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O TOMTO NAVODU

Tento navod je ur€en pro Iékafe a dalSi zdravotnické pracovniky (HCP) podilejici se na péci
o pacienty s implantovanym defibrilaénim systémem ImageReady podminéné kompatibilnim
v prostfedi MRI a pro radiology a jiné zdravotnické pracovniky ucastnici se vySetfeni
magnetickou rezonanci (MRI) u takovych pacient(.

POZNAMKA: V této technické pfiruéce je pojem MRI pouzivén jako obecny pojem zahrnujici
v8echny klinické zobrazovaci postupy zaloZzené na MRI. Kromé toho se informace v této pfirucce
vztahuji pouze k zobrazovacim systémum MRI typu vodikovy proton.

Pfed vysSetfenim pacientu s implantovanym defibrilaénim systémem ImageReady podminéné
kompatibilnim v.prostfedi MRI na systému MRI je nutné si prostudovat cely tento navod.

Navod obsahuje:

+ -~ Informace o defibrilacnim systému ImageReady podminéné kompatibilnim v prostfedi MRI
(transvenodzni ICD@ CRT-D spole¢nosti Boston Scientific)

».~ Je nutné dodrzet veskeré informace vztahujici se k pacientliim s implantovanym defibrilaénim
systémem ImageReady podminéné kompatibilnim v.prostfedi MRI, které stanovuji, ktefi
pacienti mohou-a nesmi podstoupit vySetfeni MRI,.a dale podminky pouziti, které je nutné
splnit, aby bylo mozné vysetfeni MRI provést

.~ Pokyny k vySetfeni‘'na systému MRI'u pacientl s defibrilacnim systémem ImageReady
podminéné kompatibilnim v prostfedi MRI

Jak pracovat s-touto pfiruckou:

1. V'zdznamech pacienta vyhledejte ¢isla-model(v§ech komponent implantovaného systému
pacienta.

2.. Viz "Konfigurace systému pro intenzitu'1,5 Tesla (T) a 3 Tesla (T)" na strané 1-2,
kde vyhledejte, zda'se v uvedenych.tabulkach nachazeji vSechny komponenty
implantovaného systému pacienta. Pokud v tabulkach-nenajdete vSechny komponenty,
nejedna se o defibrilaéni systém ImageReady kompatibilni v prostfedi MR.

POZNAMKA: K dispozici je Fada technickych priruéek MRI'k systémum ImageReady
spolecnosti-Boston Scientific, které se lisSi-podle typu terapie, napr. pro stimulacni nebo
defibrilaéni systém. Pokud v této priruéce urcity. model generatoru pulsinenaleznete,
prostudujte-sijiné technické pfirucky MRI k systémim ImageReady. spolecnosti Boston
Scientific..Pokud.urcity.model nenaleznete v 2adné z technickych pfiru¢ek MRI pro systémy
ImageReady spolec¢nosti Boston Scientific, implantovany systém pacienta.neni systém
ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR.

Podrobné informace o'aspektech; funkcich, programovani a pouziti kompaonent defibrilacniho
systému, které nejsou pfimo.spojené-s vySetfenimna systému MRI, naleznete v technickém
navodu k pouziti pro lékafe, referencni pfiruce; priru¢ce k elektrodam, pfiru¢ce pro lékare nebo
navodu k obsluze programatoru.

POZNAMKA: V zévislosti na softwaru a regionéini-dostupnosti je k dispozici nékolik
programovacich systémdu, které zahrnuji rizna programovaci zafizeni, napfiklad programator/
zaznamové zafizeni/monitor (PRM) model 3120°a programétor model:3300. V této pfirucce
odkazuje programator na pouZitelny programovaci-prostfedek propojeny s programovacim
systémem, ktery je k dispozici pacientovi. Podrobnosti najdete v pfislusném technickém navodu
k pouZiti pro lékafe a v navodu k obsluze.



Nasledujici jsou ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientific Corporation nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti:

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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UVOD K DEFIBRILACNIMU SYSTEMU PODMINENE KOMPATIBILNiMU
V PROSTREDI MRI

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
* “Popis systému” na strané 1-2
*  “Podminky pouziti systému MRI” na strané 1-6
*  “Ochranny rezim MR”’na strané 1-9
» “Zakladni koncepty MRI” na strané 1-9
* “Marovania bezpe&nostni-opatfeni pro defibrilacni systémy podminéné kompatibilni
v prostfedi MR” na strané 1-10

< “Mozné nezadouci udalosti”na strané 1-12



1-2 Uvod k defibrilaénimu systému podminéné kompatibilnimu v prosttedi MRI
Popis systému

POPIS SYSTEMU

Defibrilaéni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR sestava ze specifickych
modelovych komponent Boston Scientific zahrnujicich generatory pulsu, elektrody, pfisluSenstvi,
programator a softwarovou aplikaci programatoru. Na zobrazovacim systému Ize takto vySetfit
jakoukoli ¢ast téla. Generatory pulsu a elektrody Boston Scientific podminéné kompatibilni

v prostfedi MR jsou pfi pouZiti v jedné sestavé spojeny se sniZzenym rizikem pfi vySetieni v
systému MRI ve srovnani s konvencénimi generatory pulst a elektrodami. Implantovany systém
ma na rozdil od jeho jednotlivych slozek charakter systému podminéné kompatibilniho

v prostfedi MRI dle normy. ASTM F2503:2008. Pfed vySetfenim na zobrazovacim systému MRI
je nutné defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MRI
naprogramovat do'reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Rezim MRI Protection
Mode (Ochranny-rezim MRI) upravuje chovani generatoru pulst a pfizplsobuje ho
elektromagnetickému prostfedi zobrazovaciho systému MRI ("VSeobecné informace

o ochranném rezimu MR" na strané 2-3). Funkci Time-out (Vyprseni limitu) Ize naprogramovat na
automatické ukonceni‘ochranného rezimu MRI po uréené dobé v hodinach (nastavena
uzivatelem): Tyto/funkce prosly hodnocenim ovéfujicim jejich u€innost. DalSi rizika spojena se
systémy MRl Ize snizit dodrZzovanim podminek snimani specifikovanych v této technické
prirucce.

Pouze urcité kombinace generator(;pulsu a elektrod tvofi-defibrilacni systém ImageReady.
Platné kembinace, které Ize pouzit se snimaci 1,5 T nebo 3 T, najdete v nasledujicich
tabulkach. Cisla modeltl komponent defibrilaéniho systému podminéné kompatibilniho
v.prostiedi MR naleznete v €asti."Konfigurace systému pro intenzitu 1,5 Tesla (T) a 3 Tesla (T)"
na strané 1-2.

Dalsi informace jsou uvedeny-na-internetové strance spolenosti Boston Scientific: hitp:/www.
bostonscientific.com/imageready.

Dals3itechnické referenéni pfirucky ziskate na internetové strance www.bostonscientific-
elabeling.com.

Konfigurace systému pro.intenzitu 1,5 Tesla(T) a 3 Tesla (T)

Sedé stinovani fadki modelu-oznaduje komponenty kompatibilni se-snimagi's intenzitou 1,5 T a
3 T. Pismeno ,x":0znaduje stav Podminéne kompatibilniv prostfedi MR pfi uvedené magnetické
indukci.

Tabulka 1-1. Generatory-pulstt CRT-D — defibrila¢ni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostiedi
MRI

Komponenta Cislo (¢isla) Stav. MRI 15T 3T
modelu

Generatory pulsi CRT-D

G177,G179 Podminéné X

AUTOGEN X4 CRT-D kompatibilni
v prostfedi MR

AUTOGEN CRT-D G172,G173 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR

G328, G348 Podminéné X
kompatibilni
v.prostiedi MR

CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 Podminéné X X
kompatibilni
Vv prostiedi MR

CHARISMA CRT-D G324, G325 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
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Tabulka 1-1. Generatory pulsti CRT-D - defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostredi

MRI (pokracovani)

Komponenta

Cislo (&isla)
modelu

Stav MRI

15T

3T

DYNAGEN X4 CRT-D

G156, G158

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

DYNAGEN CRT-D

G150, G151

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

INOGEN X4'CRT-D

G146, G148

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

INOGEN CRT-D

G140, G141

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

MOMENTUM CRT-D X4

G128, G138

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

MOMENTUM CRT-D

G124, G125

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

ORIGEN X4.CRT-D

G056, G058

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

ORIGEN CRT-D

G050, G051

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

RESONATE HF CRT-D

G524, G525,

(G528, G548

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

G537, G547

Podminéné
kompatibilni
vprostredi MR

RESONATE X4 CRT-D

G428, G448

Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR

G437,G447

Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR

RESONATE CRT-D

G424, G425

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

VIGILANT X4 CRT-D

G228, G248

Podminéné
kompatibilni
v.prostfedi MR

G237, G247

Podminéné
kompatibilni
Vv prostfediMR

VIGILANT CRT-D

G224,G225

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
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Tabulka 1-2. Generatory pulsi ICD - defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostredi MRI

Komponenta Cislo (¢isla) Stav MRI 15T 3T
modelu
Generatory pulst ICD
D174, D175, D176, Podminéné X
AUTOGEN EL ICD D177 kompatibilni
v prostfedi MR
D044, D045, D046, Podminéné X
AUTOGEN MINI ICD D047 kompatibilni
v prostfedi MR
D320, D321 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
CHARISMA EL'ICD
D332, D333 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
D150, D151, D152, Podminéné X
DYNAGEN EL.ICD D153 kompatibilni
v prostfedi MR
D020, D021, D022, Podminéné X
DYNAGEN MINI ICD D023 kompatibilni
v prostfedi MR
D140, D141, D142, Podminéné X
INOGEN EL ICD D143 kompatibilni
v_prostfedi MR
D010, D011, D012, Podminéné X
INOGEN MINI IED D013 kompatibilni
v prostfedi MR
D120, D121 Podminéné X
MOMENTUMEL ICD kompatibilni
v prostfedi MR
D050,.D051, D052, Podminéné X
ORIGEN EL.ICD D053 kompatibilni
v prostiedi MR
D000,/D001, D002, Podminéné X
ORIGEN MINICD D003 kompatibilni
v prostfedi MR
D500, D501 Podminéné X
kompatibiln{
v.prostfediMR
PERCIVA HF ICD
D512, D513 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
D400, D401 RPodminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
PERCIVA ICD
D412, D413 Podminéné X X
kompatibilni
v prostredi MR
D520, D521 Podminéné X
kompatibilnf
v prostfedi MR
RESONATE HF ICD
D532, D533 Podminéné X X
kompatibilni
v prostiediMR
D420, D421 Podminéné X
RESONATE EL ICD kompatibilni
v prostfedi MR
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1-5

Tabulka 1-2. Generatory pulst ICD - defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostredi MRI

(pokracovani)

Komponenta Cislo (¢isla) Stav MRI 15T 3T
modelu
D432, D433 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
D220, D221 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
VIGILANT EL ICD
D232, D233 Podminéné X X
kompatibilni

v prostfedi MR

Tabulka 1-3." Elektroda a prisluSenstvi — defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostredi

MRI
Komponenta Cislo (¢isla) Stav MRI 15T 3T
modelu
Elektrody a prislusenstvi
Elektrody a prisluSenstvi pro pravou sin
Stimulacéni elektrody FINELINE'Il Sterox: | 4479,4480 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
Stimulaéni-elektrody FINELINE Il Sterox | 4469, 4470, 4471, Podminéné X X
EZ 4472, 4473, 4474 kompatibilni
v prostiedi MR
Navleky pro pfisiti proelektrody. 6220, 6221 Podminéné X X
FINELINE(I kompatibilni
v prostfedi MR
Stimulaéni elektrody INGEVITY MRI 7735, 7736 Podminéné X X
(fixace hroty) kompatibilni
v prostiedi MR
Stimulaénicelektrody INGEVITY-MRI T7740;7741,7742 Podminéné X X
(fixace zasouvanim/vysouvanim) kompatibilni
\ prostfedi MR
Navlek pro prisiti-elektrod INGEVITY: 6402 Podminéné X X
MRI kompatibilni
v, prostiedi\MR
Zaslepka portu‘elektrodyS-1 7145 Rodminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
Elektrody a pfislusenstvi pro pravou komoru
Elektrody ENDOTAK RELIANCE,(IS-1) — | 10128, 0138,-0170, Podminéné X
jednocivkové 0171, 0180, 0181, kompatibilni
0182,0183 vprostiedi MR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) —{ 0127, 0129, 0137, Podminéné X
jednocivkové? 0139,0172,0173 kompatibilni
v prostfedi MR
Zaslepka portu elektrody DF-1 pro 6996 Podminéné X
elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) — kompatibilni
jednocivkové v prostfedi MR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - | 0148, 0157, 0158, Podminéné X
dvoucivkové 0174, 0175, 0176, kompatibilni
0177, 0184, 0185, v.prostfedi MR
0186, 0187
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) — | 0143, 0147, 0149, Podminéné X
dvoucivkové? 0153, 0159 kompatibilni

v prostfedi MR
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Tabulka 1-3. Elektroda a prisluSenstvi — defibrilaéni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostredi
MRI (pokracovani)

Komponenta Cislo (¢isla) Stav MRI 15T 3T
modelu
Defibrila¢ni elektrody ENDOTAK 0262, 0263, 0265, Podminéné X X
RELIANCE (DF4) 0266, 0272, 0273, kompatibilni
0275, 0276, 0282, v prostfedi MR

0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,

0296
Defibrila¢ni elektrody RELIANCE 4- 0636, 0650, 0651, Podminéné X X
FRONT (DF4) 0652, 0653, 0654, kompatibilni

0655, 0657, 0658, v prosttedi MR

0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686,:0692,
0693, 0695;.0696

Navlek pro, prisiti pro-elektrody 6403 Podminéné X X
RELIANCE 4-FRONT kompatibilni
v prostfedi MR

Elektrodya-pfisluSenstvi pro levou komoru

Elektrody ACUITY Spiral 4591, 4592, 4593 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR

Navlek pro pfisiti pro-elektrody ACUITY 6100 Podminéné X
Spiral® kompatibilni
v prostfedi MR

Stimulaéni elektrody AGUITY X4 (1S4) 4671, 4672, 4674, Podminéné X X
4675, 4677, 4678 kompatibilni
v-prostiedi MR

Navlek pro prisiti pro elektrody ACUITY 4603 Podminéné X X
X4 kompatibilni
v prostiedi MR

Elektrody EASYTRAK 2°(IS-1) 4542;4543, 4544 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR

Navlek pro pfisiti pro-elektrody. 6773 Podminéné
EASYTRAK 2 kompatibilni X
v prostfedi MR

Zaslepka portu elektrody. IS4/DF4 7148 Podminéné X X
kompatibilni
v-prostifedi MR

Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR

a. Tyto prostfedky jiz nejsou dodavany na trh EU a nenesou platné CE oznaceni o shodé: K témto prostfedkim a systémum.podminéné
kompatibilnim v prostfedi MR bude i nadale poskytovana technicka podpora spole¢nosti Boston Scientific.

PODMINKY POUZITi SYSTEMU MRI

Aby mohl pacient s defibrilatnim systémem ImageReady podstoupit snimani v systému MR, je
nutné dodrzet nasledujici podminky pouziti. Pfed kaZzdym snimanim.je potieba ovéfit, zda byly
dodrzeny podminky pouziti, aby se pfi vyhodnocovani vhodnosti-a-pfipravenosti pacienta

k podminéné kompatibilnimu vySetieni v prostfedi MRI zajistilo pouziti nejaktualnéjSich
informaci.

Kardiologie

1. Pacientovi je implantovan defibrilacni systém ImageReady podminé&né kompatibilni
v prostfedi MR (viz "Popis systému" na strané 1-2).
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Radiologie

Defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR tvofi vyluéné
generator pulst a elektroda (elektrody) Boston Scientific podminéné kompatibilni

v prostfedi MR se v8emi porty obsazenymi elektrodou nebo zaslepkou portu. Generator
pulst jiného vyrobce podminéné kompatibilni v prostfedi MR v kombinaci s elektrodou
Boston Scientific podminéné kompatibilni v prostfedi MR (a naopak) netvori systém
podminéné kompatibilni v prostiedi MR.

2. Nejsou pfitomny zadné dalSi aktivni nebo zanechané implantované prostfedky, soucasti
nebo pfislusenstvi;jako napf. adaptéry elektrod, prodluzovaci prvky, elektrody nebo
generatory pulsg.

Zmirnéni rizik spojenych s vySetifenimi MRI nebyla prokazana, pokud byly pfitomny jiné
kardiologické implantaty nebo prislusenstvi, jako jsou adaptéry elektrod, prodlouzeni
elektrod, zanechané elektrody nebo generatory pulst

3.2 Generator pulsl je v pribéhu snimani v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).

4. “Po.naprogramovani-prostfedku do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) musi
byt pacient neustale monitorovan pulzni oxymetrii a elektrokardiografii (EKG). Musi byt
dostupna zalozni terapie (zachrana externimi prostifedky).

5. ~Jeposuzovano,zda je pacient schopen tolerovat vypnuti ochrany proti tachykardii po celou
dobu, kdy je ‘generator pulst,v rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MRI).

6.« Pacient nema v'dobé snimanizvysenou télesnou teplotu ani naruSenou termoregulaci.

7.~ Umisténi implantovaného generatoru pulsu se omezuje na levou nebo pravou pektoralni
oblast:

8., ~Minimalné-Sest (6) tydnl uplynulo od implantace a/nebo revize jakékoli elektrody nebo
chirurgické modifikace defibrilaéniho systému podminéné kompatibilniho v prostfedi MR.

Sestitydenni obdobi umozni hojeni a vytvorent jizvy, &im se snizi viiv.-na potencialni
rizika spojena se snimanim:na systému MR, jako je zahfivani nebo-pohyb.

9. Neni zadny dikaz zlomené elektrody nebo’narusené integrity systému generator pulsl —
elektroda.

Zmirnéni rizik spojenych s vysetfenimi MRI'nebyla prokézéna, pokud doslo k poskozeni
elektrody, pripadné k posSkozeni-celistvosti-systému genérator pulst — elektroda.

Radiologie

V tomto navodu je zavedeno-pouZiti-nového parametru pro omezeni'expozice RF'béhem
uréitého snimani pfi 3 T:

B, .rms J& Mérna jednotka expozice RF, ktera je odlisna od SAR. PouZiva se namisto-SAR pro
omezeni snimani pfi 3 T, pokud se orientaéni bod pacienta (isocentrum snimani)-nachazi'pod
obratlem C7. B, , . s€ nezobrazuje navsech:snimacich 3.T:

Dulezité: Nejste-li s mérnou jednotkou B, ... obeznameni nebo si nejste jisti, jestli je na
vasem snimadci 3 T k dispozici, tak bud’ omezte snimani.na 1,5 T-a normalni rezim, nebo se
obrat’te na vyrobce zobrazovaciho systému MRI a pozadejte ho o.vice informaci.

1. Pouze horizontalni snimace s uzavienym prachodem typu vodikovy: proton

2. Magneticka indukce systému MRI 1,5 T (64 MHz) nebo 3 T-(128 MHz)

3. Prostorovy gradient maximalné 50 T/m (5 000 G/cm)

4. Mezni hodnoty expozice RF:
15T
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Radiologie

+ Je nutné dodrzet normalni provozni rezim@ po celou dobu aktivniho snimani (celotélova zprimérovana
SAR, < 2,0 wattu/kilogram (W/kg); SAR hlavy, < 3,2 W/kg)

3 T (orientani bod pacienta / isocentrum snimani na obratli C7 nebo nad nim)

*  Po celou dobu aktivniho snimani je nutné dodrzet normalni provozni reZzim nebo kontrolovany provozni
rezim prvni tfidy.

3 T (orienta¢ni bod pacienta / isocentrum snimani pod obratlem C7)

- B musi byt < 2,8 mikrotesly (uT)

1+rms

VAROVANI: Nezobrazuije-li se na zobrazovacim systému MRI pfi 3 T hodnota parametru B, /ms NEProvadéjte
snimani pfi 3 T, pokud se orientacni-bod pacienta (isocentrum snimani) nachazi pod obratlem C7. Takové snimani
nesplfuje radiologické podminky k pouziti.

5. Limity gradientnich poli: Maximalni rychlost zmény specifického gradientu <200 T/m/s na osu

6. Neexistuji Zzadna omezeni pro umisténi defibrilatniho systému do integrovaného téla civky skeneru MRI. Pouziti
civek pouze k-pfijimani.neni omezeno. Lze-pouzit civky pouze k vysilani nebo lokalni civky k vysilani/pfijimani, ale
nesmi byt umisténé pfimo nad defibrilatnim systémem.

7. Poloha pacienta — pouze ha zadech nebo.na bfise.

8. Po celou.dobu, pokterou je generatorpulst vrezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI), musi byt pacient
neustale monitorovan pulzni oxymetrii a elektrokardiografii (EKG). Musi byt dostupna zalozni terapie (zachrana
externimi prostredky).

a.

Podle definice stanovené v Clanku 201.3.224 normy [EC 60601-2-33, 3. vydani.

Odpovéd systému na podminky_liSici se od radiologickych podminek uvedenych vySe nebyla
hodnocena:
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Ochranny rezim MR

U snimani s intenzitou 3 T s orientaénim bodem pacienta
(isocentrem snimani) na obratli C7 nebo nad nim omezte snimani
na normalni provozni rezim nebo fizeny provozni rezim prvni
urovné

Ulsnimani siintenzitou 3 T s orientaénim bodem pacienta
(isocentrem snimani) pod obratlem C7 musi byt B, .. <2,8
mikrotesly (uT)

Pokud se v pfipadé snimani pfi-3 T nachazi orientaéni-bod pacienta (isocentrum snimani) na
obratli C7 nebo nad.nim, snimani‘musi byt omezeno na normalni provozni rezim nebo Fizeny
provozni rezim prvni urovné. Pokud se orientaéni bod pacienta (isocentrum snimani) nachazi
pod obratlem C7, parametrB,, musi bytomezen'na < 2,8 mikrotesly (uT). V pfipadé pouZiti
zobrazovaciho systému, ktery nezobrazuje B, -, neprovadéjte snimani pfi 3 T, pokud se
orientani bodpacienta (isocentrum'snimani) nachézi pod-obratlem-C7.

Obrazek 1-1. Omezujici.parametry pro vysetreni na systému MRI pfi3 T

OCHRANNY REZIM MR

V pfipravé snimani v systému MR musi byt generator pulsdhaprogramovan do rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim‘MR) pomoci programatoru. Rezim MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) upravuje urcité funkce generatoru pulsii a snizuje tak rizika spojena

s expozici systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi MR-tomuto prostiedi.
Seznam prvki a funkci pozastavenych v rezimu'MRI Protection‘Mode (Ochranny rezim MR)
najdete v ¢asti "VSeobecné informace o ochranném‘rezimutMR" na strané 2-3.

ZAKLADNi KONCEPTY MRI

MRI je diagnosticky nastroj vytvarejici snimky mekké tkané téla pomoci tfi typd magnetickych a
elektromagnetickych poli:
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Varovani a bezpeénostni opatieni pro defibrilani systémy podminéné kompatibilni v prostfedi MR

» Statické magnetické pole vytvarené supravodivou elektromagnetickou civkou o indukci 1,5 T
nebo 3 T.

zmény v €ase. K vytvareni gradientnich poli pouziva systém tfi sady gradientnich civek.

* Pulsni radiofrekvencni (RF) pole vytvarené vysilacimi RF civkami (pfiblizné 64 MHz pro 1,5 T
a 128 MHz pro 3 T).

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

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

s implantovanym systémem podminéné& kompatibilnim v prostfedi MRI. Za podminek pouziti MRI
uvedenych vtéto technické pfirucce ("Podminky pouziti systému MRI" na strané 1-6) mohou
pacienti-se systémem ImageReady podminénékompatibilnim v prostfedi MRI podstoupit navic
snimani na systému-MRI s rizikem snizenym v nejvy88i mozné mife umoZzfiované soucasnymi
standardy péce.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENiI PRO DEFIBRILACNi SYSTEMY PODMINENE
KOMPATIBILNI V PROSTREDI MR

Obecné informace

VAROVANI: Pokud nejsou splnény véechny podminky pouziti (ast "Podminky pouZiti systému
MRI"na strané 1-6), nelze pacienta v systému-MR vySetfit. NespInéni pozadavki podminéné
kompatibility implantovaného systému v.prostfedi MR muze mit za nasledek zavazné poskozeni
zdravi pacienta‘nebo jeho smrt-nebo poskozeni implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalestitykajici se spinéni nebo nesplnéni podminek pouziti.viz East "Mozné
nezadouci udalosti"-na strané 1-12.

VAROVANI: ~VysSetieni na systému MR po dosazeni stavu Explant (Explantovat) miize vést
k pred¢asnému vybiti baterie, zkraceni okna pronahradu prostiedku nebo-nahlé ztraté terapie.
Po vySetfeni na systému MR s prostfedkem; ktery dosahl stavw Explant (Explantovat),
zkontrolujte funkci.generatoru pulst.a naplanujte vyménu prostredku.

VAROVANI: " Pokud je ¢asovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto), pacient'se poté, co uplyne naprogramovana-doba, jiz’nesminachazet v systému MR.
Pacient jiz totiz po uplynuti této-doby nebude ‘splfiovat potfebné podminky ("Podminky pouziti
systému MRI" na strané 1-6).

VAROVANI: Funkce zvukové signalizace neni b&hem skenovani MRI dostupna: Pfi kontaktu
prostfedku se silnym magnetickym polem ve skeneru MRI dojde K trvalé-ztraté nastaveni
hlasitosti zvukové signalizace. To nelze obnovit ani.opusténim prostifedi MR a ukoncenim reZimu
MRI Protection Mode (Ochranny.rezim MRI). Pfed provedenim vySetieni MRI I€kaF a pacient
zvazi pomeér pfinosu vySetfeni MR a rizika plynouciho ze ztraty funkce Beeper (Zvukova
signalizace). Ddrazné doporucujeme, aby byli pacienti po.vySetfeni-MRI sledovani'v systému
LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou):-V opaéném pfipadé je'vhodné za ucelem sledovani
funkénosti prostfedku naplanovat kazdé tfiimésice ‘kontrolninavstévu.

VAROVANI: Bé&hem ochranného rezimu MRI nebude pacientovi.dodavana terapie tachykardie
(v€etné ATP a defibrilace) a, pokud je Brady rezim'naprogramoyvan na hodnotu Off (Vypnuto),
nebude mu dodavana stimulace bradykardie (v&etné& nahradni stimulace) a srdecni
resynchronizac¢ni terapie. Proto musi byt pacient monitorovan celou dobu, po kterou je systém

v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI), vcetné.doby snimani.

VAROVANI: Nezobrazuje-li se na zobrazovacim systému MRI pfi 3 T hodnota parametru B,
+rms» NEProvadejte snimani pfi 3 T, pokud se orientacni bod pacienta (isocentrum snimani)
nachazi pod obratlem C7. Takové snimani nesplfiuje radiologické podminky k pouZziti.
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Aspekty programovani

Aspekty programovani

VAROVANI: Pokud je parametr MRI Protection Time-out (Vypreni éasového limitu
ochranného rezimu MR) naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), pacientovi nebude dodavana
terapie tachykardie a moznosti stimulace jsou omezeny na hodnoty Off (Vypnuto) nebo
Asynchronous (Asynchronni), dokud se generator pulst nenaprogramuje na ukonéeni rezimu
MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) zpét do normalniho provozu.

VAROVANI: P¥i programovani rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) u pacientd
z4avislych na stimulaci, ktefi maji na stimulacnich elektrodach vysoké stimulaéni prahy pravé siné
a pravé komory.(>2,0 V) postupujte opatrné. Maximalini stimulaéni amplituda v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny.rezim MR) je 5,0 V, coz mlze omezit dostupnou bezpecénostni
rezervu amplitudy u pacientu, ktefi maji vysoké stimulani prahy. Pokud neni mozno zajistit
dostatecnou bezpeénostni rezervu stimulaéni amplitudy, mize dojit ke ztraté snimani.

VAROVANI: .V reZzimu MRI Protection-Mode (Ochranny rezim MRI) je terapie tachykardie
potlagena. Systém:nebude detekovat komorové arytmie a pacient nedostane ATP ani defibrilaéni
terapii. vybojem;.dokud nebude generator pulst naprogramovan zpét do normalniho provozniho
rezimu. Snimkovani‘pacienta provadéjte pouze tehdy, pokud se domnivate, Ze je pacient
schopen tolerovat vypnuti-ochrany proti tachykardii po.celou dobu, kdy je generator puls(

v rezimu MRI'Protection-Mode(Ochranny rezim MRI).

VAROVANI: . -Pokud jé Brady reZim naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), jsou

v ochranném rezimu MRI terapie bradykardie a srde¢ni resynchronizacni terapie (CRT)
potlaceny: Pacient nebude stimulovan, dokud generator pulsti nebude naprogramovan zpét na
normalni provoz. Brady reZzim naprogramujte b&€hem ochranného rezimu MRI na hodnotu Off
(Vypnuto)a snimani provadéjte-pouze tehdy, pokud se domnivate, Ze je pacient.schopen
tolerovat vypnuti terapie pfi-bradykardii (véetné zavislosti na stimulaci nebo potreby overdrive
stimulace)-a'terapie CRT po celou-dobu, kdy je generator pulst v rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI).. Doporucujeme mit v blizkosti-mistnosti se zobrazovacim systémem MRI
k dispozici zapnuty programator pro pfipad nahlé nutnosti stimulace'u pacienta. Pacienti

s nasledujicimi-onemocné&nimi-maji zvySené riziko pfechodné zavislosti na stimulaci:

*\ “Rizikorintermitentni-AV-blokady (napf. pacienti's progresivni.AV blokadou nebo anamnézou
nevysvétlené synkopy)

» Riziko trifascikularni.blokady- (alterujici blok&dda Tawarova.raménka nebo,interval PR >
200 ms s’ LBBB-nebo jinou bifascikularni-blokadou)

VAROVANI: " Riziko-arytmii mtze byt vy$si p¥i asynchronni stimulaci (AOQ, VOO, DOO). P¥i
programovani asynchronni'simulace béhem ochrannéhorezimu MRI vyberte frekvenci
stimulace, ktera eliminuje konkurencni'stimulace a minimalizuje ¢as.v.ochranném rezimu MRI.

VAROVANI: Jsou-li terapie bradykardie, CRT a/nebo tachykardie naprogramované na Off
(Vypnuti) pfed spusténim rezimu MRV Protection Mode (Rezim ochrany MRI), terapie zlstane
vypnuta, kdyz rezim MRI Protection Mode (Rezim'ochrany MRI).skongi po naprogramovaném
C¢asovém obdobi.

Bezpecnostni rezim

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

VAROVANI: V nepravdépodobném piipadé, kdy dojde k nevratné nebo opakované chybé,
zatimco je prostfedek programovan v reZzimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI),
nasledujici chovani prostfedku bude uréeno nastavenim ochranného reZzimu MRI Brady.
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» Pokud je Brady rezim nastaven na hodnotu Off (Vypnuto), prostfedek se pfepne do
bezpecnostniho rezimu (trvaly rezim unipolarni stimulace VVI a aktivuje se terapie
tachykardie).

* Pokud je Brady rezim nastaven na asynchronni stimulaci (AOO, VOO, DOO), budou terapie
bradykardie i terapie tachykardie trvale zakazany.

Vylou€eni zény lll pracovisté MRI

VAROVANI: Programator neni bezpeény v prostfedi MR a musi zGstat mimo zénu Il (a vy$si)
prostfedi MR podle definice v dokumentu Guidance Document for Safe MR Practices (Pokyny
pro bezpe&né postupy se systémy-MR) vydaném organizaci American College of Radiology'. Za
Zadnych okolnosti se nesmi programator dostat do vySetfovaci mistnosti MR, ovladaci mistnosti
nebo zény lInebo 1V -pro MR zafizeni.

VAROVANI:. ' Implantaci systému nelze provést v zoné Ill prostiedi MR (a vy$si) dle definice v
dokumentu Guidance Documentfor Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpecné postupy se
systémy MR) vydaném spolednosti American College of Radiology?. N&které ze soudasti
prisluSenstvi'balenych s generatory pulst a elektrodami, véetné momentového klice a dratd
mandrénd, nejsou podminénékompatibilni v prostfedi MR a nesmi se pfinaset do mistnosti se
systémem MR, do Fidici mistnosti ani-oblasti zén 111 &i IV -pracovisté MR.

Bezpecnostni opatreni

UPOZORNENI: LékaF, ktery bude nastavovat hodnoty parametru MRI Protection Mode (rezim
ochrany MRI), musi-na zakladé svych klinickych zkusenosti urit schopnost pacienta tolerovat
nastaveni prostfedku potfebna pro snimani podminéné kompatibilni v prostfedi MR;.ve spojeni
s fyzickymi podminkami vyzadovanymi pfi snimani (nhapf.-nutnost lezet del$i dobu v poloze na
zadech).

UPOZORNENI: PFitomnost implantovaného defibrilagniho systému maze zpisobovat artefakty
na snimcich MRI (viz-¢ast "Pfiprava pacienta-na snimani" na strané.2-12).

POZNAMKA:.. U snimani nasystému MRI.s defibrilacnim systémem podminéné kompatibilnim
v prostredi MRI hrozi-vSechna béZna rizika spojena s vySetienim.-na-systému MRI. Prectéte si
dokumentaci systému MRI — naleznete-v-ni uplny seznam rizik spojenych se snimanim na
systému MRI.

POZNAMKA: Pacient nemusi byt schopen podstoupit snimkovani MRI bez ohledu na stav
svého defibrilacniho.systému ImageReady, ktery je podminéné kompatibilni v prostfedi.MRI, a to
z duvodu pfitomnosti jinych implantovanych prostredkti nebo-jeho dalSich klinickych stavd.

MOZNE NEZADOUCIi UDALOSTI

Mozné nezadouci udalosti se liSi v zavislosti na splnéni- podminek pouzitiMR (¢ast "Podminky
pouziti systému MRI" na strané 1-6). Uplny seznam moZnych neZzadoucich udalostiinaleznete
v technickém navodu k pouziti pro Iékafe uréeném.pro tento generator pulsu.

VySetfeni pacientu v systému MR pfi nespIinéni podminek pouziti muze vést k nasledujicim
moznym nezadoucim udalostem:

* Indukce arytmie
* Bradykardie

«  Umrti pacienta

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Diskomfort pacienta v dusledku mirného pohybu nebo zahfivani prostfedku

VedlejSi ucinky pfi vysoké frekvenci stimulace, napf. rozpor s vlastnim rytmem a arytmiemi.
Konkurenéni stimulaci se mohou zvysit frekvence arytmii indukovanych pfi stimulaci, dokud
neni prostfedek pfeprogramovan.

Synkopa

ZhorSeni srde¢niho selhani

VySetfeni pacientti v systému MR pfi NESPLNENI podminek pouZiti m(ize vést k nasledujicim
moznym nezadoucim udalostem:

Indukce arytmie

Bradykardie

Paskozeni generatoru pulsti.anebo elektrod

Nestalé chovani generatoru-pulst

Nespravna stimulace;-inhibice stimulace, nezahajeni stimulace
Zvy$ena miradislokace elektrody (do Sesti tydn( od implantace ¢i revize systému)
Nepravidelny nebo intermitentni:zachyt nebo stimulace

Ztrata defibrilaCni.terapie

Zmény stimulacéniho.prahu

Umrti pacienta

Diskomfort pacienta v dusledku pohybu nebo zahfivani prostfedku
Fyzicky pohybgeneratoru pulst anebo elektrod

Zmény shimani

Synkopa

ZhorSeni srde¢niho,selhanit
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KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
*  “Pracovni postup pfi snimani pacienta” na strané 2-2
+  “VSeobecné informace o ochranném rezimu MR” na strané 2-3
*  “Postupy.pred snimanim” na strané 2-4

*  “PolvySetfeni” na strané 2-13



2-2 Protokol vySetfeni MR
Pracovni postup pfi snimani pacienta

Nez budete pokracovat ve vySetfeni v zobrazovacim systému MR, ovéite, zda pacient

i zobrazovaci systém MR splfuji podminky pouziti (¢ast "Podminky pouziti systému MRI" na
strané 1-6). Pfed kazdym snimanim je potfeba ovéfit spInéni téchto podminek, aby se pfi
vyhodnocovani vhodnosti a pfipravenosti pacienta k podminéné kompatibilnimu vySetieni v
systému MR zajistilo pouziti aktualnich informaci.

VAROVANI: Pokud nejsou splnény véechny podminky pouZiti (ast "Podminky pouZiti systému
MRI" na strané 1-6), nelze pacienta v systému MR vySetfit. Nesplnéni pozadavkid podminéné
kompatibility implantovanéhosystému v prostfedi MR muzZe mit za nasledek zavazné poskozeni
zdravi pacienta nebo jeho smrt nebo poskozeni implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalosti tykajici.se splnéni nebo nesplnéni podminek pouziti viz East "Mozné
nezadouci udalosti" na strané 1-12.

PRACOVNIi POSTUP PRI'SNiMANI PACIENTA

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

1. Vysetfeni-MRI doporucené pacientovi specializovanym lékafem (napf. ortopedem nebo
onkologem).

2. Pacient neba-specialista ¢i radiolog se obrati'na elektrofyziologa/kardiologa, ktery spravuje
pacientlvdefibrilaéni systém podminéné kompatibilni v prostfedi MR.

3.-  Elektrofyziolog/kardiolog-uréi'na zakladé informaci v této technické pfirucce, jestli pacient
vySetfeni mize-podstoupit, a pokud ano, zajisti, aby se tato informace o vhodnosti pacienta
dostala ke zdravotnickym pracovniktim provadéjicim vysetfeni MRI. Pfed provedenim
vySetfeni MRI |ékaF a pacient zvazi pomeér pfinosu vysetfeni MRI a rizika plynouciho ze
ztraty funkce Beeper((Zvukova signalizace) (Obrazek 2—9 Dialogové okno Summary
(Souhrn) o deaktivaci zvukové signalizace:na strané 2-11).

4. Pokud pacient spliuje kritéria, pfepne’'se generator pulsu pomoci‘programatoru do rezimu
MRI Protection Mode (Ochrannyezim MRI), a‘to'co nejblize k okamziku zahajeni snimani.
Pacient'v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR musi-byt neustale
monitorovan. Vytiskne se zprava nastaveni ochrany MRI, zafadi se do dokumentace
pacienta a bude poskytnuta k- dispozici-radiologlim: Ve zpravé jsou.uvedena nhastaveni
rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)a podrobnosti: Pfi pouziti funkce Time-
out (Vyprseni ¢asu) obsahuje zprava pfesny €as a datum planovaného-vypnuti-rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny.rezim MRI).

5. Radiolog zkontroluje sloZkupacienta a jakékoli jiné zpravy. od elektrofyziologa/kardiologa. Pfi
pouziti funkce Time-out (Vyprseni) se radiolog ujisti, Ze do dokonéeni.snimani zGstava
dostatecné dlouha doba. Pacient musj.byt neustale monitorovan pred, b&éhem- a po vysetieni
MRI.

POZNAMKA: Pacient musi byt neustéale monitorovan celou dobu; po kterou je Systém

v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI). Pri stalém-monitorovani je zapotrebi
udrzovat normalni hlasovy a oéni kontakt, a po celou-dobu, kdy je generator pulsi v reZimu
MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) také provadet pulzni oxymetrii a EKG. Béhem
doby, kdy je pacient v reZimu MRI Protection Mode (Ochranny-reZzim MRI), je nutné mit

k dispozici externi defibrilator a zdravotnicky personal se zkusenostmi s kardiopulmonalni
resuscitaci (KPR).

6. Pacient podstoupi snimani v souladu s podminkami pouziti popsanymi v této technicke
pFirucce.
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7. Generator pulsl se pfepne do rezimu pfed vySetfenim v systému MRI — automaticky, pokud
byl nastaven parametr Time-out (Vyprseni limitu), nebo ruéné pomoci programatoru.
Provedte nasledné testovani implantovaného systému. Diirazné doporuéujeme, aby byl
pacienti po vySetfeni MRI sledovani v systému LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou).

V opacném prfipadé je vhodné za uéelem sledovani funkénosti prostfedku naplanovat kazdé
tfi mésice kontrolni navstévu.

VSEOBECNE INFORMACE O OCHRANNEM REZIMU MR

Pfed vySetfenim v.zobrazovacim systému MR je nutné naprogramovat defibrilacni systém
ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MR) pomoci programatoru. Podrobnosti o naprogramovani generatoru pulst do rezimu
MRI Protection Mode (Qchranny rezim MR) viz "Programovani generatoru pulst na snimani" na
strané 2-4.

V rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) je terapie tachykardie potlacena.

Mezi moznosti rezimu-Pacing Mode (Rezim stimulace) patfi asynchronni stimulace (DOO, AOO,
VOO) nebo stav bez stimulace (Off (Vypnuto)). Asynchronni stimulace by se méla pouzivat
pouze za-pfedpokladu, Ze'je pacient zavisly na stimulaci:-Pokud je v ochranném reZimu MR
Brady.rezim naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), k terapii u pacienta nedojde, dokud
nebude ukonéenrezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). Pokud je pacient po klinické
strance schopen v dobé, kdy bude generator pulst v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim-MR);.vydrzet bez stimulace; je vhodné pouzit nastaveni Off (Vypnuto).

Pfed vybérem-asynchronnistimulace je tfeba provést nasleduijici:

< Urcit, zdaje pacient zavisly na stimulaci.

« Urcit, které dutiny je tfeba stimulovat.

s~ ZvéatZit pravdépodobnost vyvolani arytmie pfiasynchronni stimulaci.

+\ “Pacienti s nasledujicimi onemocnénimi maijiizvySené riziko pfechodné zavislosti na stimulaci:

17 Riziko intermitentni AV blokady.(napF. pacienti s progresivni AV blokadou nebo
anamnézou nevysvétlené synkopy)

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

Funkce Beeper (Zvukova signalizace) je v ochranném rezimu-MR neaktivni.a'po snimani v
systému MR jiz nebude pouzitelna (Obrazek 2—9 Dialogové okno Summary (Souhrn)
o deaktivaci zvukové signalizace na strané 2-11).

V rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim‘MR) jsou pozastaveny nasledujici prvky
a funkce:

* Snimani bradykardie
+ Detekce a terapie tachykardie
* Automatické prahy PaceSafe

» Daily diagnostics (Denni diagnostika) (Lead‘Impedance (Impedance elektrody), Intrinsic
Amplitude (Vlastni amplituda), Pace Threshold (Prah stimulace))

* Senzory pohybu a dychani
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* Detekce magnetu
* RF telemetrie
* Monitorovani napéti baterie

+ Stimulace MultiSite Pacing v levé komoie (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447,
CHARISMA X4 G347, VIGILANT X4 G247)

Nésledujici stavy prostfedku znemozni uzivateli vstoupit do reZimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) (dal$i informace o téchto stavech naleznete v referenc¢ni pfirucce ke
generatoru pulsu);

» Kapacita'baterie je vyCerpana

* Generatorpulsije‘v rezimu Storage (Uskladnéni)

*~ Generatorpulsl je.v rezimu Electrocautery (Elektrokauterizace)

«.“ Generator.pulst je v)provozu Safety.Core (Safety Mode (Bezpecnostni rezim))
1 “Probiha diagnosticky'test

+ Probiha EP test

POZNAMKA: 6.hodin v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) sniZuje Zivotnost
generatoru pulst priblizné o 3.dny (CRT-D) nebo o 4 dny (ICD).

VAROVANI: \Vy&etreni.na systému MR po dosaZeni stavu Explant (Explantovat) mtze vést
k pfedasnému’vybiti baterie, zkraceni-okna-pro nahradu prostfedku nebo _nahlé ztraté terapie.
Po.vySetieni-na systému MR 's prostfedkem, ktery dosahlstavu Explant:(Explantovat),
zkontrolujte funkci generatoru pulsl a naplanujte vyménu prostredku.

POSTUPY PRED SNiMANIM
Pfed vySetfenim na systému MRl je nutné,zajistit nasledujici:

1. Pfipravte generator pulst na snimani naprogramovanim dorezimu.MRI Protection Mode
(Rezim ochrany MRI) ("Programovani generatoru pulsi.na snimani" na strané 2-4)

2. Zkontrolujte nastaveni a konfigurace zobrazovaciho systému MRI (¢ast "Kontrola nastaveni
a konfigurace zobrazovaciho systému MRI" na:strané 2-12)

3. Pripravte pacienta na snimani (East "Pfiprava pacienta na snimani" nastrané 2-12)
Programovani generatoru pulst na snimani

Pomoci programatoru naprogramujte generator pulst-do rezimu"MRI-Protection Mode. (Ochranny
rezim MRI).

POZNAMKA: Uplny seznam varovéani a preventivnich bezpecnostnich opatreni viz
"Varovani a bezpecnostni opatfeni pro defibrilacni systémy podminéné kompatibilni
v prostredi MR" na strané 1-10.

POZNAMKA: Je nutné mit k dispozici programovaci hlavici, protoZe béhem vstupu do
reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) je nutna hlavicové telemetrie.

UPOZORNENI: Lékat, ktery bude nastavovat hodnoty parametru MRI Protection Mode
(rezim ochrany MRI), musi na zakladé svych klinickych zkuSenosti uréit schopnost pacienta
tolerovat nastaveni prostiedku potfebna pro snimani podminéné kompatibilni v prostredi
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MR, ve spojeni s fyzickymi podminkami vyzadovanymi pfi snimani (napf. nutnost lezet delSi
dobu v poloze na zadech).

Pfed spusténim programovani vytisknéte zpravu o nastaveni prostfedku, kterou pouZijete pfi
vybéru nastaveni Brady v ochranném rezimu MRI.

Pomoci tlacitka Tachy Mode (Rezim Tachy) na hlavni obrazovce povolte rezim MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MRI). Zobrazi se obrazovka Change Device Mode (Zménit rezim
pfistroje) (Obrazek 2-1'Dialogové okno Change Device Mode (Zménit reZim pfistroje) na strané
2-5).

‘Change Dévice Mode @) .

Ventricular

Qo
O Menitor Only

oMonitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

m Enable Electrocautery Protection

Electrocautery Protection Mode will:disable all tachy therapies.

MRI PROTECTION

m Enable MRI Protection
MRI Protection Mode will disable all tachy.therapies along with all

@, sensing and-diagnostics features. Pacing'can be set to Off or asynchronous.
Final _settings will be programmed on.a subsequent.screen.

— _ p Ciose

Obrazek 2-1. Dialogové okno Change Device Mode (Zménit rezim pfristroje)

Stisknutim.tlacitka Enable-MRI Protection (Aktivace-ochrany MRI) a‘potom stisknutim tlacitka
Continue (Pokracovat) pokracujte ve vstupu do'ochranného reZimu MRI.

Zobrazi se obrazovka MRI'Protection Checklist(Kontrolni-seznam ochrany MRI) (Obrazek 2—-2
Kontrolni'seznam ochrany MRI'na strané 2-5). Kontrolni seznam shrnuje podminky, které je
nutné splnit'v'dobé snimani.a bez kterych nebude pacient-schopny snimani za podminéné
kompatibility v prostiedi MRI podstoupit. Pfed - kazdym snimanim je nutné ovéfreni opakovat

a zkontrolovat, zda-nedoslo ke zmé&né v systému nebo pacienta od plvodni‘implantace
generatoru pulsd/systému.

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

Device Checklist:

- Patient is implanted with an ImageReady MR Conditional System.

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

- Pulse generator is in MRI Protection Mode during scan.

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

- Ensure backup therapy is available (external rescue).

- Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection.

- Pulse generator implant location restricted to_left or right pectoral region.

- At least six weeks have elapsed since implantation andfor any surgical modification.

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

/» To proceed without following the specified conditions.may subject the patient
" to risk of serious injury or death.

| Continue with MRI Protection

Obrazek 2-2. Kontrolni seznam ochrany MRI
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Pokud jsou spinény podminky pouziti popisované v této prirucce, stisknéte tlacitko Continue with
MRI Protection (PokraCovat do ochranného rezimu MRI). Otevie se obrazovka Program MRI
Protection (Naprogramovat ochranny rezim MRI) (Obrazek 2—3 Dialogové okno Program MRI
Protection (Naprogramovat ochranny rezim MRI) na strané 2-6).

Pokud nejsou podminky pouziti spinény, stisknutim tla¢itka Cancel (Zrusit) se vratte do
normalniho provozu systému a nepokracujte vySetfenim v systému MRI (pacient vySetfeni na
zobrazovacim systému MRI nepodstoupi).

P

Ivmiﬁm-mwmmm =©

N

| Select Brady Mode and review pacing parameters. Press Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
‘Program MRI Protection’ to program the device. i ol
- Patient should be monitored by pulse oximetry and
Tachy Mode off electrocardiography (ECG).
R X 45, = Ensure backup therapy is available (external rescue).
. o In MRI Protection Mode:
Lower Rate Limit - mintt - Patient will not receive Tachycardia therapy (i.e.,
> k, no defibrillation, and no ATP).
Ventriculan Pacing Chamber NN Pacing is Off o asynchronous.
© A Amplitude BN v o--\ns
The beeper will no longer be usable following an MRI
BRV Amplitude BN vo--ms scan,
| ; . ?\ Coming in contact with the strong magnetic field of an
| ¢ LV Amplitude B v-o ) s " ‘MRLscanner causes a permanent loss of the beeper
e volume. This cannot be recovered, even after leaving the
(L0 [ e v =93 (6] n MR scan environment and exiting MRI Protection Mode.

[G] Piace the tefemetry wand over the device to program MRI Protection.

Cancel

Obrazek 2-3. - Dialogové okno Program MRI Protection (Naprogramovat ochranny rezim MRI)

Vyberte Brady rezim (Obrazek 2—3 Dialogové okno Program MRI Protection (Naprogramovat
ochranny-rezim‘MRI) na stran€ 2<6). Mezi moznosti rezimu Pacing Mode (Rezim stimulace) patfi
asynchronni stimulace (DOO, AOO;VOO)-nebo stav bez stimulace (Off (Vypnuto)).-Asynchronni
stimulace by se-méla pouzivat pouze za pfedpokladu, Ze je pacient zavisly na stimulaci.

VAROVANI:  Pokud je Brady rezim naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), jsou
v.ochranném rezimu MRI terapie bradykardie a srdecni resynchroniza¢ni terapie (CRT)
potlaceny. Pacient nebude stimulovan; dokud generator:pulsti nebude naprogramovan zpét
na.normalni;provez. Brady rezim naprogramujte b&€hem ochranného rezimu MRI na hodnotu
Off (Vypnuto) a snimani provadegjte pouze tehdy; pokud se domnivate, Ze je pacient schopen
tolerovat vypnuti terapie pfi bradykardii (véetné zavislosti-na stimulaci nebo potfeby
overdrive stimulace) a terapie CRT po celou dobu, kdy je generator pulst v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Doporucujeme mit-v blizkosti mistnosti se
zobrazovacim systémem-MRI k dispoziciizapnuty. programator pro-pfipad'nahlé nutnosti
stimulace u pacienta. Pacienti s nasledujicimi.onemocnénimi-maji zvySené riziko pfechodné
zavislosti na stimulaci:

* Riziko intermitentni’AV-blokady. (napf. pacienti's.progresivni AV-blokadou nebo
anamnézou nevysveétlené synkopy)

» Riziko trifascikularni blokady (alternujici blokdda Tawarova raménkanebo interval PR>
200 ms s LBBB nebo jinou bifascikularni blokadou)

Pokud je pozadovana asynchronni stimulace; naprogramuijte nasledujici-dalsi stimulacni
parametry (Obrazek 2—4 Dialogové okno Program MRI-Protection (Naprogramovat ochranny
rezim MRI) s parametry na strané 2-7).

* Dolni mezni frekvence ma nominalné hodnotu 20‘min-' nad LRL v.normalnim rezimu (Ize ji
programovat s normalnimi pfiristky na maximalni hodnotu 100-min-")

POZNAMKA: ProtoZe je pfi nastaveni dolni mezni-frekvence stimulace v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny reZim MRI) asynchronni, je nutné pocitat s vlastnim rytmem
pacienta, aby nedo§lo ke kompetitivni stimulaci.
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» Sifnova amplituda a amplituda pro pravou komoru jsou nominalné nastaveny na hodnotu
5,0 V (jsou programovatelné v normalnich pfirastcich mezi 2,0 V a 5,0 V) a Sitka impulsu je
pevné nastavena na hodnotu 1,0 ms.

POZNAMKA: Pro pfipad extrakardialni stimulace (napfiklad diafragmatické stimulace)
Je k dispozici mozZnost naprogramovat stimulacni amplitudu na hodnotu nizsi nez 5,0 V.

VAROVAN:I:

PFi programovani rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)

u pacientl zavislych na stimulaci, ktefi maji na stimulacnich elektrodach vysoké
stimulaéni prahy pravé siné a pravé komory (>2,0 V) postupujte opatrné. Maximalni
stimulaéni'amplituda v reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) je 5,0 V, coz
muze-omezit dostupnou bezpecénostni rezervu amplitudy u pacientd, ktefi maji vysoké
stimulaéni prahy. Pokud neni mozno zajistit dostateénou bezpecnostni rezervu stimulacni
amplitudy, muze dojit ke ztraté snimani.

». " Amplituda levé komory je nominalné nastavena na hodnotu normaini Brady, pokud je
vrozsahu<2,0 V.az 5,0 V.(v€etné)(programovatelna v normalnich pfiristcich mezi 2,0 V
a 5,0 V) a sitka impulsu’je nominalné nastavena na hodnotu normalni Brady
(programovatelna‘'v:normalnich pfirtstcich mezi 0,1 ms a 2,0 ms)

POZNAMKA: -Pokud je.hodnota norméaini Brady mimo rozsah 2,0 V aZ 5,0 V, hodnota
amplitudy MRI bude nastavena na nejbliZzsi-konec rozmezi hodnot. Pokud je napriklad
normalni.hodnota-Brady 1,0 V, hodnota-MRI bude nastavena na 2,0 V.

POZNAMKA:

V reZzimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI) je minimalni

povolena stimulaéni-amplituda 2,0,V. U pacientu, jejichZ prostredky jsou nominalné
naprogramovany se stimulaéni amplitudou LV mensi nez 2,0 V, se mohou v disledku
zvySeni stimulaéni amplitudy LV v reZimu-MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)
objevit extrakardialni stimulace nebo.stimulace n. phrenicus (PNS). Rokud pacient
stimulaci LV nevyZaduje, zvazte moznost.naprogramovani stimulované dutiny komor
v.ochrané MRI.na hodnotu RV Only (Pouze RV) a minimalizujte ¢as v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny .rezim MRI).

NG of N~ {» ° Lo ¥ N

"Progrant MRI' = o
‘ Select Brady Mode and review pacing parameters, Press
"Program MRI Protection’ to program the device:
Tdchy Mode off
Brady Mode DOO,
Lower Rate Limit __65] min*
Ventricular Pacing Chamber | [ BiV}
© A Amplitude V @ 1.0 ms
MRV Amplitude [_50] v.é 10 ms
# LV Amplitude [L3sjve ms
MRI Protection Time-out [ @2 IS

Placé the telemetry.wand over the device to program MR Protection:

Program MRI Protection

Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
is exited:
- Patient should be monitored.by pulse oximetry and
electrocardiography (ECG).
%, - Ensure backup therapy is available (external rescue),
In:MRI. Protection Mode:
- Patient will not receive Tachycardia therapy (..,
no defibrillation,.and no ATP).
- Pacing is Off or asynchronous.

The beeper will no.longer be usable following an MRI
scan.
4> Coming in contact with the strong magnetic field of an
““'MRI scanner causes a permanent loss of the beeper
volume. This cannot be recovered, even after leaving the
MR scan environment and exiting MRI Protection Mode.

| Cancel

Obrazek 2-4. Dialogové okno Program MRI Protection (Naprogramovat ochranny rezim MRI).s'parametry

Nastavte funkci MRI Protection Time-out(Vypr3eni casoveho.limitu ochrany MRI) (nominainé
nastaveno na 6 hodin; s programovatelnymi hodnotami Off (Vypnuto), 3, 6,.9 a 12 hodin). Funkce
MRI Protection Mode Time-out (Vyprseni'ochrany. MRI). umozriuje uzivateli zvolit dobu, po kterou
generator pulsu zUstava v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Ujistéte se, ze
jsou hodiny programatoru nastaveny na spravny,¢as a datum. \V.-opac¢ném pfipadé nebude
vypocteny €as expirace spravny (uvadény na obrazovce a vytistény na zpravé nastaveni ochrany
MRI). Po uplynuti naprogramovaného ¢asu ukong&i-generator pulst rezim MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI) automaticky a vSechny parametry (kromé funkce Beeper (Zvukova
signalizace)) se vrati k dfive naprogramovanym nastavenim.

VAROVAN:I:

Pokud je ¢asovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off

(Vypnuto), pacient se poté, co uplyne naprogramovana doba, jiZ nesmi nachazet v systému
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MR. Pacient jiz totiz po uplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky ("Podminky
pouziti systému MRI" na strané 1-6).

VAROVANI: Pokud je parametr MRI Protection Time-out (Vypréeni asového limitu
ochranného rezimu MR) naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), pacientovi nebude
dodavana terapie tachykardie a moznosti stimulace jsou omezeny na hodnoty Off (Vypnuto)
nebo Asynchronous (Asynchronni), dokud se generator puls(l nenaprogramuje na ukonéeni
rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) zpét do normalniho provozu.

Stisknéte tlaCitko ProgramMRI Protection (Naprogramovat ochranny rezim MRI). Kdyz je pfistroj
uspésné naprogramovan do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) podle
uvedenych nastaveni (Obrazek 2<5 Dialogové okno MRI Protection Programmed (Ochranny
rezim MRI naprogramovan) na strané 2-8), zobrazi se obrazovka Protection Mode Programmed
(Ochranny rezim MRI-naprogramoyvan). Nepokracujte ve vySetfeni, dokud se nezobrazi
obrazovka MRI Protection Mode Programmed.(Ochranny rezim MRI naprogramovan) potvrzujici,
Ze je prostfedek v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).

POZNAMKA: K dokongeni vstupu do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI)
Jje nutné pouZit programovaci hlavici. Hlavici drzte na misté, dokud systém nepotvrdi
uspésné naprogramovanirezimu MRI Protection Mode (Ochranny reZzim MRI).

> - AN SO e = =
[.ﬂm-' i&“ﬁ“‘-’" L i\uglai"iiiei‘\n \ R4 B, PN N & <4
MR Protection i$ programmed with the following settings:
f| % The device isiin.MRI Protection Mode.
Tachy Mode off
{ Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode | g 40 niode D00
is exited:
~ Patient should be monitored by pulse oximetry.and LRL 65 ‘min
electrocardiography (ECG).
i, - Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
N “" In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber Biv
| - Patient will notreceive Tachycardia therapy (.e; allitud 5.0V 010
no defibrillation, and no ATP). prplitude e
- Patient will receive asynchronous pacing only. RV Amplitude 50.V @ 10 ms
# LV Amplitude 35 V @04 ms
LV, Offset 0 ‘ms
MRI Protection Time-out 6 h
| Scheduled Expiration Time~ 06 Apr 2017'13:47

Press End Session to keep the device in MRI Protection Mode.
Press Exit MRI Protection to program-the device out of MRI Protection Mode.

|\ _Exit MRI Protection Print Settings

Obrazek 2-5.” Dialogové okno MRI Protection Programmed (Ochranny.rezim MRI-naprogramovan)

VAROVANI: B&hem ochranného rézimu MRI nebude pacientovi dodavana terapie
tachykardie (v€etné ATP-a defibrilace).a, pokud’je Brady rezim naprogramoyvan nha hodnotu
Off (Vypnuto), nebude mu dodavana stimulace bradykardie‘(v€etn& nahradni stimulace) a
srde¢ni resynchronizaéniterapie.-Proto musi byt-pacient monitorovan-celou dobu, po kterou
je systém v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny.rezim.MRI), véetné doby snimani.

Pacienta monitorujte po celou dobu; po kterou je-systém v.rezimuMRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI). PFi staléem monitorovanije zapotrebi udrzovat normalni hlasovy a o¢ni
kontakt, a po celou dobu, kdy je generator:pulst vireZimu,MRI Protection:Mode (Ochranny.rezim
MRI) také provadét pulzni oxymetrii a EKG. Dokud se.generator pulst'nachazi v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI), tedy i béhem snimani, musi byt k dispozici-externi
defibrilator a zdravotnicky personal se zkusenostmi s kardiopulmonalniresuscitaci (KPR) pro
pfipad, Ze by bylo potfeba provést externi resuscitaci.

Po naprogramovani reZimu MRI Protection Mode (Ochranny. rezim MRI) vytisknéte kopii MRI
Protection Settings Report (Zpravy o nastaveni ochrany. MRI) stisknutim tlagitka Print Settings
(Nastaveni tisku) na obrazovce MRI Protection Mode Programmed (Naprogramovan ochranny
rezim MRI). Ve zpravé jsou uvedena nastaveni provozu vrezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI). P¥i pouZziti funkce Time-out (VyprSeni limitu) obsahuje zprava Cas

a datum planovaného vypnuti rezimu MRI Protection Mode (Ochranny reZzim MRI), kdy se
generator pulsu vrati k nastavenim pfed spusténim ochranného rezimu MRI.
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Vytis§ténou zpravu lze zalozit do slozky pacienta. Muze ji potfebovat napf. radiolog, aby se ujistil,
ze zbyva dostatek ¢asu k dokonéeni vySetfeni na zobrazovacim systému MRI. Ve vzorové
zpravé nastaveni ochrany MRI je uplynuti platnosti nastaveno na Sest hodin (Obrazek D-1
Ukézkova zprava nastaveni ochrany MRI s dobou vyprSeni nastavenou na 6 hodin (strany 1-2)
na strané D-1), pfipadné na hodnotu Off (Vypnuto) (Obrazek D—2 Ukazkova zprava nastaveni
ochrany MRI s dobou vyprseni nastavenou na hodnotu Off (Vypnuto) (strana 1) na strané D-2).

Stisknutim tlaCitka End Session (Ukoncit relaci) ukoncéete aktualni relaci programatoru

a generator pulst zlstane v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) (Obrazek 2—6
Dialogové okno End-Session Confirmation (Potvrzeni ukonéeni relace) na strané 2-9).

End Sg{?sibn Confilr\lﬁﬁ‘fion

« ~Device isin MRl Protection Mode.
| * Press End Session to leave MRI Protection active in
the device and end the current. programmer session.

Return to Session |

LT ENN - N " PN J

Obrazek2-6. Dialogové okno End Session Confirmation (Potvrzeni ukoncéeni relace)

Ujistéte se, Ze zdravotnicti pracovnici provadégjici vySetfeni na systému MRI:maji k dispozici isla
modelu generatoru‘pulsl a elektrody (elektrod) implantovanych do téla pacienta.

Stavy posuzované pfi programovani
Stavy rezimu Né&které stavy zabrani vstupu do-ochranného reZzimu MRI.‘Mezi tyto stavy patfi:
* - Probihd komorova prihoda detekovana a rozeznana generatorem pulst
* «_Senzor magnetu zjistil pfitomnost magnetu

* Generator pulsije v rezimu STAT PACE (Statimova stimulace) nebo STAT SHOCK
(Statimovy vyboj)

Pokud je splnéna‘jedna nebo vice podminek, zobrazi se dialogové okno popisujici dany stav
a rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)'nebude mozné spustit.-Napf. viz
Obrazek 2—7 Upozornéni.na probihajici epizodu na strané2-9.

[GJATTENTION NN O

-\

MRI protection is currently unavailable due to an
episode in progress or a user initiated operation.

Obrazek 2-7. Upozornéni na probihajici epizodu
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Kromé vySe uvedenych stavu, které brani vstupu do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI), bude programator pfi programovani hodnotit dalsi tfi podminky: impedanci
elektrod, dobu od implantace a prah stimulace.

1. Impedance elektrody

Pozadavkem na vstup do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) se
provede test impedance elektrod ve vSech dutinach a test impedance vybojové
elektrody. Pokud naméfené hodnoty impedance elektrod nejsou v naprogramovaném
normalnim rozmezi a uZivatel se rozhodne pokraCovat, programator otevie dialogové
okno doporugujici zhodnoceni souvisejicich rizik. V dialogovém okné bude k dispozici
pokracovani’do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) i za téchto
podminek, nebo zrudeni-vstupu do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).
Dialogové okno otevirané pfiimpedanci elektrod mimo rozmezi je znazornéno na
Obrazek-2-8 Upozornéni na impedanci-elektrod mimo rozmezi na strané 2-10.

) RA, RV, and.Shock lead impedances are out of range.
The LV lead impedance is out of range in at least one pace vector.

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

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

Obrazek 2-8.““Upozornéni na impedanci elektrod mimo_rozmezi

2. 1Doba od implantace

Programator také.ur¢i dobu od implantace na zakladé data a.¢asu, kdy generator pulst
ukongil rezim Storage (Uskladnéni).

POZNAMKA: Pokud nejsou hodiny programétoru nastaveny na spravny éas
a datum,-toto stanoveni-nemusi-byt pfesné.

Pokud je vypocteny €as od ukonceni'rezimu uskladnéni kratsi nez Sest tydnu a uzivatel
se rozhodne pokracovat, programator otevfe dialogové-okno deporudujici zhodnoceni
spojenych rizik. V dialogovém okné bude k dispozici‘pokraéovani do rezimu/MRI
Protection Mode (Ochranny-rezimMR) i za téchto podminek, nebo zru§eni vstupu do
rezimu MRI Protection Mode, (Ochranny rezim:MR).

3. Stimulaéni prah

Pokud jsou posledni zaznamenana méfeni prahu stimulace RAa RV vétSinez 2,0V,
zobrazi programator dialogové okno doporuéujici opatrnost u‘pacientli zavislych na
stimulaci. V dialogovém okné bude k dispozici pokracovani-do rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR) i za téchto podminek, nebo zruseni vstupu do rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR).

VAROVANI: Pfi programovani rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)
u pacientl zavislych na stimulaci, ktefi maji na-stimulac¢nich elektrodach vysoké
stimulacni prahy pravé siné a pravé komory (>2,0 V) postupujte opatrné. Maximalni
stimulaéni amplituda v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) je 5,0 V,
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coz mlize omezit dostupnou bezpecénostni rezervu amplitudy u pacientd, ktefi maji
vysoké stimulacni prahy. Pokud neni mozno zajistit dostate¢nou bezpecénostni
rezervu stimulaéni amplitudy, mize dojit ke ztraté snimani.

Zvukova signalizace

Funkce zvukové signalizace neni béhem skenovani MRI dostupna. Pfi kontaktu prostfedku
se silnym magnetickym polem ve skeneru MRI dojde k trvalé ztraté nastaveni hlasitosti
zvukové signalizace. To nelze obnovit ani opusténim prostfedi MRI a ukonéenim reZzimu MRI
Protection Mode’(Ochranny rezim MRI). Programovatelné i neprogramovatelné moznosti
funkce Beeper (Zvukové signalizace) jsou systémem deaktivovany pfi naprogramovani
rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Funkce Beeper (Zvukova signalizace)
zUstane vypnuta (Off) po ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).

PFi naslednych interogacich se v ivodnim dialogovém okné& Summary (Souhrn) zobrazi
upozornéni,-ze funkce Beeper (Zvukova signalizace) je deaktivovana, a datum, kdy byl
naposledy naprogramovan rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) (Obrazek 2-9
Dialogové okno Summary(Souhrn) o deaktivaci zvukové signalizace na strané 2-11).

‘Summary 5 NG
LEADS

| Lead measurements are within range.

(1) BATTERY

Approximate time to explant: > S years
4 \EVENTS |
1 No new VTachy episodes with therapy
i} *“MRI Protection Mode AN\
t
|
|

BEEPER 4k

MRI Protection’last programmed on 08 Feb 2017.
Beeper is disabled.

Close
\

& - LN

Obrazek 2-9. ~Dialogové okno Summary (Souhrn) o deaktivaci zvukové signalizace

Pfi nasleduijicich situacich-sejiz nebude spoustét zvukova funkce Beeper (Zvukova
signalizace), jakmile je prostfedek naprogramovan v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI).
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Tabulka 2-1. Situace, pfi kterych se jiz nebude spoustét zvukova signalizace, jakmile je prostredek
naprogramovan do ochranného rezimu MRI.

Programovatelné moznosti Beeper (Zvukové

signalizace) *  Beep During Capacitor Charge (Zvukovy signal pfi

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

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

Neprogramovatelné moznosti Beeper (Zvukové

. h *  Pouziti magnetu pacienta nad generatorem pulsu
signalizace)

v urcitych situacich (nap¥. potvrzeni rezimu
tachykardie)

Vycerpani kapacity baterie (Konec Zivotnosti
(EOL))

*  Vystraha pfi chybé baterie

Vystraha pfi poruse vysokého napéti

Funkce Beeper (Zvukovassignalizace) bude vydavat tény po navratu generatoru pulst do
bezpe&nostniho.rezimu-nebo po resetovani prostiedku, i kdyZ se zrovna nachazi v rezimu
MRI‘Protection Mode(Ochranny reZzim MRI). Hlasitost funkce Beeper (Zvukova signalizace)
prostfedku bude nizSi a nemusi byt slySitelna.

POZNAMKA: Pokud nedoslo k vysetreniMRI, Ize funkci Beeper (Zvukova
signalizace) po ukonceni.:ochranného reZimu MRI opét aktivovat ("Po vySetreni"” na
strané-2-13).

Kontrola nastaveni a konfigurace zobrazovaciho systému MRI

Ujistéte se; ze zobrazovaci systém MRIsplfiuje. podminky uvedené v €asti "Podminky pouziti
systéemu'MRI"'na strané 1-6.

Priprava pacienta na snimani

Pfi pouzitifunkce MRI.Protection’Mode-Time-out (Vyprseni ochranného rezimu MRI) je nutné
zkontrolovat.¢as, kdy.ma generator pulst ukongit rezim MRI‘Protection Mode (Ochranny rezim
MRI). Viz Obrazek-2-5 Dialogove okno-MRI Protection-Programmed (Ochranny rezim MRI
naprogramovan) na strané 2-8.

POZNAMKA: Pokud neni zbyvajici-doba k:dokondeni vysetfeni na systému MRI dostateéna,
provedte opakovanou interogaci prostredku-a pfeprogramujte dobu Time-out (Vyprseni limitu)
dle potfeby (viz "Programovani-generatoru pulst-na snimani*na strané-2-4).

VAROVANI: Pokud je asovyinterval vypnuti naprogramovanna hodnotu jinou nez Off
(Vypnuto), pacient se poté, co uplyne naprogramovana doba; jiz nesmi nachazet v systému MR.
Pacient jiz totiz po uplynuti této doby nebude splfiovat potfebné podminky ("Podminky pouziti
systému MRI" na strané 1-6).

Pacient musi v tunelu leZet na zadech-nebo na bfiSe a je nutné pouzit pfisluSny ' monitorovaci
systém (pulsni oxymetrie a EKG). Viz "Podminky pouZziti systému MRI" nacstrané 1-6.

VAROVANI: Bé&hem ochranného rezimu MRl nebudé pacientovi dodavana terapie tachykardie
(v€etné ATP a defibrilace) a, pokud je Brady rezim haprogramovan‘na hodnotu Off (Vypnuto),
nebude mu dodavana stimulace bradykardie (v€etné nahradni'stimulace) a srde¢ni
resynchronizacni terapie. Proto musi byt pacient monitorovan celou dobu, po kterou je systém

v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI), 'véetné doby snimani.

PFi planovani vysetfeni v systému MRI a interpretaci snimkl MRI v blizkosti generatoru pulst
nebo elektrod je nutné pocitat s deformaci obrazu. Artefakty maji charakter mirné prostorové
deformace za okraji viditelného artefaktu. Pfi neklinickém testovani s indukci 1,5Ta3 T
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pfesahoval maximalni artefakt obrazu spojeny s generatorem pulsu defibrilaéniho systému
ImageReady zhruba 18,6 cm radialné od prostfedku pfi testovani s fazenim spin-echo v systému
MRI 3 T a maximalni artefakt obrazu spojeny s elektrodou defibrilaéniho systému ImageReady
pfesahoval 2,1 cm od prostfedku pfi testovani s Fazenim spin-echo v systému MRI 3 T.

PO VYSETRENI

1.

Vypnuti ochrany MR

RezZim MRI Protection Mode (Ochranny reZzim MRI) Ize ukong&it bud’ automaticky, nebo ru¢né.
Rezim se ukon¢i automaticky po uplynuti naprogramovaného poctu hodin, kdyz je funkce
Time-out.(Vyprdeni) nastavena na numerickou hodnotu. Pokud je €asovac naprogramovan
na moznost Off (Vypnuto), ukon&eni se provadi ru¢né pomoci programatoru (viz Ruéni
ukoncenirezimu-MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)). Po ukon&eni reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim, MR) zkontrolujte integritu systému pomoci test
impedance elektrady, stimulaéniho prahu a vnitfni amplitudy.

V prostfedcich RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA,
VIGILANT a MOMENTUM pfi vypnuti rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)
systém uloZi souhrnnou zpravu vySetifeni MRI jako-epizodu MRI. Lze ji vytisknout jako
zpravu epizody. Ukazkovou zpravu uréenou k-tisku naleznete na Obrazek D—3 Ukazkova
uloZena zprava udalosti uréena k tisku-na strané D-2. Epizodu ochrany MRI Ize také otevfit
pomoci zaznamu.arytmii. Epizodu-MRI Ize také otevfit v zaznamu arytmii pfes vzdalené
monitorovani pacienta’(pokud je k dispozici).

Automatické ukonéeni rezimu MRI Protection' Mode (Ochranny rezim MRI)
prostrednictvim funkce Time-out (Vyprseni limitu)

Pokud byl parametr MRI Protection Mode Time-out (Vyprdeni ochranného rezimu MRI)
naprogramovan na hodnotu jinou-nez Off (Vypnuto), generator pulst ukonéi ochranny rezim
MRI automaticky po.nastavené.dobé& (v.hodinach) a systém se vrati k dfive
naprogramevanému. nastaveni (s«vyjimkou'funkce Beeper.(Zvukova signalizace) a Minute
Ventilation (Minutova ventilace); jak je popsano.nize).

Ruéni ukonéeni rezimu'MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)

Pokud byla funkce Time-out'(Vyprseni limitu) naprogramovana na moznost Off (Vypnuto)
nebo kdykoli je-tfeba ochranny.rezim MR ruéné-ukondit; pomoci programatoru pfepnéte
generator.pulst z rezimu MRI'Protection Mode (Ochrannyrezim MR).

Generator pulsti neponechavejte v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) po
vySetfeni v systému MR déle, neZ je nezbytné nutné. Rezim MRI|-Protection Mode (Ochranny
rezim MRI) Ize ru€né&-ukongit nasledujicim postupem:

a. Interogaci generatoru pulstje nutné-provadét pomoci hlavice (RF telemetrie je v.rezimu
MRI Protection Mode (Ochrannyrezim MRI) zakazana);

b. Na obrazovce MRI Protection Programmed (Naprogramovan ochranny‘rezim MRI)
zvolte tlacitko Exit MRI Protection Mode (Zrusit ochranny rezim MRI).(Obrazek 2—-10
Dialogové okno MRI Protection Programmed (Ochrannyrezim MRI naprogramovan) na
strané 2-14).

POZNAMKA: Lze pouzit také tladitka STAT PACE, STAT SHOCK nebo DIVERT
THERAPY k ukonceni rezimu MRI Protection’'Mode (Ochranny rezim MRI). MozZnost
STAT PACE spusti parametry stimulace STAT PACE (vice informaci STAT PACE
naleznete v referenéni prirucce generatorupulsi).
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[MRI Protection Programmed R ———

l MRI Protection is programmed with the following settings:

The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode Off
Fnsu!’e p‘atlent is monitored until MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min™®
electrocardiography (ECG).
g - Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
[ “" In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
- Patient will not receive Tachycardia therapy G.e., © A Amplitud 50 V@ 10
\ no defibrillation, and no ATP). plituge : e
- Patient will receive asynchronous pacing only. HWRV Amplitude 50 V@ 10 ms
¢ LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
: Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47

’ﬁ Press End Session to keep the device in MRI Protection Mode.
£=J"Press Exit MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode.

‘ | Exit MRI Protection | Print Settings | End Session

Obrazek 2-10..* Dialogové okno MRI Protection Programmed (Ochranny rezim MRI naprogramovan)

2."'Kontrola pfistroje

Kdyz uzivatel zrusi rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR), programator
automaticky otevie obrazovku Lead Tests (Testy elektrod) a vyzve uzivatele k provedeni
testu elektrod (Obrazek 2-11 Dialogové okno MRI Protection Exited (Ukonceni rezimu
ochrany MRI) na strané 2-14):

[ > > —

Pt . Y2 — D o

The device is.no longerin MRI.Protection Mode.

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

The beeper is OFF.
Q\ Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI

scanner causes a permanent loss of the beeper volume.

Please performithe following lead ‘measurements and
evaluate the results:

- Intrinsic Amplitude
-'Lead Impedance
- Pace Threshold

" Close

k — - - - - 7

Obrazek 2-11. Dialogové okno MRI Protection Exited (Ukoncenirezimu ochrany MRI)

Provedte nasledujici méfeni elektrody a vyhodnotte vysledky:

* Vlastni amplituda

* Impedance elektrody

+ Prah stimulace

Tyto testy provedte po automatickém ukoné&eni’(VyprSeni limitu) rezimu'MRI Protection Mode

(Ochranny rezim MRI). Po dokonéeni vSech testu;doporucujeme-pomoci programatoru ulozit
vSechna data pacienta.
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Funkce Po automatickém nebo ruénim ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MR) se vSechny parametry okamzité prepnou na hodnoty pred spusténim ochranného
rezimu MR s nasledujicimi vyjimkami:

a. Obnoveni funkce senzoru Minute Ventilation (Minutova ventilace) je po ukon&eni rezimu
MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) opozdéno. Pokud je pfi vstupu do rezimu
MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) MV naprogramovana na moznost On
(Zapnuto) nebo Passive (Pasivni), spusti se po ukon&eni rezimu automaticka
Sestihodinova kalibrace senzoru. Frekvenéni odezva na zakladé MV neni b&hem tohoto
kalibraniho’obdobi k dispozici. Pokud je frekvenéni odezva na zakladé MV pozZzadovana
dfive, Ize‘provést manualni kalibraci. Manuaini kalibrace probéhne do péti minut. Dalsi
podrobnosti o kalibraci MV naleznete v referencni pfirucce generatoru pulsu.

b, Funkce Beeper (Zvukova signalizace) zlstane vypnuta (Off) po ukonéeni rezimu MRI
Protection.Mode (Ochranny rezim MRI). Uzivatel se mize pokusit funkci Beeper
(Zvukova signalizace) znovu aktivovat (Obrazek 2—12 Obrazovka s konfiguraci
nastaveni-zvukové signalizace na strané 2-15).

_ SUMMARY. = & EVENTS ___TESTS B SETTINGS

CONFIGURE BEEPER SETTINGS

Beeper‘may beinaudible due to MRI scan;
Comingin'contact with the strong magneticfield of an MRI scanner causes a
permanent loss of the beeper volume,

MRI ProtectionMode last programmed on 08 Feb 2017.

To test if beeperis audible:

1. Program the beeperOn.
2. Place a magnet over the device and listen for beeps.
3.lf beeper is audible, leave the beeper On. If notaudible, program the beeper Off.

Beeper. Off,

Obrazek 2-12." Obrazovka s konfiguraci nastaveni zvukové signalizace

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

K naprogramovani-funkce Beeper, (Zvukova'signalizace) postupujte nasledujicim
zpusobem:

i. Vyberte kartu Settings (Nastaveni).
ii. Zvolte kartu Beeper (Zvukova signalizace).
iii. Vyberte pozadovanou hodnotu'pro moznost Beeper (Zvukova signalizace).

PFi kontaktu se silnym magnetickym.polem v zobrazovacim systému MRI dojde k trvalé
ztraté moznosti Beeper (Zvukova signalizace) na defibrilatoru. Po opé&tovném zapnuti
funkce Beeper (Zvukova signalizace).nad prostfedek'umistéte magnet a ujistéte se, Ze je
signalizace stale slySitelna (je slySet pipani). Pokud-funkce Beeper (Zvukova
signalizace) funguje, ponechte nastavenou funkci Beeper (Zvukova signalizace) na
moznost On (Zapnuto). Pokud nelze funkci-Beeper (Zvukova signalizace) slySet,
nastavte funkci Beeper (Zvukova signalizace) na moznost Off (Vypnuto).
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A-1

KONTROLNI SEZNAM PRO KARDIOLOGA K DEFIBRILACNIMU SYSTEMU
IMAGEREADY

PRILOHA A

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

této technické pfirucky:.

Podminky pouziti— Kardiologie

Aby mohl pacient s defibrilaénim systémem ImageReady
podstoupit snimani v systému MRI;-je nutné dodrzet
nasledujici podminky pouziti.

[ Pacientovi jelimplantovan defibrilaéni systém
ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MRI
("Komponenty defibrilacniho systémudmageReady pro
1,5Ta3T" nastrané C-1)

[[] Nejsou pfitomny zadné dalsi aktivni-nebo zanechané
implantované prostredky, soucasti nebo pfislusenstvi,
jako napf. adaptéry elektrod, prodluzovaci prvky,
elektrodynebo generatory pulsu.

] Generator pulsti je v prib&hu-snimani v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI):

] Po naprogramovani prostredku do rezimu MRI
Protection-Mode (Ochranny rezim MRI) musi byt pacient
neustale monitorovan pulzni oxymetrii

a elektrokardiografii (EKG): Musi byt'dostupna zalozni
terapie (zachrana externimi prostredky):

[] Jeposuzovano, zda je pacient schopen tolerovat
vypnuti ochrany proti tachykardii)po celou dobu, kdy je
generator.pulsl v-rezimu MRI Protection‘Mode-(Rezim
ochrany-MR).

[[TPacientnema v.:dobé snimani zvy$enou t&lesnou
teplotu ani naruSenou termoregulaci:

] Umist&ni-implantovaného .generator pulsti.se
omezuje.na levousnebo pravou pektoralni oblast.

I Minimalné Sest (6).tydnt uplynulo od implantacea/
nebo revize jakékoli elektrody nebo chirurgické
modifikace defibrilaniho'systému podminé&né
kompatibilniho v prostfedi MRI.

I Neni zadny dukaz zlomené elektrody nebo narugené
integrity systému generator pulsu — elektroda.

VAROVAN:I:

Postup vySetieni

Pred vySetfenim

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

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

3. Ujistéte se, Ze zdravotnicti pracovnici provadéjici
vySetfeni na systému MRI maji k dispozici isla modell
generatoru pulst a elektrody (elektrod) implantovanych
do téla pacienta.

4. Co nejblize k okamziku zahajeni snimani
naprogramujte generator pulst do rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MRI) a zahajte neustalé
monitorovani pacienta.

5.(Vytisknéte zpravu o nastaveni ochranného rezimu
MR, zafadte ji do dokumentace pacienta a poskytnéte ji
k dispozici radiologdim.

() Ve zpravé jsou uvedena nastaveni rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI)
a podrobnosti. Pfi pouziti funkce Time-out (Vyprseni
¢asu) obsahuje zprava presny ¢as a datum
planovaného vypnuti rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny.rezim MRI).

V pribéhu snimani

6. Pacient musi'byt neustale monitorovan pulzni
oxymetrii a.elektrokardiografii (EKG) a musi byt

k dispozici zalozni.terapie (zachrana externimi
prostfedky) celou.dobu, po kterou je prostfedek v rezimu
MRI Protection'Mode (Ochranny rezim MRI).

Po vysetieni

7. Zajistéte, aby se generator pulsti pfepnul do rezimu
pred vySetfenim v systému MR —automaticky, pokud byl
nastaven.parametr. Time=out (Vypr&eni‘limitu), nebo ru¢né
pomoci programatoru. Po ukon&enirezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI)provedte
naslednétestovani defibrilacniho systému a pokracujte

v monitorovani pacienta; dokud se generator. pulst
nenavrati do rezimu pfed vySetrenim MRI.

8. Funkce'Beeper (Zvukova signalizace) zdstane vypnuta
(OFF)-po ukonceni rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny.rezim MRI):

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

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

poskozeni implantovaného systému.

VAROVAN:I:

PFi programovani rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) u pacient(

zavislych na stimulaci, ktefi maji na stimulacnich elektrodach vysoké stimulaéni prahy pravé siné
a praveé komory (>2,0 V) postupujte opatrné. Maximalni stimulacni amplituda v rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR) je 5,0 V, coz muze omezit dostupnou bezpecénostni
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rezervu amplitudy u pacientu, ktefi maji vysoké stimulaéni prahy. Pokud neni mozno zajistit
dostate€nou bezpec€nostni rezervu stimulacni amplitudy, méze dojit ke ztraté snimani.

VAROVANI: Riziko arytmii miiZze byt vy$&i pfi asynchronni stimulaci (AOO, VOO, DOO). P¥i
programovani asynchronni simulace béhem ochranného rezimu MRI vyberte frekvenci
stimulace, ktera eliminuje konkurenéni stimulace a minimalizuje ¢as v ochranném rezimu MRI.

VAROVANI: Pokud je parametr MRI Protection Time-out (Vypr§eni &asového limitu
ochranného rezimu MR) naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), pacientovi nebude dodavana
terapie tachykardie a moZnosti stimulace jsou omezeny na hodnoty Off (Vypnuto) nebo
Asynchronous (Asynchronni), dokud se generator pulsti nenaprogramuje na ukonéeni rezimu
MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) zpét do normalniho provozu.

VAROVANI: . Programatorneni bezpeény v prostfedi MR a musi zistat mimo zénu Il (a vy$si)
prostfedi MR podle definice v dokumentu Guidance Document for Safe MR Practices (Pokyny
pro bezpe&né postupy‘se systémy MR) vydaném organizaci American College of Radiology'. Za
Z2adnych okolnosti'se nesmi programator dostat do vySetfovaci mistnosti MR, ovladaci mistnosti
nebo-zény 1l nebo IV pro MR zafizeni.

VAROVANI: - Funkce zvukové signalizace neni béhem skenovani MRI dostupna. Pfi kontaktu
prostfedku se.silnym'magnetickym polem ve skeneru MRI-dojde k trvalé ztraté nastaveni
hlasitosti. zvukové signalizace. To-nelze:obnovit:ani opusténim prostfedi MR a ukon&enim rezimu
MRI Protection Mode-(Ochranny rezim-MRI):-Pfed. provedenim vysetfeni MRI Iékaf a pacient
zvazi pomerpfinosu vysetieni MR a rizika plynouciho ze ztraty funkce Beeper (Zvukova
signalizace). Daraznédoporuéujeme aby byli pacienti po vysetfeni MRI sledovani v systému
LATITUDE-NXT (pokud dosud nejsou). V.opaéném pfipadé je vhodné za ucelem sledovani
funkénosti'prostfedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni navstévu.

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

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

V tomto navodu je zavedeno pouziti nového parametru pro omezeni expozice RF béhem
urcitého snimani pfi 3 T.

B, .rms /& Merna jednotka expozice RF, ktera je odlisSna od SAR. Pouziva se namisto SAR pro
omezeni snimani pfi-3.T, pokud se orientani bod pacienta (isocentrum snimani) nachazi pod
obratlem C7. B, ... 'se nezobrazuje na ysech snimacich 3 T.

Dulezité: Nejste-li s mérnou jednotkou B,, . obeznameni nebo si nejste jisti, jestli je na
vasem’snimaci'3 T k dispozici, tak bud’ omezte snimani na 1,5 T a normalni rezim nebo se
obrat'te na'vyrobce zobrazovaciho systému MRI a pozadejte ho o vice informaci.



Podminky pouziti — Radiologie

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

[JPouze horizontalni snimade s uzavfenym priichodem
typu vodikovy proton.

[ Magneticka indukce systému MRI 1,5 T (64 MHz) nebo
3 T (128 MHz). Viz "Komponenty defibrilaéniho systému
ImageReady pro 1,5 Ta 3 T".nastrané C-1.

[ Prostorovy gradient maximalné 50 T/m (5 000 G/cm).
[ Mezni hodnoty expozice RF:

15T

+ Jenutné dodrzet normalni provozni rezim? -po celou
dobu aktivniho snimani (celotélova zprumerovana
SAR,£2,0 wattu/kilogram (W/kg); SAR hlavy, <'3,2
Wikg)

3 T.(orientacni'bod pacienta / isocentrum snimani na
obratli C7nebo nad nim)

* Poceloudobu aktivhiho-sniménije nutné dodrzet
normalni.provozni rezim nebo Kontrolovany provozni
rezim.prvni teidy.

3 T (orientaéni.bod pacienta / isocentrum snimani pod

obratlem C7)

- B musi byt < 2,8‘mikrotesly (uT)

VAROVANI: Nezobrazuje-li se na zobrazovacim systému
MRI 3 T hodnota parametru By, ., neprovadéjte-snimani
3 T, pokud se orientacni‘bod pacienta (isocentrum
snimani) nachazi pod obratlem.C7. Takové snimani
nespliuje radiologické podminky k pouziti.

1+rms

(1 Maximalni rychlost zmény spécifického gradientu's
200 T/m/s na osu.

[I'Neexistujizadna omezeni pro umisténi defibrilagniho
systému do integrovaného téla civky skeneru MRI.
Pouziti‘civek pouze k pfijimani neni.omezeno. Lze pouzit
civky pouze k vysilani.nebo lokalni-civky k.vysilani/
pfijimani, ale'nesmi byt umisténé pfimo.nad defibrilacnim
systémem.

[ Poloha pacienta - pouze na'zadechnebo na bfise.

[1Po celou dobu, po kterou je generator pulsti'v reZimu
MRI Protection Mode (Ochrannyrezim MRI), musi byt
pacient neustale monitorovan pulzni oxymetrii

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

KONTROLNI SEZNAM PRO RADIOLOGA K DEFIBRILACNIMU SYSTEMU IMAGEREADY

Postup vysetieni

Pred vysetienim

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

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

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

3. Podle zpravy nastaveni ochrany MRI ovéite, ze
prostfedek pacienta je v rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI). Pfi pouziti funkce Time-out
(Vyprseni ¢asu) obsahuje zprava presny ¢as a datum
planovaného vypnuti rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI). Ujistéte se, Ze je dostatek casu
na provedeni vysetreni.

V priibéhu snimani

4. Pacient musi byt neustale monitorovan pulzni
oxymetrii a elektrokardiografii (EKG) a musi byt

k dispozici zaloZni terapie (zachrana externimi
prostfedky).celou dobu, po kterou je prostfedek v rezimu
MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).

Po vysSetreni

5. Zajistéte, aby se generator pulst pfepnul do rezimu
pred vySetfenim v systému MR — automaticky, pokud byl
nastaven parametr Time-out (VyprSeni limitu), nebo ru¢né
pomoci programatoru. Po ukon&eni rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI) provedte
naslednétestovani defibrilacniho systému a pokracujte

v monitorovani pacienta, dokud se.generator pulst
nenavrati dorezimu pred vySetfrenim MRI.

a. Podle definice stanovené v élanku 201.3.224 normy IEC 60601-2-33, 3: vydani.

VAROVANI:

Pokud nejsou splnény vSechny podminky pouZiti pro. MRI, nelze pacienta na

systému MRI vysetfit. Nesplnéni pozadavk{’'podminénékompatibility implantovaného systemu
v prostfedi MR m{ze mit za nasledek zavazné poskozeni zdravi pacienta nebo jeho smrt a/nebo

poskozeni implantovaného systému.

VAROVANI:

Programator neni bezpecény v prostfedi MR a musi-ztstat mimo zénu Il (a vyssi)

prostfedi MR podle definice v dokumentu Guidance Document for Safe MR Practices (Pokyny
pro bezpe&né postupy se systémy MR) vydaném organizacf.American College of Radiology'. Za
zadnych okolnosti se nesmi programator dostat do vy3etfovaci mistnosti MR, ovladaci mistnosti

nebo zény Il nebo IV pro MR zafizeni.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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UPOZORNENI: PFitomnost implantovaného defibrilaéniho systému miize zplisobovat artefakty
na snimcich MR.

U snimani s intenzitou 3 T s orientaénim bodem pacienta
(isocentrem snimani) na obratli C7 nebo nad nim omezte snimani
na normalni provozni rezim nebo fizeny provozni rezim prvni
urovné

)

" U snimani s intenzitou 3 T s orientaCnim bodem pacienta
(isocentrem snimani) pod obratlem C7 musi byt B,, .. <2,8

| 'mikrotesly (uT)

Pokud se v pfipadé snimani pfi.3 T nachazi orientacni-bod pacienta (isocentrum snimani) na
obratli C7 nebo nad nim, snimani musi byt omezeno.na normalni provozni rezim nebo fizeny
provozni rezim prvni‘Urovné. Pokud se orientacni bod pacienta (isocentrum snimani) nachazi
pod obratlem C7, parametr B, - musi byt omezen na'< 2,8 mikrotesly (uT). V pripadé pouziti
zobrazovaciho systému, ktery nezobrazuje B, , ., neprovadéjte snimanipfi 3 T, pokud se
orientacni bod pacienta (isocentrum snimani) nachazipod obratlem C7.

Obrazek B-1. Omezujici parametry pro vySetieni'na systému MRI pfi 3 T
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KOMPONENTY DEFIBRILACNIHO SYSTEMU IMAGEREADY PRO1,5TA
3T

PRILOHA C

Defibrilaéni systém ImageReady, ktery Ize pouzit se snimadi s intenzitou 1,5 T nebo 3 T, tvofi
pouze urcité kombinace generatorl pulst a elektrod.

Sedé stinovani fadkii modelu oznaduje komponenty kompatibilni se snimagdi s intenzitou 1,5 Ta
3 T. Pismeno ,x"0znaduje stav Podminéné kompatibilni v prostfedi MR pfi uvedené magnetické
indukci.

Generatory pulsi. CRT-D ~ komponenty defibrilaéniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho
v prostredi MRI

Komponenta

Cislo (¢isla)
modelu

Stav MRI

15T

3T

Generatory pulsti CRT-D

AUTOGEN X4 CRT-D

G177, G179

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

AUTOGEN CRT-D

G172, G173

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

CHARISMA X4 CRT-D

G328, G348

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

G337,,G347

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

CHARISMA CRT-D

G324, G325

Podminéné
kompatibilni
viprostiedi MR

DYNAGEN X4 CRT-D

G156, G158

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

DYNAGEN CRT-D

G150,,G151

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

INOGEN X4 CRT-D

G146, G148

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

INOGEN CRT-D

G140, G141

Podminéné
kompatibilni
v.prostiedi MR

MOMENTUM CRT-D X4

G128, G138

Podminéné
kompatibilni
Vv prostfedi MR

MOMENTUM CRT-D

G124,G125

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

ORIGEN X4 CRT-D

G056, G058

Podminéné
kompatibilni
vprostfedi MR

ORIGEN CRT-D

G050, G051

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR
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Komponenta Cislo (¢isla) Stav MRI 15T 3T
modelu
G524, G525, Podminéné X
G528, G548 kompatibilni
v prostfedi MR
RESONATE HF CRT-D
G537, G547 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
G428, G448 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
RESONATE CRT-D G424, G425 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
G228, G248 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 Podminéné X X
Kompatibilni
v prostfedi MR
VIGILANT CRT-D G224, G225 Podminéné X
kompatibilni

v_prostfedi MR

Generatory pulsi'ICD — komponenty defibrilaéniho systému'lmageReady podminéné kompatibilniho v prostredi

v prostfedi MR

MRI
Komponenta Cislo-(Cisla) Stav MRI 15T 3T
modelu
Generatory pulst ICD
D174,D175,D176, Podminéné X
AUTOGEN EL.ICD D177 kompatibilni
v prostfedi MR
D044, D045, D046; Podminéné X
AUTOGEN MINI ICD D047 kompatibilni
v prostfedi MR
D320,.D321 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
CHARISMAEL ICD
D332, D333 Podminéné X X
kompatibilni
v.prostfedi MR
D150, D151,D152, Podminéné X
DYNAGEN EL ICD D153 kompatibilni
v.prostfedi MR
D020, D021, D022, Podminéné X
DYNAGEN MINI ICD D023 kompatibilni
v prostiedi MR
D140, D141, D142, Podminéné X
INOGEN EL ICD D143 kompatibilni
v prostfedi MR
D010, D011, D012, Podminéné X
INOGEN MINI' ICD D013 kompatibilni
v prostfedi MR
D120, D121 Podminéné X
MOMENTUM EL ICD kompatibilni
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Komponenta

Cislo (¢isla)
modelu

Stav MRI

15T

3T

ORIGEN EL ICD

D050, D051, D052,
D053

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

ORIGEN MINI'ICD

D000, D001, D002,
D003

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

PERCIVA HF ICD

D500, D501

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

D512, D513

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

PERCIVAICD

D400, D401

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

D412, D413

Podminéné
kompatibilni
v.prostiedi MR

RESONATE HFICD

D520, D521

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

D532, D533

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

RESONATEEL ICD

D420, D421

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

D432, D433

Podminéné
kompatibilnf
v prostfedi.MR

VIGILANT EL ICD

D220, D221

Podminéné
kompatibiln{
v prostfedi MR

D232, D233

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Elektroda a prislusenstvi— komponenty defibrilacniho systémulmageReady podminéné kompatibilniho

v prostiedi MRI

v prostfedi MR

Komponenta Cislo (¢isla) Stav MRI 15T 3T
modelu
Elektrody a prisluSenstvi
Elektrody a pfisluSenstvi pro pravou sin
Stimulaéni elektrody FINELINE Il Sterox ({4479, 4480 Podminéné X X
kompatibilni

v prostfedi MR
Stimulaéni elektrody FINELINE Il Sterox | 4469,4470, 4471, Podminéné X X
EZ 4472, 4473, 4474 kompatibilni

v prostfedi MR
Navleky pro pfisiti pro elektrody 6220, 6221 Podminéné X X
FINELINE I kompatibilni

V.prostredi MR
Stimulaéni elektrody INGEVITY MRI 7735, 7736 Podminéné X X
(fixace hroty) kompatibilni
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Komponenta Cislo (¢isla) Stav MRI 15T 3T
modelu
Stimulacéni elektrody INGEVITY MRI 7740, 7741,7742 Podminéné X X
(fixace zasouvanim/vysouvanim) kompatibilni
v prostfedi MR
Navlek pro prisiti elektrod INGEVITY 6402 Podminéné X X
MRI kompatibilni
v prostfedi MR
Zaslepka portu elektrody IS-1 7145 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
Elektrody a pfisluSenstvi pro pravou komoru
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - {0128, 0138, 0170, Podminéné X
jednocivkové 0171, 0180, 0181, kompatibilni
0182, 0183 v prostfedi MR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE-(IS-1) —(-0127, 0129, 0137, Podminéné X
jednocivkové?d 0139,0172,0173 kompatibilni
v prostfedi MR
Zaslepka-portu elektrody DF-1"pro 6996 Podminéné X
elektrody ENDOTAK RELIANCE (1S<1) — kompatibilni
jednocivkové v prostfedi MR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (1S-1)— | 0148,0157;0158, Podminéné X
dvoucivkové 0174, 0175, 0176; kompatibilni
0177,,0184, 0185, v prostiedi MR
0186,0187
Elektrody ENDOTAKRELIANCE.(IS-1) —( |} 0143,:0147, 0149, Podminéné X
dvoucivkove? 0158,/0159 kompatibilni
v prostfedi MR
Defibrilaéni‘elektrody ENDOTAK 0262;,.0263, 0265, Podminéné X X
RELIANCE (DF4) 0266, 0272,0273, kompatibilni
0275,.0276, 0282, v prostfedi MR
0283, 0285, 0286,
0292, 0293,.0295,
0296
Defibrilacnielektrody RELIANCE 4+ 0636, 06500651, Podminéné X X
FRONT (DF4) 0652, 0653, 0654, kompatibilni
0655,,0657, 0658; v, prostifedi’MR
0662,°0663;,0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685,.0686,.0692,
0693, 0695, 0696
Navlek pro pfisiti pro elektrody 6403 Podminéne X X
RELIANCE 4-FRONT kompatibilni
v.prostfedi MR
Elektrody a prisluSenstvi pro levou komoru
Elektrody ACUITY Spiral 4591,4592, 4593 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
Navlek pro pfisiti pro elektrody ACUITY 6100 Podminéné X
Spiral@ kompatibilni
v-prostfediMR
Stimulaéni elektrody ACUITY X4 (IS4) 4671, 4672, 4674, Podminéné X X
4675, 4677, 4678 kempatibilni
v'prostieditMR
Navlek pro prisiti pro elektrody ACUITY 4603 Rodminéné X X
X4 kompatibilni
v prosttedi MR
Elektrody EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 4543, 4544 Podminéné X
kompatibilni

v prostfedi MR




KOMPONENTY DEFIBRILACNIHO SYSTEMU IMAGEREADY PRO1,5Ta3 T C-5

Komponenta Cislo (¢isla) Stav MRI 15T 3T
modelu
Navlek pro pfisiti pro elektrody 6773 Podminéné
EASYTRAK 2 kompatibilni X
v prostfedi MR
Zaslepka portu elektrody IS4/DF4 7148 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podminéné X
kompatibilni

v prostfedi MR

a. Tyto prostfedky jiz nejsou dodavanyina trh EU a nenesou platné CE oznaceni o shodé. K témto prostfedkim a systémidm podminéné
kompatibilnim v prostfedi MR bude i nadale poskytovana technicka podpora spole¢nosti Boston Scientific.
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ZPRAVY V PROGRAMATORU PRO DEFIBRILATOR PODMINENE
KOMPATIBILNi V PROSTREDI MRI

PRILOHA D

ZOOM ® View™

Report Created 10 Apr 2017

Bost
Scientific

MRI Protection Settings Report

Date of Birth

N/R N/R N/R

Device RESONATE HF CRT-D G547
268019AC7812624EFFFFFFF1
Tachy Mode  Off

Last Office Interrogation
10 Apr 2017

Implant Date
N/R

MRI Protection Status
MRI Protection Mode
MR, Protection Entry Time

Settings During MRI Rrotection

On
10 Apr 2017 12:34

Patient must be out-of MRI scanner before 10 Apr 2017@5:}@)<

Daily diagnostics
Magnet detection
RF Telemetry

Leads Data

Atrial
Intrinsic Amplitude
Pace Impedance
Pace Threshold
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude

Parameter Old Value New Value
Tachy.Mode Monitor + Therapy Off
Brady Mode DDD DOO
Lower Rate Limit 45 min | 65 min *
AV.Delay 180 - 180 ms 100 ms
Ventricular Pacing Chamber Biv BivV
Pacing Output
Atrial 3.5V@ 0.4 ms 50V@ 1.0 ms
Right Ventricular 35V@ 04 ms 50V@ 1.0 ms
Left Ventricular 35V@ 04 ms 35V@04ms
Page 1.0f4
ZOOM ® View™
MRI Protection Settings Report 10 Apr 2017 11:06
Settings During MRI Protection (Continued)
LV-Offset 0 ms 0 ms
The following features are suspended during MRI:Protection:
RA Automatic Threshold
RV Automatic Threshold
LV Automatic-Threshold

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

Pre-MRI Scan Measurement
Measurement Date
2.3 mV 10 Apr 2017 11:02
547.Q 10-Apr 2017 11:06
1.8 V.@04 ms 10 Apr2017-11:03 <
4.3’ mV 104Apr 2017-11:02
Page 20f.4

@

[1] Pouziva se 24hodinovy format. [2] Ve sloupci Measurement Date (Datum méfeni) je uvedeno-datum, kdy byly shromazdény udaje
sondy, které muze byt pfed datem samotné zpravy nastaveni ochrany MRI.

Obrazek D-1.

Ukazkova zprava nastaveni ochrany MRI s.dobou vyprseni nastavenou na 6 hodin (strany 1-2)



D-2 ZPRAVY V PROGRAMATORU PRO DEFIBRILATOR PODMINENE KOMPATIBILNI V PROSTREDI MRI

ZOOM ®View™ Report Created 10 Apr 2017
B MRI Protection Settings Report
n Last Office Interrogation
S i)e&‘,it](.?tlﬁc Date of Birth  N/R N/R N/R 10 Apr 2017
C Device RESONATE HF CRT-D G547/ Implant Date
268019AC7812624EFFFFFFF1 N/R
Tachy Mode  Off

MRI Protection Status
MRI Protection Mode On
MRI Protection Entry Time 10 Apr 2017 12:36

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

Parameter Old Value New Value
Tachy Mode Monitor + Therapy Off
Brady Mode DDD DOO
Lower Rate Limit 45 min* 65 min*
AV Delay 180 --180 ms 100 ms
Ventricular)Pacing:Chamber, Biv BivV
Pacing‘Output

Atrial 3.5V@ 04 ms 50V@ 1.0 ms

Right Ventricular 35V@ 0.4 ms 50V@1.0ms

Left-Ventricular 35V@ 0.4 ms 35V@04ms

Page 1 of 4

Obrazek D-2. Ukazkova zprava nastaveni ochrany MRI s dobou vyprseni nastavenou na hodnotu Off (Vypnuto)
(strana:1)

Event MRI-5:' 10 Apr‘2017 12:34

Settings During MRI Protection

Tachy Mode Off
Brady-Mode DOO
Lower Rate Limit 65 min-
AV Delay 100-ms
Ventricular Pacing Chamber BiV
Pacing Output
Atrial 5.0V@ 1.0ms
Right-Ventricular 50V@ 1.0ms
Left Ventricular 3.5V@04ms
LV Offset 0ms
MRI Protection Time-out 6 h
Leads Data (most recent pre-MRI scan measurements)
Atrial
Intrinsic Amplitude 2.3 mV 10 Apr. 2017 11:02
Pace Impedance 548 Q@ 10 Apr 2017 12:34
Pace Threshold 1.8V @ 04 ms 10 Apr 2017 11:03
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.3 mV 10 Apr 2017.11:02
Pace Impedance 549 Q 10 Apr 2017.12:34
Pace Threshold 14V @04 ms 10 Apr 2017 11:038
Left Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.2mV 10 Apr 2017 11:02
Pace Impedance 311 Q 10 Apr.2017 12:34
Pace Threshold 1.5V.@ 0.4 ms 10:Apr 2017 11:04
Shock
Impedance 47:Q 10 Apri2017 12:34
MRI Protection Exit Status User Terminated
MRI Protection Exit Time 10 Apri2017 12:35

Event Ended 00:00:52

Pro prostfedky RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANTa MOMENTUM

Obrazek D-3. Ukazkova ulozena zprava udalosti uréena k tisku



SYMBOLY NA BALENI

PRILOHA E

Na obalu a Stitcich mohou byt pouzity nasledujici symboly.

Tabulka E-1. Symboly na baleni

Symbol Popis

c E 2797 CE oznadeni o shodé, s identifikaénim &islem notifikovaného
organu, ktery schvaluje pouZiti tohoto oznaceni

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR

Referencéni Cislo,

EPLE




E-2 Symboly na baleni



A

ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X4 1-2

Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (AIMD)

1-9
AUTOGEN 1-2

B

Beeper (Zvukova signalizace) 2-15

C

CHARISMA'1-2
Civky1-9
k vysilani/pfijimani 1-7
pouze K pfijimani 1-7
pouze k vysilani-1-7
Civky k vysilani/pfijimani1-7
Civky pouzek pfijimani 1-7,
Civky pouze k vysilani 1-7

D

Defibrilacni'\systém-ImageReady podminéné
kompatibilni v prostfedi MR 1-2,,1-6

Deformace obrazu 2-12

DIVERT THERAPY-2-13

Doba od implantace 210

DYNAGEN 1-2

E

EASYTRAK 2 1-2
Elektrody
ACUITY X4 1-2
Elektrody
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
ENDOTAK RELIANCE 1-2
Epizoda ochrany MRI 2-13

F

FINELINE 11 1-2

REJSTRIK

G

Generatory pulsu
AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
DYNAGEN 1-2
Generatory pulsu

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

Impedance elektrody 2-3, 2-10, 2-13-2-14
INGEVITY MRI 1-2
INOGEN 1-2
Integrita systému 2-13
narusena 1-6

K

Komorova.pfihoda 2-9

Konfigurace nastaveni zvukové signalizace 2-15
Kontrolni seznam pro kardiologa A-1

Kontrolni seznam-pro radiologa B-1

L

Limity - mérného-absorbovaného vykonu (SAR) 1-7
Limity SAR1-7

M

Magneticka.indukce systémuMR]|

155 Tesla 1-2, 1-7, 1-9

3 Tesla 1-2,1-7, 1-9
Minute Ventilation (Minutova ventilace) 2-15
Modely.pro pouZiti s intenzitou 1,5 T 1-2
Modely pro pouziti'siintenzitou 3 T 1-2
MOMENTUM 1-2
Monitorovanipacienta 1-6, 2-8

MRI Protection Checklist (Kontrolni seznam ochrany

MRI) 2-5
MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI) branici vstupu 2-9



N 3712
3tesly 1-2
Normaini provozni rezim 1-7 STAT PACE 2-13
STAT SHOCK 2-13
Stav kapacity baterie 2-4
Stimulaéni prah 2-13—-2-14
(9] Stru¢na referenéni priru¢ka C-1

Ochrana pred tachykardii 1-6
Ochranny rezim MR 1-9

Funkce Time-out (Vyprseni limitu) 2-3, 2-14 T
podminky branici zadavani 2-4
pozastavené prvky a funkce 2-3 tesla
ruéni ukonéeni 2-13 1,5T1-7
Ochranny rezim MRI 1-6, 2-4 3T1-2,1-7,1-9
automatické ukonceni 2-13 Tesla
Funkce Time-out (Vyprdeni ¢asu) 2-2 1,5T1-2,1-9
Funkce Time-out(Vyprenilimitu).1-2, 2-8;2-12— 1,5T1-2
2-13 3T1-2
ruéni ukonéeni 2-8
vstup do-2-4
ORIGEN1-2
U
Uzavfeny-priichod 1-7
P
PERCIVA 1-2
PERCIVAHF 1-2 \"/
Poloha pacienta 1-7,2-12
Programator1-2 VIGILANT 1-2
Programovacihlavice 2-4, 2-8,2-13 Vlastni amplituda.2-3, 2-13-2-14

Provoz Safety Core 2-4
Provozni rezim
normailni 1-7
Pulsni oxymetrie 2-12 Z
Pulzni oxymetrie 1-7

Zanechané elektrodya generatory pulst 1-6
Zaznam arytmii.2-13
Zlomena elektroda 1-6

R Zmény stimulaéniho prahu.1-13
Zprava nastaveni ochrany MRI-2-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2 Zprava o nastaveni‘'ochrany;MRI,2-8
RESONATE 1-2 Zpravy.D-1
RESONATE HF 1-2 Zvukova signalizace.2-11

Rezim Electrocautery (Elektrokauterizace).2-4

Rezim STAT PACE 2-9

Rezim STAT SHOCK 2-9

Rezim Storage (Uskladnéni) 2-10

rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)
Funkce Time-out (VyprSeni ¢asu) 2-7

RF telemetrie 2-4, 2-13

RF-telemetrie 2-3

S

Senzor magnetu 2-9
Sest tydn( od implantace 1-6, 1-13
Sila magnetu MRI

1,5T1-2

1,5 tesly 1-2
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