT-undersdkningen.

NOTERA: Patienten maste 6vervakas Kontinuerligt under hela den tid-dé systemet &ri
MRT-skyddsmod. Kontinuerlig évervakning inKluderar att upprétthalla‘normal réstkontakt och
visuell kontakt, samt att 6vervaka pulsoximetri och'EKG under hela‘den tid som
pulsgeneratorn dr i MRT-skyddsmod. Sékerstall att en extern defibrillator och vardpersonal
utbildad i hjért-lungrdddning (HLR) &r ndrvarande nér patienten forsétts i MRT-skyddsmod.

6. Patienten genomgar undersdkningen i enlighetmed-anvandningsvillkoren som beskrivs i
denna tekniska manual.

7. Pulsgeneratorn forsatts aterigen i det driftslage som anvandes fore MRT-undersoékningen,
antingen automatiskt om timeout-funktionen anvandseller manuellt med hjalp av
programmeraren. Utfor uppféljande testning av det implanterade systemet. Det ar starkt
tillradligt att patienter foljs pa LATITUDE NXT efter en MRT-undersdkning om de inte redan
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gor det. | annat fall rekommenderas bestamt att uppféljningsbesdk pa kliniken planeras in var
tredje manad for évervakning av enhetens prestanda.

ALLMAN INFORMATION OM MRT-SKYDDSMOD
Innan patienten genomgar en MRT-undersokning maste ett ImageReady-defibrilleringssystem
med beteckningen MR med villkor stéllas in paA MRT-skyddsmod med hjalp av programmeraren. |
"Programmera pulsgeneratorn infér en undersdkning” pa sida 2-4 finns information om hur du
programmerar pulsgeneratorn till MRT-skyddsmod.
Takykardibehandling ar avstadngd i MRT-skyddsmod.
Bland stimuleringsmodalternativen finns asynkron stimulering (DOO, AOO, VOO) och ingen
stimulering (Av). Asynkron stimulering ska endast anvandas om patienten ar
pacemakerberoende. Om MRT bradyskyddsmod ar programmerad till Av far patienten inte
nagon behandling forran MRT-skyddsmod avslutas. Av ska endast anvandas om patienten
beddms vara kliniskt' kapabel att vara utan stimulering under den tid pulsgeneratorn ar i MRT-
skyddsmod, inklusive under sjalva undersdkningen.
Innan val-av asynkron stimulering ska bland annat foljande 6vervagas:
» ~ Avgdr.om patienten ar,pacemakerberoende eller inte.
» ~Avgor vilken/vilkka kammare som'maste-stimuleras.

« . Overvaginducerad arytmi med-asynkron stimulering.

«Patienterrmed foljande villkor kan ha 6kad risk for-att utveckla évergaende
stimuleringsberoende:

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

2. Risk for trifascikulart block (alternerande skankelblock eller PR<intervall > 200 ms med
LBBB eller annat bifascikulart block):

Ljudsignaler ar inaktiverat i MRT-skyddsmod och kan.inte Iangre anvandas efter en MRT-
undersokning (Figur2—-9 Dialogen-Ljudsignaler inaktiverade, dversikt pa-sida 2-11).

Foljande funktioner ar avstangda i MRT-skyddsmod:

» Bradykardiavkanning

» Takykardidetektion.och -behandling

+ PaceSafe automatiskt/automatiska troskelvarden

» Dagliga matningar (Elektrodimpedans, Egenamplitud, Troskelvarde)
* Rorelse- och andningssensorer

* Magnetfunktioner

* RF-telemetri

» Batteriévervakning

» MultiSite Pacing for vanster ventrikel (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447,
CHARISMA X4 G347, VIGILANT X4 G247)
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Vid foljande tillstand hos enheten kan anvandaren inte aktivera MRT-skyddsmod (ytterligare
information om dessa tillstand finns i pulsgeneratorns referensmanual):

» Batterikapacitetstatus ar Urladdad

* Pulsgeneratorn ar i Lagringsmod

» Pulsgeneratorn ar i Diatermimod

» Pulsgeneratorn ar i Safety Core-drift (Sdkerhetsmod)
» Diagnostiskt test-pagar

» EP-test pagar

NOTERA: -Sex timmar i MRT-skyddsmod minskar pulsgeneratorns livsldngd med ungefér 3
dagar (CRT-D) eller4 dagar (ICD).

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

ATGARDER FORE MRT-UNDERSOKNING
Tre atgarder kravs innan en MRT-unders6kning kan utféras:

1. Forbered pulsgeneratorn.for undersékningen genom att-stalla in den pa MRT-skyddsmod
("Programmera pulsgeneratorn infor-en undersokning" pa sida 2-4)

2. Kontrollera MRT-kamerans installningar och konfigurationer ("Kontrollera MRT-kamerans
installningar och konfiguration" pa sida 2-11)

3. Farbered patientenfor undersokningen ("Forbereda patienten for undersékningen” pa sida 2-
11)

Programmera pulsgeneratorn infor.en undersokning

Anvand programmeraren for att stalla’in pulsgeneratorn pa MRT-skyddsmod.

NOTERA: En fullstdndig forteckning 6ver varningar och forsiktighetséatgérder finns i
"Varningar och férsiktighetsatgérder for.defibrilleringssystem med beteckningen’MR med
villkor" pa sida 1-8.

NOTERA: Sékerstéll atkomst.till programmerarens telemetrihuvud eftersom telemetrimed
telemetrihuvud krévs for att.aktivera MR T-skyddsmod.

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

rygglage).

Innan programmeringen ska pulsgeneratorinstallningarna skrivas ut. som referens vid val av
Brady-installningar i MRT-skyddsmod.

P& huvudmenyskarmen anvander man knappen Takymodfor-att aktivera MRT-skyddsmod.
Dialogrutan Andra mod visas (Figur 2—1 Dialogrutan Andra mod pa sida 2-5).
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[G] oiatermi iverar alla takyb

MRT-SKYDD

E Aktivera MRT-skydd
MRT inaktiverar alla takyb i i med alla

och di i Stimulering kan stillas in pa Av eller asynkron.
Slutgiltiga instillningar programmeras pa en efterféljande skirm.
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) Ry

Figur2-1., Dialogrutan Andra mod

|
i

Tryck pa knappen Aktivera MRT-skydd och tryck sedan pa Fortsatt for att ga vidare och aktivera
MRT-skyddsmod.

Skarmen MRT-skydd,.checklista-visas (Figur 2—2 MRT<skydd, checklista pa sida 2-5).
Checklistan sammanfattar.de’anvandningsvillkor'som maste uppfyllas vid tidpunkten fér MRT-
undersokning for att en-patient ska varaen lamplig kandidat fér en undersdkning i enlighet med
beteckningen MR med villkor. En ny. verifiering kravs fore varje undersokning eftersom det kan ha
uppstatt forandringar i systemet eller hos patienten sedan den forsta implantationen av
pulsgeneratorn/systemet.

IMRTEskydd, énecklised™ " <N R R O '

i

|

| Systemet dr avsett att fungera som MR med villkor i enlighet med villkoren

! som anges i Teknisk manual for MRT. Lds igenom dessa villkor och den
sammanfattande checklistan innan du fortsitter.

Checklista Pulsgenerator
- Patienten'dr implanterad med ett Imag: dy-system med beteckningen MR med villkor.
P Inga andra aktiva eller dvergivna |mp|anterade enheter, komponenter eller tillbehdr finns nirvarande.
- P atorn dr i MRT-skydd d under-sk
- Patienten maste dvervakas kontinuerligt efter att MRT-skyddsmod har programmerats.
- Sikerstdll att det finns backup-behandling (hjirt-lungriddning/defibrillering).
- Patuenten ar Kkliniskt kapabel att vara utan taky-skydd.
- ade for pulsg atorn begrénsat till det vinstra eller-hégra bréstmuskelomradet.
] Mmst sex veckor har gatt sedan |mplantat|onen och/eller eventuell kirurgisk modifiering.
-'Inga tecken pa elektrodbrott eller skada pa pulsgenerator-elektrodsystemet,

A Om du gar vidare utan att, félja de specificerade villkoren finns det risk fératt patienten
“_skadas allvarligt eller aviider.

, Fortsitt med MRT-skydd

Figur 2-2. MRT-skydd, checklista

Tryck pa knappen Fortsatt med-MRT-skydd om-anvandningsvillkoeren som beskrivs i-den har
manualen uppfylls. Da visas skdrmen;Programmera MRT-skydd (Figur 2—3 Dialogrutan
Programmera MRT-skydd pa sida 2-6).

Om anvandningsvillkoren som beskrivs i denna handbok-inte uppfylls trycker dupa knappen
Avbryt for att aterga till normal systemdrift och inte ga vidare med MRT-undersékningen
(patienten genomgar da ingen MRT-undersokning).
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'Programmera MRT-skydd
Vilj Brady-mod och granska stimuleringsparametrarna. Tryck pi Sikerstéll att patienten dvervakas tills MRT-skyddsmod
"Programmera MRT-skydd” fér att programmera enheten. e Varrare
- Patienten ska overvakas via pulsoximetri och
Takymod Av elektrokardiografi (EKG).
- Sakerstall att det finns backup-behandling
Brady-mod —| 1> (hjart-lungraddning/defibrillering).
Basfrekvens min* | MRT-skyddsmod:
= - Patienten kommer inte att fa takykardibehandling (dvs.
Ventr. stimuleringskammare - ingen defibrillering och ingen ATP).
- Stimulering ar Av eller asynkron
© A Amplitud B ve--ms
= Ljudsignaler kan inte lingre anviindas efter en MRT-
MRV Amplitud B voe--ms eiarng
*LV Amplitud Ve 1> Kontakt med det starka magnetfaltet i en MRT-skanner
IMpALUC [ . s orsakar ett bortfall av ljudsi ymen.
o Den kan inte aterstallas, inte ens efter att man har limnat
Timeout MRT-skydd 6] n et el Ll
Placera telemetrihuviidet ovanfér enheten fir att programmera MRT-skydd.
ProgrammieralVRI=siyAdis)  S.AET3

Figur 2-3. Dialogrutan Programmera MRT-skydd

Valj.ett‘Brady-mod (Figur 23 -Dialogrutan Programmera MRT-skydd pa sida 2-6). Bland
stimuleringsmodalternativen finns-asynkron stimulering (DOO, AOO, VOO) och ingen stimulering
(Av)."Asynkron’stimulering ska’endast-anvandas om patienten &r pacemakerberoende.

VARNING: | MRT-skyddsmod stangs bradykardibehandling och
hjartresynkroniseringsbehandling (CRT) av om Brady-mod programmeras till Av. Patienten
faringen stimulering forran(pulsgeneratorn programmeras tillbaka till normal drift.
Programmera endast Brady-mod till Avi MRT-skyddsmod och undersdk patienten om han/
hon bedoms vara kliniskt kapabel att vara utan bradykardibehandling (inklusive
stimuleringsberoende eller behov-av dvervaxlad stimulering) och utan CRT under hela den
tid pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod. Det rekommenderas att en paslagen
programmerare finns'i narheten av MRT-salen om patienten utvecklar ett akut behov av
stimulering. Patienter med féljande villkor kan ha 6kad risk for att utveckla 6vergaende
stimuleringsberoende:

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

+ ~ Risk for trifascikulart block (alternerande skankelblock eller PR-intervall;> 200 ms med
LBBB eller.annat bifascikulart block).

Om asynkron.stimulering kravs ska foljande extra stimuleringsparametrar programmeras (Figur
2—4 Dialogrutan Programmera MRT-skydd-med parametrar pa sida 2-7).

» Basfrekvensen stalls automatiskt in pa-20 min!-dver hormalmods-LRL (programmeras-i
normala steg till ett maxvarde pa 100 mint)

NOTERA: Eftersom MRT-skyddsmod anvénder.asynkron stimulering-ska man-ha
patientens egenfrekvens'i dtanke vid.instéllning av basfrekvensfér att forhindra
konkurrerande stimulering:

» Atriell och hoger ventrikular amplitud stalls automatiskt.in‘pa 5,0 V' (programmeras i normala
steg fran 2,0 V till 5,0 V) och pulsbredd fast'vid 1,0 ms

NOTERA: Programmering av pacingamplitud under 5,0-V.tillhandahélls som ett
alternativ vid stimulering utanfér hjartat(t.ex. diafragmastimulering).

VARNING: laktta forsiktighet vid programmering-av MRT=skyddsmod pa
pacemakerberoende patienter med hdga troskelvarden for héger formak och héger
ventrikel pa den/de stimulerade elektroderna (> 2,0 V). Maximal stimuleringsamplitud i
MRT-skyddsmod ar 5,0 V, vilket kan begransa den tillgangliga sékerhetsmarginalen for
stimuleringsamplitud pa patienter med hdga stimuleringstroskelvarden. Om du
misslyckas med att uppratthalla en tillracklig sékerhetsmarginal for
stimuleringsamplituden kan det leda till férlust av stimulering.
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» Vanster ventrikular amplitud stélls automatiskt in pa vardet for normal Brady inom ett intervall
pa 2,0 Voch 5,0V (inklusive) (programmeras i normala steg fran 2,0 V till 5,0 V) och
pulsbredd stalls automatiskt in pa installningen for normal Brady (programmeras i normala
steg fran 0,1 ms till 2,0 ms)

NOTERA: Om vérdet fér normal Brady ligger utanfér intervallet pa 2,0 V och 5,0 V
stélls MRT-amplitudvérdet in pé det varde som intervallets ldgsta eller hégsta vérde,
beroende pa vad som ligger ndrmst. Om vérdet fér normal Brady till exempel &r 1,0V,
stélls MRI-vérdet in pa 2,0 V.

NOTERA:- I'MRT-skyddsmod &r minsta tilldtna stimuleringsamplitud 2,0 V. Patienter
vars enheter &r nominellt programmerade med en LV-stimuleringsamplitud pé lagre én
2,0 V kan uppleva stimulering utanfér hjértat eller stimulering av nervus phrenicus (PNS) i
MRT-skyddsmod till foljd av den bkade LV-stimuleringsamplituden. Om patienten inte
kréver LV-stimulering ska du évervéga att programmera MRT-skydd Ventrikuldr
stimuleringskammatre till RV och minimera tiden i MRT-skyddsmod.

= > - -
{Prégrammera MRT-skydd AN oM
Ny ras i - _ S S )

Vilj Brady=mod och granska stimuleringsparametrarna: Tryek pa Sikerstéll att patienten Svervakas tills MRT-skyddsmod
"Programmera MRT-skydd” for att programmera enheten. har limnats:

- Patienten ska 6vervakas via pulsoximetri och

Takymod Av elektrokardiografi (EKG).
- Sakerstall att det finns backup-behandling
Brady-mod 1> (hjart-lungraddning/defibrillering).
Basfrekvens [\ 65] min2 | MRT-skyddsmod:
el - Patieriten kommer inte att fa takykardibehandling (dvs.
Ventr. stimuléringskammare ingen defibrillering-och ingen ATP).
< Stimulering ar Av eller asynkron
® A Amplitud [_50) Ve 1oms
g - Ljudsignalef kan inte lingre anvindas efter en MRT-
BRV\Amiplitud 50] vV @ d10.ms KA
* [V Ampli l V. |:‘ 1> Kontaktmed det starka magnetfaltet i en MRT-skanner
mpliggm 33 & 2.4 ms orsakarett bortfall av ljudsi
= Den kan inte aterstillas, inte ens efter att man har lamnat
Timeout MRT-skydd 6) h g Tt

Placera telemetrihuvudét ovanfor énhieten for att programmera MRT- skydd.

¢ Programmera MRT-skydd. @ Avbryt

Figur 2-4.- Dialogrutan Programmera MRT-skydd med-parametrar

Stallin Timeout MRT+skydd-(nominellt installd pa 6.timmar; programmerbara’varden ar Ay, 3, 6, 9
och12 timmar). Med timeout-funktionen for MRT-skyddsmod kan anvandaren valja hur lange
pulsgeneratorn'ska vara kvar i‘lMRT-skyddsmod. Kontrollera att programmerarens klocka ar
installd paratt tid och datum sa att.enheten visar ratt beraknad-utgangstid (visas pa skarmen och
pa den utskrivna rapporten med MRT-skyddsinstallningar).).-Nar den programmerade tiden har
I6pt ut gar pulsgeneratorn automatiskt ut ur MRT-skyddsmod och-alla parametrar (férutom for
Ljudsignaler) atergar till de féregaende programmerade instéllningarna;

VARNING: <Nar timeout-parametern har programmerats till.ett annat varde an Av maste
patienten vara ute.ur MRT<kameran innan‘den programmerade-tiden arslut. Annars uppfyller
patienten inte langre anvandningsvillkoren ("Anvandningsvillkor for MRT" pa-sida 1-5).

VARNING: Om vardetor Timeout MRT-skydd programmeras till Av.kommer,patienten inte
att erhalla takykardibehandling, och stimuleringsalternativen‘ar begransade till Av-eller
Asynkron, tills pulsgeneratorn programmeras ut ur MRT-skyddsmod.och tillbaka till normal
drift.

Tryck pa knappen Programmera MRT-skydd. Skarmen MRT-skydd programmerat visas nar
enheten har programmerats till MRT-skyddsmod'med de angivna installningarna (Figur 2-5
Dialogrutan MRT-skydd programmerat pa‘sida 2-8). Ga inte-vidare med undersdkningen férran
skarmen MRT-skydd programmerat bekraftar.att enheten ar i MRT-skyddsmod.

NOTERA: Telemetrihuvudet méaste anvéndas for.att slutféra aktiveringen av MRT-
skyddsmod. Hall telemetrihuvudet pa plats tills detvisas en bekréftelse pa att MRT-
skyddsmod &r programmerad.
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'MRT-skydd programmerat
MRT-skydd &r programmerat med féljande instéliningar:
Enheten dr i MRT-skyddsmod.
Takymod Av
Sakerstall att patienten dvervakas tills MRT-skyddsmod By oTe)
har ldmnats:
- Patienten ska évervakas via pulsoximetri och LRL 65 min*
elektrokardiografi (EKG).
- Sakerstall att det finns backup-behandling AV-férdréjning 100 ms
%, (hjart-lungraddning/defibrillering).
v Ventr. stimuleringskammare BiV
| MRT-skyddsmod som programmerat:
- Patienten kommer inte att fa takykardibehandling (dvs. ©® A Amplitud 50 V@ 1,0 ms
ingen defibrillering och ingen ATP). e 5
~ Patienten kommer endast att f4 asynkron stimulering. Amplitud 50 V @10 ms
* LV Amplitud 35 V@04 ms
LV-offset 0 ms
Timeout MRT-skydd 6 h
Planlagd sluttid 21 Maj 2019 04:23
[E] Trvek pa Avsluta for att ha kvar enheten i MRT-skyddsmod.
Tryck pa Avbryt MRT-skydd fér att programmera ut enheten ur MRT-skyddsmod.
[ = L E— —
| _Avbryt MRT-skydd W Skriv.utinstaliningar [ Avsiuta

Figur 2-5. Dialogrutan-MRT-skydd programmerat

VARNING:: | MRT-skyddsmod far-patienten ingen takykardibehandling (inklusive ATP och
defibrillering), och-om Brady-mod,ar programmerat till Av far patienten ingen
bradykardistimulering (inklusive backup-stimulering) och hjartresynkroniseringsbehandling.
Darfor maste patienten dvervakas kontinuerligt under hela den tid da systemet ar i MRT-
skyddsmod, aven under undersokningen.

Overvaka patienten kontinuerligt under hela den tid d& systemet &r i MRT-skyddsmod.
Kontinuerlig évervakning.inkluderar att uppratthalla normal réstkontakt och visuell kontakt, samt
att dvervaka pulsoximetri och EKG under hela-den tid som pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.
Sakerstall att'en extern defibrillator. och vardpersonal utbildad inom hjart-lungraddning (HLR) ar
narvarande salange som pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod, inklusive under undersdkningen,
om patienten skulle behdva-hjart-lungraddning/defibrillering:

Nar MRT-skyddsmod har stallts in ska du skriva ut ett exemplar av rapporten- med MRT-
skyddsinstallningar med knappen,Skriv utinstallningar pa skarmen MRT-skyddsmod
programmerad.-Rapporten innehalleriinstallningarna.som anvands.vid drifti MRT-skyddsmod.
Om timeout-funktionen anvands inkluderaryrapporten tid och datum fér-narMRT-skyddsmod
upphor.och pulsgeneratorn atergar till installningarna som gallde innan-MRT-skyddsmod.

Den utskrivha rapporten kan forvaras tilsammans med-patientens arkivfiler och anvandas av
radiologipersonalen, dill exempel som bekraftelse pa-att det finns tillrackligt med tid ‘kvar for att
slutféra MRT-undersdkningen. Exempel pé utskrifter av rapporter med MRT-sKyddsinstallningar
visas med Time-out installd pa 6 timmar (Figur-D—1 Exempelpa utskrift av rapport med MRT-
skyddsinstallningar med timeout.installd pa 6 timmar (sidorna 1-2) pa sida D-1).och med-Time-
out installd pa Av (Figur D=2 Exempelpa utskrift av rapport med’'MRT-skyddsinstallningar med
timeout installd pa Av (sidan 1) pa sida D-2).

Tryck pa knappen Avsluta session anvands for att avsiuta den'aktuella
programmeringssessionen med MRT-skyddsmodaktivt.i pulsgeneratorn (Figur.2-6 Dialogrutan
Bekrafta slut pa uppfdljning pa sida 2-9).
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“Bekrifta slut 7p5 l;ppfﬁljning

Enheten dr i MRT-skyddsmod. Tryck
. pa Avsluta for att limna MRT-skyddet aktiverat i
H “ enheten och for att lamna
programmeringen av MRT-skydd.

Aterga till uppfsljning M|

Figur 2-6. “Dialogrutan Bekréfta slut pa uppféljning
Se till att'all vardpersonal som,utfor MRT-undersdkningen har informerats om modellnumren pa
pulsgeneratorn och elektroden/elektroderna som finns implanterade i patienten.
Villkor som ska utvdrderas under programmering
Vissa villkor forhindrar att MRT-skyddsmod aktiveras. Bland annat nar:
« . .En pagéaende.ventrikular episod som upptackts och kants igen av pulsgeneratorn
» _Férekomst av.en magnet upptécks av magnetsensor
» Pulsgeneratorn-ari STAT PACE- eller STAT CHOCK-mod
Om etteller flera av dessa tillstand forekommer visas en dialogruta.som beskriver tillstandet

och'enheten hindras franatt ga.ini MRT-skyddsmod. Se exempelvis Figur 2—7
Varningsmeddelande om att episod pagar pa-sida 2-9.

THOOTERAY & (O @ AN ¥

MRT=skydd dr inte tillgingligt beroende pa en pagaende
episod eler en anvandarinitierad verksamhet

Figur 2-7. Varningsmeddelande om att episodpagar

Utdver ovanstaende villkor som.forhindrar att enheten.gar in i MRT-skyddsmod finns det tre
andra anvandnings tillstdnd som utvarderas-av programmeraren under programmering:
elektrodimpedans, tid sedan implantering-och stimuleringstroskelvarde.

1. Elektrodimpedans

Nar en anvandare begar MRT-skyddsmod utldses ett elektrodimpedanstest i alla
kammare och ett chockelektrodimpedanstest. Om elektrodimpedansvardena som erhalls
i dessa tester ar utanfor det programmerade normalintervallet visar programmeraren en
dialogruta som rekommenderar att man évervager de associerade riskerna som
foreligger om anvandaren valjer att fortsatta. Dialogrutan ger alternativet att fortsatta
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med MRT-skyddsmod trots férekomst av dessa tillstand eller att avbryta aktivering av
MRT-skyddsmod. Dialogrutan som visas om ett elektrodimpedansvarde ar utanfoér
omradet visas i Figur 2—8 Varningsmeddelande om elektrodimpedans utanfér omradet
pa sida 2-10.

"ANOTERA!

RA-, RV- och chockelektrodimpedansen ligger utanfér gransvirdena
LV-elektrodimpedansen'ligger utanfér grinsvirdena i atminstone en stimuleringsvektor.

Titta efter tecken pa elektrodbrott eller skada pa puls generator-elektrodsystemet.
(Lds om riskerna med MRT-skanningar med detta villkor i Teknisk manual fér MRT.)

Tryck pa Fortsitt forst nédr du har utvirderat elektroderna och kan utesluta risken fér
elektrodbrott eller skada pa pulsgenerator-elektrodsystemet.

| Fortsitt med MRT-skydd
P - s - - >

Figur 2-8. . Varningsmeddelande om elektrodimpedans utanfér omradet

2. Tid sedan implantationen

Programmeraren faststallerdaven hur lang tid somar gatt sedan implantationen, vilket
beraknas baserat pa det datum och den tid da'pulsgeneratorn togs ur moden Lagring.

NOTERA: Om programmerarens klocka inte &r installd pa rétt tid och datum kan
det-hédnda. att denna berédkning inte stdmmer.

Om den-berdknade tiden sedan enheten togs ur moden Lagring ar mindre an6 veckor,
visarprogrammeraren en-dialogrutasom:«rekommenderar att man 6vervager de
associerade risker som féreligger om-anvandaren valjer att fortsatta. Dialogrutan ger
alternativet att fortsatta med MRT=skyddsmod trots forekomst av dessa tillstand eller att
avbryta aktivering-av MRT-skyddsmod.

3. Stimuleringstroskelvarde

Om de senaste matningarna av. RA- och.RV-stimuleringstroskelvarden ar hogre én 2,0V,
visar. programmeraren en dialogruta som rekommenderar att forsiktighet ska iakttas for
pacemakerberoende patienter. Dialogrutan‘ger alternativet att fortsatta med MRT-
skyddsmod trots forekomst av dessa tillstand eller att avbryta aktivering.av MRT-
skyddsmod.

VARNING: laktta forsiktighet vid'programmering-av MRT-skyddsmod.pa
pacemakerberoende patienter med hoga tréskelvarden for héger formak och hdger
ventrikel pa den/de stimulerade elektroderna (> 2;0V). Maximal
stimuleringsamplitud i MRT-skyddsmod-ar 5,0V, vilket kan begransa den tillgangliga
sdkerhetsmarginalen for stimuleringsamplitud-pa patienter med hdga
stimuleringstroskelvarden.-Om du-misslyckas med att.uppratthalla en tillracklig
sakerhetsmarginal for stimuleringsamplituden kan det leda till forlust av stimulering.

Ljudsignaler

Ljudsignaler kan inte langre anvandas efter en MRT-skanning: Kontakt med det starka
magnetfaltet i en MRT-skanner orsakar ett permanent bortfall-av ljudsignalvolymen. Den kan
inte aterstallas, inte ens efter att man har lamnat MR-skanningsmiljon och MRT-
skyddsmoden. Systemet inaktiverar proaktivt de programmerbara och icke-programmerbara
Ljudsignaler nar MRT-skyddsmod ar programmerat. Ljudsignaler ar avstangd nar MRT-
skyddsmod lamnas.
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Efter efterfoljande interrogeringar ges ett meddelande om att Ljudsignaler inaktiverats och
datumet da MRT-skyddsmod senast programmerades i den initiala 6versiktsdialogen (Figur
2-9 Dialogen Ljudsignaler inaktiverade, éversikt pa sida 2-11).

['Uvsmk:
|| ELEKTRODER

Elektrodmadtningarna dr inom gridnserna h

BATTERI

Ungefirlig till explantation: > 8ar

{]" EPISODER
Inga nya behandlade V-takyepisoder

MRT=skyddsmod 13

LJUDSIGNALER 4\

MRT=skydd programmerades senast den 02 Aug 2017.
Ljudsignaler inaktiverade,

Figur 2-9." Dialogen Ljudsignaler.inaktiverade, 6versikt

a wEre s

s

Foljande ar situationersom:inte langre kommer att orsaka att Ljudsignaler-avger ljudsignaler
nar enheten ar programmerad till MRT-skyddsmod.

Tabell 2-1. . Situationer som’inte langre kommer att orsaka-ljudsignaler niarenheten ar programmerad till
MRT-skyddsmod

Programmerbara Ljudsignaler, . Ljudsignal/chockuppladdning

* Ljudalarm om utanfor gransvardena
« . Ge ljudsignal nar explantation indikeras

lokggoramageliarg Liysignales .« Anvandning av patientmagneten 6ver

pulsgeneratorn:i vissa.situationer (t.ex. for att
bekrafta takykardimod)

« ~ ‘Batteriet tog slut (Slut pa livscykeln (EOL))
« Varning om batterifel
» . Varning-om hégspanningsfel

Ljudsignaler kommer att avge signaler nar(pulsgeneratorn-har atergatt till-drift i
Sakerhetsmod eller efter en enhetsaterstélining nar enheten har programmerats till MRT-
skyddsmod. Men Ljudsignaleri enheten kommer att sdnkas och kanske inte ar hoérbara.

NOTERA: | situationer ddr MRT-undersbkningen inte utférdes ‘kan Ljudsignaler
ateraktiveras ndr MRT-skyddsmod lamnats (“Efter undersbékningen'pé sida 2-12).

Kontrollera MRT-kamerans installningar och konfiguration
Se till att MRT-utrustningen uppfyller "Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-5.

Forbereda patienten for undersokningen

Patient
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Om timeout-funktionen fér MRT-skyddsmod anvands ar det viktigt att veta vilken tid
pulsgeneratorn ar installd pa att avsluta MRT-skyddsmod. Se Figur 2-5 Dialogrutan MRT-skydd
programmerat pa sida 2-8.

NOTERA: Om det inte finns tillrdckligt med tid kvar for att patienten ska kunna genomga MRT-
undersbkningen ska du interrogera enheten pé nytt och programmera om timeout-vérdet enligt
oénskemadl (se "Programmera pulsgeneratorn infér en undersékning" pa sida 2-4).

VARNING: Nar timeout-parametern har programmerats till ett annat varde an Av maste
patienten vara ute ur MRT-kameran innan den programmerade tiden ar slut. Annars uppfyller
patienten inte langre.anvandningsvillkoren ("Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-5).

Patienten maste’ligga pa mage eller rygg inuti tunneln och ett Iampligt évervakningssystem
maste anvandas (pulsoximetri och EKG). Se "Anvandningsvillkor for MRT" pa sida 1-5.

VARNING: -I\MRT-skyddsmod far patienten ingen takykardibehandling (inklusive ATP och
defibrillering), och om Brady-mod ar programmerat till Av far patienten ingen
bradykardistimulering-(inklusive backup-stimulering) och hjartresynkroniseringsbehandling.
Darfor maste patienten dvervakas kontinuerligt under hela den.tid da systemet ar i MRT-
skyddsmod, dven under,undersokningen.

Bildférvrangning maste beaktas-vid planering av en MRT-undersokning och vid tolkning av MRT-
bilder tagna nara pulsgeneratorn och/eller.elektroderna. Artefakter kan omfatta mattlig spatial
férvrangning utanfér den synliga artefaktens granser. Vid icke-klinisk 1,5 Toch 3 T testning
strackte'sig den maximala bildartefakten'som-associeras med en pulsgenerator i ett
ImageReady-defibrilleringssystem cirka 18,6 'cm radiellt frén"enheten vid testning med
spinnekosekvensering:i ett 3 T MRT-system, och den maximala bildartefakten som associeras
med.en elektrod i ett ImageReady-defibrilleringssystem strackte sig 2,1 cm vid testning med
spinnekosekvensering iett3 T MRT-system.

EFTER UNDERSOKNINGEN

1. “Avsluta- MRT-skydd

MRT-skyddsmod kan ayslutas.antingen automatiskt ellermanuellt. Om timeout-funktionen
har stallts inpa ett numeriskt varde-avslutas laget automatiskt nar.det programmerade
antalet timmar har passerat. Omdimern ar Av avslutar man laget manuellt med hjalp av
programmeraren (seAvsluta MRT-skyddsmod-manuellt). Nar MRT-skyddsmod har avslutats
kontrollerar du systemets-integritet genom-att kora.test av-elektrodimpedans,
stimuleringstroskelvarden och egenamplitud.

Nar MRT-skyddsmod_ avslutas for enheterna RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF,
PERCIVA, CHARISMA; VIGILANT och MOMENTUM lagras’en sammanfattningsrapport om
MRT som en MRT-episod. och kan'skrivas.ut som en episodrapport. Ettexempel'pa en
utskriven rapport visas i Figur D—3 Exempelutskrift av.en lagrad episoddetalj pa sida D-2.
Episoden MRT-skydd kan dven kommas at'och granskas via arytmiloggboken. MRT-
episoden kan dven granskas i arytmiloggboken via fjarrpatientévervakning (om tillgangligt).

Lamna MRT-skyddsmod (automatiskt) med timeout

Om parametern Timeout MRT-skydd har stéllts in pa ett@annat varde an‘Av lamnar
pulsgeneratorn MRT-skyddsmod automatiskt efter det valda antalettimmar, och systemet
atergar till de foregaende programmerade installningarna (utom fér Ljudsignaler och

Minutventilation enligt beskrivningen nedan).

Avsluta MRT-skyddsmod manuellt
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Alternativt, om timeout-funktionen har programmerats till Av, eller om man énskar avbryta
MRT-skyddsmod manuellt, anvands programmeraren for att ta pulsgeneratorn ur MRT-
skyddsmod.

Pulsgeneratorn bor inte lamnas i MRT-skyddsmod langre an ndédvandigt nar undersékningen
ar klar. Sa har avslutar du MRT-skyddsmod manuellt:

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

b. Valj knappen Avsluta MRT-skydd pa skarmen MRT-skyddsmod programmerad (Figur 2—
10 Dialogrutan MRT-skydd programmerat pa sida 2-13).

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

‘IRT=skydd pFogrammerat —

MRT-skydd #r prograrfimerat med féljande instéllningar:

Enheten dr i MRT=skyddsmod.

Takymod Av
Siker‘still att {0 2 tills MRT Brady-mod DOO
har ldmnats:
- Patienten ska évervakas via pulsoximeui och LRL. 65 min*
elektrokardiografi (EKG).
—'Sakerstall'att det finns backup-behandling AV-férdréjning 100 ms
Y5 " (hjart-lungraddning/defibrillering).
% Ventr. stimuleringskammare BiV

| MRT-skyddsmod som programmerat:
- Patienten komnier inte att fa i ing (dvs. ® A Amp| S50 V@ 1,0 ms
ingen defibrillering och ingen ATP).

* Patienten kommer endast att fa asynkron stimulering. HRV Amplitud 50 V@ 10 ms
*LV Amplitud 35 V@04 ms
LV-offset 0 ms
Timeout' MRT- skydd 6 h
Planlagd sluttid 21 Maj 2019 0423

[ ‘Trvek pa Avsidta for att ha kvar. enheten | MRT=skyddsmod.
 Tryek pa Avbryt MRT-skydd fér att programmera ut enheten, ur, MRT-skyddsmod.

e e
| Avbryt MRT-skydd W Skriv utinstillningar [ Avsluta

Figur2-10. . Dialogrutan MRT-skydd programmerat

2. Analysera enhet

Om MRT-skyddsmod avbryts.avanvandaren navigerar programmeraren automatiskt till
skarmen Elektrodtester och anvandaren uppmanas att utféra elektrodtester (Figur 2—11
Dialogen MRT-skydd lamnat pa sida 2-14).
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Enheten &r inte langre i MRT-skyddsmod.

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

Ljudsignalerna dr AV.

@ Kontakt med det starka magnetfaltet i en MRT
-skanner orsakar-ett permanent bortfall av ljudsignalsvolymen.

Genomfor foljande elektrodmdtningar och
utvdrderaresultaten:

~Egenamplitud
- Elektrodimped.
- Troskelvirde

! Stiang |

N -— —~ A

Figur 2-11._ Dialogen MRT-skydd lamnat

Genomfor féljande elektrodmatningar och utvardera resultaten:
+. Egenamplitud

+ ‘CElektrodimpedans

* ~ Stimuleringstréskelvarde

Utfér.aven dessa tester efter att pulsgeneratorn Iamnar MRT-skyddsmod automatiskt
(timeout).-Nar allatester har slutforts rekommenderar vi.att programmeraren anvands for att
spara alla patientdata.

Nar MRT-skyddsmod-avslutas, automatiskt eller manuellt, aterstalls-alla parametrar
omedelbart till de varden som anvandesfére MRT-skyddsmod, med féljande undantag:

a. Aterstillningen-av funktionen i'sensorn fér Minutventilation arockséa forsenad nar
enheten lamnar MRT-skyddsmod. Om MV. (minutventilation) ar programmerad till.Pa
eller Passiv vidtidpunkten for intrdde i MRT-skyddsmod, kommer'en sex-
timmarskalibrering.ay. sensorn-att starta automatiskt nér modet Idmnas. Den’'MV-drivha
frekvensresponsen-ar inte tillganglig under kalibreringsperioden. Om du-vill att.en MV-
driven frekvensrespons ska.aktiveras tidigare sa kan du utféra-kalibreringen'manuellt. En
manuell kalibrering slutférs pa fem minuter eller mindre. Ytterligare information om-MV-
kalibrering finns i pulsgeneratorns referensmanual.

b. Ljudsignaler ar avstangd nar MRT-skyddsmod.lamnas. Om sa,énskas kan anvandaren
forsOka ateraktivera Ljudsignaler manuellt (Figur 2-12 Konfigurera-skarmen
Ljudsignalinstaliningar pa sida 2-15).
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. OVERSIKT i @ EPISODER i@ TESTER A “INSTALLNINGAR %7y
Indikationsbaserad programmering . QUL CETTEU TS

KONFIGURERA LJUDSIGNALSINSTALLNINGAR

Ljudsignaler kan blir ohtrbara p& grund av MRT-skanningen.
Kontakt med det starka magnetfaltet i en MRT-skanner orsakar ett
bortfall av lj

MRT-skyddsmod programmerades senast den 02 Aug 2017.

S hir testar du om ljudsignalerna hérs:
1. Programmera ljudsignalerna till P&
2. Placera en magnet dver enheten och lyssna efter ljudsignaler.
3. Om ljudsi hors lamnar du ljudsi na P4 Om de inte hors programmerar du ljudsignalerna till Av.

Ljudsignaler

Figur2-12. Konfigurera skarmen Ljudsignalinstéllningar

Alternativet Konfigurera ljudsignalsinstaliningar &r bara tillgéngligt nér enheten ar
programmerad till MRT-skyddsmod. Nar Ljudsignaler har programmerats tillbaka till Pa
omvandlas alla programmerbara och icke-programmerbara ljudsignalfunktioner till sina
nominellavarden.

Sa har programmerar du'Ljudsignaler:

i. Valj fliken Instaliningar.

i. .<Val;j fliken Ljudsignaler.

iii. Valj 6nskat vardefor Ljudsignaler.

Kontakt'med-det starka magnetfalteti en MRT-skanner orsakar ett permanent bortfall av
Ljudsignaler. Nar Ljudsignaler ateraktiverats kontrollerar.du att de hérs genom att lagga

en magnet 6éver-enheten-och lyssna efter ljudsignaler-Om Ljudsignaler-hdrs lamnar du
Ljudsignaler.Pa. Om Ljudsignaler.inte hors stéllerdu in Ljudsignaler pa Av.
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CHECKLISTA KARDIOLOGI FOR IMAGEREADY-
DEFIBRILLERINGSSYSTEMET

BILAGA A

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

Anvandningsvillkor — Kardiologi

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

[J Patienten.arimplanterad-med ett ImageReady-
defibrilleringssystem med beteckningen MR'med villkor
("Komponenter for ImageReady-defibrilleringssystemet
for 1,5 Toch 3 T pa sida C-1).

[l Inga andra aktiva eller dvergivha implanterade enheter,
komponenter eller tillbehorfinns narvarande, t.ex.
elektrodadaptrar, forlangare, elektroder eller
pulsgeneratorer.

[ Palsgenerator i MRT-skyddsmod under indersokning.

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

[ Patienten beddms-vara kliniskt kapabél att vara.utan
takykardiskydd under hela den tid da pulsgeneratorn ar i
MRT=skyddsmod:

[IPatienten har inte férhojd kroppstemperatur-eller
avvikande termoreglering'vid tiden fér undersékningen.

[ Hmplantationsomrade for pulsgeneratorn begransat till
det vanstra eller.hogra bréstmuskelomradet.

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

[1Inga tecken pa elektradbrott-eller skadapa
pulsgenerator-elektrodsystemet.

Avbildningsforfarande

Fore MRT-unders6kning

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

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

3. Setillatt all vardpersonal som utfor MRT-
undersokningen har informerats om modellnumren pa
pulsgeneratorn och elektroden/elektroderna som finns
implanterade i patienten.

4. Sa nara starten av undersékningen som mgjligt ska
pulsgeneratorn programmeras till MRT-skyddsmod och
kontinuerlig 6vervakning av patienten paborjas.

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

+(_) Rapporten dokumenterar.instaliningar och uppgifter
for MRT-skyddsmod. Om timeout-funktionen
anvands omfattar rapporten exakt tid och exakt
datum fér nar MRT-skyddsmod forfaller.

Under MRT-undersokning

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

Efter MRT-undersokningen

7..Sakerstall att pulsgeneratorn.aterigen forsatts i det
driftslage-som anvandes foreMRT-undersdkningen,
antingen automatiskt om timeout-funktionen anvands
eller manuellt med hjalp av programmeraren. Utfor
uppféljande testning‘av defibrilleringssystemet efter att ha
avslutat MRT-skyddsmod,,och fortsatt med
patientévervakning tills\pulsgeneratorn atergar till det
driftslage som anvandes fére MRT-undersdkningen.

8. Ljudsignaler aravstangd nar MRT-skyddsmod lamnas:

VARNING: Savida inte alla anvandaryillkor for-MRT ar.uppfyllda gar-det inte"att genomfdra en
MRT-undersokning av patienten somfoljer Kraven for det implanterade systemet med
beteckningen MR med villkor. Det kan ledatill allvarlig patientskada eller dodsfall-och/eller skada

pa det implanterade systemet.

VARNING:

laktta forsiktighet vid programmering av-MRT-skyddsmod pa pacemakerberoende

patienter med hoga troskelvarden for hdger férmak-och héger ventrikel pa den/de stimulerade
elektroderna (> 2,0 V). Maximal stimuleringsamplitud-i MRT-skyddsmod ar 5,0 V, vilket kan
begransa den tillgangliga sakerhetsmarginalen for stimuleringsamplitud pa patienter med héga
stimuleringstréskelvarden. Om du misslyckas med-att uppratthalla en tillracklig
sakerhetsmarginal for stimuleringsamplituden kan detleda till forlust av stimulering.
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VARNING: Risken for arytmi kan 6ka med asynkron stimulering (AOO, VOO, DOO). Vid
programmering av asynkron stimulering i MRT-skyddsmod ska en stimuleringsfrekvens som
férhindrar konkurrerande stimulering och som minimerar tiden i MRT-skyddsmod véljas.

VARNING: Om vardet for Timeout MRT-skydd programmeras till Av kommer patienten inte att
erhalla takykardibehandling, och stimuleringsalternativen ar begransade till Av eller Asynkron,
tills pulsgeneratorn programmeras ut ur MRT-skyddsmod och tillbaka till normal drift.

VARNING: Programmeraren ar klassad som MR ej saker och maste hallas utanfér MRT-
omrade zon llI (eller hdgre)i enlighet med American College of Radiology Guidance Document
for Safe MR Practices! Programmeraren far under inga omstandigheter tas in i MRT-
kamerarummet, kontrolirummet eller MRT-omrade zon Il eller IV.

VARNING:. “Ljudsignaler kan inte ldangre anvandas efter en MRT-skanning. Kontakt med det
starka magnetféltet i endMRT-skanner orsakar ett permanent bortfall av ljudsignalvolymen. Den
kan inte aterstallas, inte ens efter att man har lamnat MR-skanningsmiljén och MRT-
skyddsmoden. Lakaren och patienten bérinnan en MRT-undersdkning utférs vaga nyttan av MR-
undersokningen mot risken att-forlora Ljudsignaler. Det ar starkt tillradligt att patienter foljs pa
LATITUDE NXT efteren MRT-undersékning om de inte redan gor det. | annat fall
rekommenderas uppfoljningsbesok pa kliniken var tredje manad for monitorering av
pulsgeneratorns prestanda:

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

BILAGA B

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

Den har handboken introducerar anvandningen av en ny parameter for att begransa
exponeringen for RF under.vissa 3 T-undersokningar.

B .rms arett matt pa RF-exponering som skiljer sig fran SAR. Det anvands istéllet for SAR for att
begransa exponering under 3 T-undersokningar med en patientmarkering (undersdkningens
isocenter).under halskota C7. B,, . visas inte pa alla 3 T-magnetkameror.

Viktigt: Om du inte ar bekantmed B,, _ eller om du inte vet om funktionen ar tillgénglig
pa 3 T-utrustningen, kan du antingen begriansa undersoékningar till 1,5 T och normalmod,
eller kontakta-MRT-utrustningens tillverkare for ytterligare information.
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Anvandningsvillkor — Radiologi

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

[CJEndast horisontella, H-proton-magnetkameror med
sluten tunnel.

[ MRT-magnetstyrka pa 1,5 T (64.MHz) eller 3 T (128
MHz). Se "Komponenter fér ImageReady-
defibrilleringssystemet for 1,5 T och 3 T" pa sida C-1.

[ Spatialgradient pa hégst 50 T/m (5 000 G/cm).
[ Granser fér RF‘exponering:

15T

*  Normalt driftmod® méaste anvandas under hela den
aktiva skanningssessionen (genomsnittligt SAR-
vardeforhelkropp, < 2,0 watt/kilogram (W/kg);-SAR-
varde for huvud, < 3,2 W/kg)

3 T.(patientmarkering/undersokningens isacenter vid eller
Over halskota C7)

* Normalt driftmod eller forsta nivan for kontrollerat
driftmod -maste beaktas under hela.undersékningen

3 T (patientmarkering/undersékningens isocenter vid eller
under halskota €7)

s By.qhe Maste vara < 2,8 microtesla (uT)

VARNING: Om parametervardet for-B, , _inte visaspa 3
T MRT-utrustningen ska inte 3 T-undersokningar med en
patientmarkering (undersékningens. isocenter)-under
halskota C7 utféras. Saddana undersékningar uppfyller
inte alla radiologiska anvandningsvillkor:

[ Maximal specificerad gradientférandringstakt' < 200-T/
m/s per axel

[ Det finns inga-begransningar for
defibrilleringssystemets placering i MRT-kamerans
integrerade kroppsspole. Anvandningen. av spolar endast
for mottagning begransas inte: Lokala spolar-endast fér
sandning ellerlokala sandar-/mottagarspolar-kan
anvandas, men ska-inte placeras direkt over
defibrilleringssystemet.

[ Patienten far endastligga pa rygg ellermage.

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

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

CHECKLISTA RADIOLOGI FOR IMAGEREADY-DEFIBRILLERINGSSYSTEMET

Avbildningsforfarande

Fore MRT-underso6kning

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

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

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

Under MRT-underso6kning

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

Efter MRT-undersokningen

5. Sakerstall att pulsgeneratorn aterigen forsatts i det
driftslage som anvandes fére MRT-undersdkningen,
antingen automatiskt om timeout-funktionen anvands
eller manuellt med hjalp av programmeraren. Utfor
uppféljande testning av defibrilleringssystemet efter att ha
avslutat MRT-skyddsmod, och fortsatt med
patientévervakning tills pulsgeneratorn atergar till det
driftsldge 'som anvandes fére MRT-undersokningen.

VARNING: Savida inte alla anvandarvillkorfor MRT ar uppfylida gar det inte att genomféra'en
MRT-undersdkning av patienten som foljer kraven'fér det.implanterade systemet'med
beteckningen MR med villkor. Det kanleda till allvarlig.patientskada eller dodsfall och/eller skada

pa det implanterade systemet.

VARNING: Programmeraren ar klassad som"MR ej saker.och maste hallas.utanfér MRT-
omrade zon llI (eller hogre) i enlighet med American College of Radiology-Guidance Document
for Safe MR Practices! Programmeraren far under inga omstandigheter tas in i MRT-
kamerarummet, kontrolirummet eller MRT-omrade zon lll.eller IV

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

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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For 3T-undersdkningar med patientmarkering (undersékningens
isocenter) i niva med eller 6ver C7 ska undersokningen begrénsas
till normailt driftslage eller forsta nivan for kontrollerat driftslage.

F6r3T-undersokningar med patientmarkering (undersékningens
Jisocenter) under C7 maste B, gy vara < 2,8 microtesla (uT).

Nar patientmarkeringen (undersékningens isocenter)-ar vid eller dver.halskota C7 under 3 T-
undersokningar maste undersokningen begransas till normalt driftmod eller forsta nivan for
kontrollerat driftmod. Nar-patientmarkeringen-(undersékningens isocenter) ar.under C7 maste
parameternB,, begransas till 2,8 microtesla (UT). Om utrustningen somanvénds inte visar
parametern B, ... ska en 3 T-undersokning inte utféras .om patientmarkeringen
(undersokningens isocenter)ar under-C7.

1+rm.

Figur B-1. Begransningsparametrarfor 3 T MRT-undersékning
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KOMPONENTER FOR IMAGEREADY-DEFIBRILLERINGSSYSTEMET FOR
1,5TOCH3T

BILAGA C

Endast specifika kombinationer av pulsgeneratorer och elektroder utgér ett ImageReady-

defibrilleringssystem som ar godkant fér anvandning med 1,5 T- eller 3 T-utrustning.

Om modellraderna ar gratonade anger det att komponenterna ar kompatibla med bade 1,5 T-
och 3 T-utrustning. Ett "X" anger statusen MR med villkor vid den angivha magnetstyrkan.

CRT-D-pulsgeneratorer — Komponenter for InageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor

Komponent Modellnummer MRT-status 15T 3T
CRT-D-pulsgeneratorer
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 MR med villkor X
AUTOGEN CRT-D G172, G173 MR med villkor X
G328, G348 MR med villkor X
CHARISMA X4 CRT-D
G337,.G347 MR med villkor X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR med villkor X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 MR med villkor X
DYNAGEN CRT-D G150, G151 MR med villkor X
INOGEN'X4 CRT-D G146, G148 MR med villkor X
INOGEN CRT-D G140, G141 MR med villkor X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 MR med villkor X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MR med-villkor X
ORIGEN X4 CRT-D G056,G058 MR- med villkor X
ORIGEN CRT-D G050, G051 MR med villkor X
G524, G525, MR med.villkor X
RESONATE HF CRT-D A
G537, G547 MR med villkor X X
G428, G448 MR 'med villkor X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MR med villkor X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR'med villkor X
G228, G248 MR med villkor. X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MR med.villkor X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR 'med villkor X

ICD-pulsgeneratorer — Komponenter for ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor

Komponent Modellnummer MRT-status 1,5T 3T
ICD-pulsgeneratorer
AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, MR med villkor X
D177
AUTOGEN MINI ICD 882171 D045, D046, MR med villkor X
CHARISMAEL ICD D320, D321 MR med villkor X
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Komponent Modellnummer MRT-status 15T 3T
D332, D333 MR med villkor X X
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, MR med villkor X
D153
DYNAGEN MINI ICD D020, D021, D022, MR med villkor X
D023
INOGEN EL ICD D140, D141, D142, MR med villkor X
D143
INOGEN MINI ICD D010, D011, D012, MR med villkor X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 MR med villkor X
ORIGEN ELICD D050, D051, D052, MR med villkor X
D053
ORIGEN MINIGD D000, D001, D002, MR med villkor X
D003
D500, D501 MR med villkor X
PERCIVA HE ICD
D512, D513 MR med villkor X X
D400, D401 MR'med villkor X
PERCIVA ICD
D412, D413 MR med villkor X X
D520, D521 MR med villkor X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR med villkor X X
D420, D421 MR med villkor X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR med villkor X X
D220, D221 MR med villkor X
VIGILANT EL ICD
D232,D233 MR-med villkor X X

Elektrod och tillbehér = Komponenter forImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor

Komponent Modellnummer MRT-status 15T 3T

Elektroder och.tillbehor.

Elektroder.och tillbehor for hoger atrium

FINELINE Il Sterox 4479, 4480 MR méed villkor. X X
stimuleringselektroder

FINELINE Il Sterox EZ 4489, 4470,4471, MR med-illkor X X
stimuleringselektroder 4472, 4473, 4474

Suturhylsor for FINELINE lI-elektroder 6220,6221 MR med.villkor X X
INGEVITY MRI-stimuleringselektroder. 7735,7736 MR med villkor X X
(fixering med hullingar)

INGEVITY MRI-stimuleringselektroder 7740, 7741, 7742 MR med villkor X X
(in-/utskruvbar fixeringsskruv)

Suturhylsa for INGEVITY MRI-elektroder | 6402 MR med villkor X X
IS-1 elektrodanslutningsplugg 7145 MR medvillkor. X

Elektroder och tillbehor for hoger ventrikel

ENDOTAK RELIANCE (IS-1) elektroder | 0128, 0138, 0170, MR’med villkor X
— enkel spiral 0171,0180, 0181,

0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) elektroder 0127, 0129, 0137, MR-med villkor X

— enkel spiral® 0139, 0172,0173




KOMPONENTER FOR IMAGEREADY-DEFIBRILLERINGSSYSTEMET FOR 1,5 Toch 3 T

C-3

Komponent Modellnummer MRT-status 16T 3T
DF-1 elektrodanslutningsplugg for 6996 MR med villkor X
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) elektroder
—enkel spiral
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) elektroder 0148, 0157, 0158, MR med villkor X
— dubbla spiraler 0174, 0175, 0176,
0177,0184, 0185,
0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE (IS-%) elektroder 0143, 0147, 0149, MR med villkor X
— dubbla spiraler? 0153, 0159
Defibrilleringselektroder for ENDOTAK 0262, 0263, 0265, MR med villkor X X
RELIANCE (DF4) 0266, 0272, 0273,
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,
0296
Defibrilleringselektroder.for RELIANCE 0636, 0650, 0651, MR med villkor X X
4-FRONT- (DF4) 0652, 0653, 0654,
0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
Suturhylsa for RELIANCE 4-FRONT- 6403 MR med villkor X X
elektroder
Elektroder och tillbehor for vanster ventrikel
ACUITY Spiral-elektroder 4591, 4592, 4593 MR med villkor X
Suturhylsa for ACUITY Spiral- 6100 MR med villkor X
elektroder?
ACUITY" X4 (1S4)-stimuleringselektroder | 4671, 4672;4674, MR med villkor X X
4675,4677, 4678
Suturhylsa for ACUITY X4-elektroder 4603 MR med villkor X X
EASYTRAK 2 (IS-1)-elektroder 4542, 4543, 4544 MR-med villkor X
Suturhylsa fér EASYTRAK 2-elektroder 6773 MR med villkor X
1S4/DF4. elektrodanslutningsplugg 7148 MR med villkor X X
1S-1 elektrodanslutningsplugg 7145 MR 'med villkor X

a.

De har enheterna séljs inte.1angre inom EU och har inte l1angre en aktiv. CE-mérkning. Boston Scientific:tillhandhaller fortfarande
support for de har enheterna och.systemen med beteckningen MR med villkor som de ingar-i.
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PROGRAMMERARRAPPORTER FOR DEFIBRILLATOR MED
BETECKNINGEN MR MED VILLKOR

BILAGAD

Bost
Scientific

ZOOM ® View™

Rapport skapad 10 Apr 2017|

Rapport MRT-skyddsinstéllningar

Fodelsedatum N/R N/R N/R
Apparat

Takymod Av

RESONATE HF CRT-D G547
268019AC7812624EFFFFFFF1

Senaste kontorsinterrogering
10 Apr 2017

Impl.datum
N/R

MRT-skyddsstatus
MRT-skyddsmod
MRT=skydd starttid

10 Apr 2017 13:35
Patienten maste vara ute ur MRT-skannern fére 10 Apr 20171

Instaliningar under MRT-skydd

Pa

RA Automatisktroskel
Automatiskt RV-troskelvarde
Automatiskt LV-tréskelvarde
Dagliga méatningar
Magnetfunktioner

RF telemetri

Elektroddata

Atriell
Egenamplitud
Impedans
Tréskelvarde

Parameter Gammalt varde Nytt varde
Takymod Monitor + Behandling Av
Brady-mod DDD DOO
Basfrekvens 45 min '’ 65 min *
AV-ford. 180 - 180 ms 100 ms
Ventr. stimuleringskammare BiV. BivV
Stimuleringsenergi
Atriell 3,5V@ 0,4 ms 50V@ 1,0 ms
Hoéger ventrikel 35V@ 04 ms 50V@ 1,0 ms
Vanster ventrikel 35V@ 0,4 ms 35V@ 0,4 ms
Sida 1 av4
ZOOM ® View™
Rapport MRT-skyddsinstallhingar 10°Apr 2017 13:35
Instéliningar under MRT-skydd (fortsattning)
LV-offset 0 ms 0. ms

Foljande funktioner.stéangs av under MRT-skydd:

Ljudsignalerna.-arinaktiverade pa grund av anvandningen-av' MRT-skyddsmod. Kontakt med det starka
magnetfaltét.i en MRT-skanner orsakar ett permanent.bortfall avljudsignalsveolymen. Se Teknisk manual
for MRT for en lista‘dver situationer som inte langre triggar ljudsignalerna.

Foére MRT
undersokning
Matvarden

2,5 mV
547 Q
18 V@ 0,4ms

Sida 2 ay 4

Métvarden
Datum

10-Apr2017.11:02
10 Apr 2017.13:35

10 Apr2017 11:03

Q@

[1] 24-timmarsformat anvands. [2] Kolumnen Matdatum visar datumet da elektroddata samlades.in, vilket kan ha skett fére det datum da
sjalva rapporten med MRT-skyddsinstallningar skapades.

Figur D-1.
(sidorna 1-2)

Exempel pa utskrift av rapport med MRT-skyddsinstallningar med timeout instélld pa 6 timmar



D-2 PROGRAMMERARRAPPORTER FOR DEFIBRILLATOR MED BETECKNINGEN MR MED VILLKOR

ZOOM ® View™ Rapport skapad 10 Apr 2017,
Rapport MRT-skyddsinstéllningar
B n Senaste kontorsinterrogering
S ](.)es:}:](.-)tlﬁc Fédelsedatum N/R N/R N/R 10 Apr 2017
C Apparat RESONATE HF CRT-D G547/ Impl.datum
268019AC7812624EFFFFFFF1| N/R
Takymod Av
MRT-skyddsstatus
MRT-skyddsmod Pa
MRT-skydd starttid 10 Apr 2017 13:36
MRT-skyddet fortsatter att vara "Pa" tills det omprogrammeras av en utbildad
specialist.
Instéllningar under MRT-skydd
Parameter Gammalt varde Nytt virde
Takymod Moanitor + Behandling Av
Brady-mod DDD DOO
Basfrekvens 45 min* 65 min '
AV-ford. 180 - 180 ms 100 ms
Ventr. stimuleringskammare BivV BivV
Stimuleringsenergi
Atriell 35.V@ 04 ms 50V@ 1,0 ms
Héger ventrikel 35V@ 04 ms 50Vv@ 1,0 ms
Sida 1 av 4

Figur D-2. Exempel pa utskrift.av.rapport med MRT-skyddsinstéllningar med timeout instélld pa Av (sidan 1)

Episod MRT-17: 10 Apr2017 13:35

Instéliningar.under MRT-skydd

Takymod Av
Brady-mod DOO
Basfrekvens 65 min’"
AV-ford. 100.ms
Ventr:stimuleringskammare BiV.
Stimuleringsenergi

Atriell 50V.@ 1,0 ms

Hoger.ventrikel 50V @ 1,0ms

Vanster ventrikel 35V@04ms
LV-offset 0'ms
Timeout MRT-skydd 6 h
Elektrod Data (Senaste mitning innan MRT-undersékningen)
Atriell

Egenamplitud 2,3 mV

Impedans 547 Q

Troskelvarde 1.8V @ 0,4 ms
Hoéger ventrikel

Egenamplitud 4,3 mV

Impedans 549.Q

Tréskelvarde 14V @ 04 ms
Vanster ventrikel

Egenamplitud 4,2mV

Impedans 310 Q

Troskelvarde 1,5V.@ 0,4 ms
Chock

Impedans 47 .Q

MRT-skydd, status pa avslut
MRT-skydd, tid for avslut

Handelsen avslutades 00:00:34

Avbruten av anvandare
10 Apr2017°13:35

10 Apr 2017 11:02
10 Apr 2017 43:35
10 Apr 2017 11:03

10.Apr 2017.11:02
10.Apr 2017.13:35
10 Apr2017 11:03

10 Apr 2017 11:02
10 Apr.2017 13:35
10:Apr 2017 11:04

10 Apri2017 13:35

For enheterna RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA; VIGILANT och MOMENTUM.

Figur D-3. Exempelutskrift av en lagrad episoddetalj



SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

BILAGA E

Foljande symboler kan finnas pa férpackningar och etiketter.

Tabell E-1. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning
c € 2797 CE-markning for 6verensstammelse med identifieringen av det
registrerade organ som godkanner anvandning av markningen
m Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen
I Tillverkare
.& MR med villkor
Referensnummer




E-2 Symboler pa férpackningen



INDEX

A G
ACUITY Spiral 1-2 Gransvarden fér SAR 1-6
ACUITY X4 1-2 Gransvarden for specifik absorptionstakt (SAR) 1-6

Aktiva implanterade medicintekniska enheter (AIMD-
enheter) 1-7
Arytmiloggbok 2-12
AUTOGEN 1-2 |
AVBRYT BEHANDLINGEN 2-13

ImageReady-defibrilleringssystem med
beteckningen MR med villkor 1-2, 1-5
INGEVITY MRI 1-2
B INOGEN 1-2

Batterikapacitetsstatus.2-4
Bildférvrangning 2-12

K
Konfigurera installningar for ljudsignaler 2-14
C
CHARISMA 1-2
Checklista Kardiologi-A-1 L

Checklista Radiologi: B-1
Lagringsmod 2-4, 2-10
Ljudsignaler 2-10, 2-14

D
Diatermimod 2-4 M
Driftmod
normal 1-6 Magnetsensor 2-9
DYNAGEN 1-2 Minutventilation 2-14
Modeller, f6r anvédndningmed 1,5 T 1-2
Modeller for anvéandning med 3 T 1-2
MOMENTUM 1-2
E MRT-magnetstyrka
1,51 1-2
EASYTRAK 2 1-2 1,5 Tesla 1-2, 1-6
Egenamplitud 2-3, 2-12—-2-13 1,5 Tesla1=7
Elektrodbrott 1-5 1.5 Tesla 1-2
elektroder 3T 1-2
ACUITY X4 1-2 3 Tesla 1-2, 1-6
elektroder 3 Tesla-1-7
ACUITY Spiral 1-2 MRT-skydd; checklista 2-5
EASYTRAK 2 1-2 MRT-skyddsepisod 2-12
ENDOTAK RELIANCE 1-2 MRT-skyddsmod 1-5;1-7, 2-4
FINELINE 11 1-2 aktivering av 2-4
INGEVITY MRI 1-2 avsluta automatiskt2-12
RELIANCE 4—-FRONT 1-2 avsluta manuellt 2-12
Elektrodimpedans 2-3, 2-9, 2-12—2-13 avstangda funktioner-2-3
ENDOTAK RELIANCE 1-2 lAmna automatiskt 2-12
l&mna‘manuellt 2-7-2-8
tillstand som forhindrar aktivering 2-4
Timeout-funktion 1-2, 2-2-2-3, 2-7-2-8, 2-11-2-13
F villkor-férhindrar aktivering 2-9
FINELINE 11 1-2

Forandringar av stimuleringstroskelvarde 1-11



N

Normalt driftmod 1-6

O

ORIGEN 1-2
Overgivna elektroder eller pulsgeneratorer 1-5

P

Patientdévervakning 1-5, 2-8
Patientplacering 1-6, 2-11
PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
Programmerare'1-2
Programmerarens telemetrihuvud<2-7, 2-13
Programmerarhuvud 2-4
pulsgeneratorer
AUTOGEN 1-2
CHARISMA1-2
DYNAGEN 1-2
INOGEN 1-2
ORIGEN1-2
PERCIVA 1-2
PERCIVAHF 1-2
pulsgeneratorer
MOMENTUM 1-2
RESONATE 1-2
RESONATE HF 1-2
VIGILANT 1-2
Pulsoximetri 1-6, 2-11

R

Rapport med MRT-skyddsinstéliningar 2-2,.2-8
Rapporter D-1

RELIANCE 4-FRONT 1-2

RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2

RF-telemetri 2-3—2-4, 2-13

S

Safety Core-funktion 2-4
Sex veckor sedan implantation 1-5, 1-11
Sluten tunnel 1-6
Snabbreferensguide C-1
Spolar 1-7
endast fér mottagning 1-6
endast for sandning 1-6
for sandning/mottagning 1-6
Spolar endast fér mottagning 1-6
Spolar endast fér sdndning 1-6
Spolar fér sandning/mottagning 1-6

STAT CHOCK 2-13

STAT CHOCK-mod 2-9

STAT PACE 2-13

STAT PACE-mod 2-9

Systemintegritet 2-12
skadad 1-5

T

Takykardiskydd 1-5
Tesla
1,5T1-2,1-6
1,5T1-7
1.5T1-2
3T1-2,1-6
3T1-7
Tid sedan implantationen 2-10
Troskelvarde 2-12—-2-13

Vv

Ventrikular episod 2-9
VIGILANT 1-2
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