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INFORMACIE O TEJTO PRIRUCKE

Tento manual je ur€eny pre lekarov a inych odbornikov v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori sa
zaoberaju starostlivostou o pacientov s defibrilaénym systémom ImageReady podmienecne
kompatibilnym s prostredim MR, ako aj pre radiolégov a inych odbornikov v oblasti zdravotnej
starostlivosti, ktori sa u takychto pacientov zaoberaju zobrazovanim magnetickou rezonanciou
(MR).

POZNAMKA: V tejto technickej prirucke sa vyraz MR pouZiva ako véeobecny termin a zahfria
vSetky &innosti klinického zobrazovania zaloZzené na magnetickej rezonancii. Okrem toho
informacie v tejto prirucke sa vztahuju len na snimace MR typu hydrogen proton.

Pred vySetrovanim pacientov s implantovanym defibrilaCnym systémom ImageReady
podmiene¢ne kompatibilnym.s prostredim MR si precitajte cely tento manual.

Tentoimanual obsahuje:

+ Informacie o defibrilaCnom systéme-ImageReady podmiene&ne kompatibilnom s prostredim
MR (transvendzne ICD a’'CRT-D/Boston Scientific)

» Informacie o tom; ktori pacienti s defibrilaénym systémom ImageReady podmieneéne
kompatibilnym's prostredim-MR mézZu a ktori nemdzu podstupit vySetrenie na systéme MR, a
podmienky pouzivania, ktoré je potrebné dodrzat,;'aby bolo mozné vykonat vySetrenie na
systéme MR

» __Pokyny.na vykonanie vySetrenia-MR u pacientov s defibrilatnym systémom ImageReady
podmienecéne kompatibilnym s prostredim MR

Praca s touto priru¢kou:

1.« “Pozrite si zaznamy o pacientovi, aby-ste vyhfadali ¢isla modelov vietkych su&asti systému,
ktory’ma pacient implantovany.

2.7 Pozrite si Cast "Systémova konfiguracia pre intenzitu 1,5 tesla (T) a 3 tesla (T)" na strane 1-
2, aby ste stanovili, ¢i sa vSetky sucasti'systému, ktory.ma pacient implantovany, nachadzaju
v tabufkach. Ak'v tychto tabulkach nendjdete ktorukolvek zo suciastok, nejedna sa o
defibrilaény systém’ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR.

POZNAMKA: Kdispozicii st viaceré technické prirucky k pouZivaniu systému Boston
Scientific. ImageReady v prostredi MR.na zaklade typu terapie, napriklad na zaklade toho, Ci
sa jedna o stimulacny systém'alebo defibrilacny systém. Ak nie je.uréity generator impulzov v
tejto prirucke opisany, pozrite si\ttrind-technicka priru¢ku-pre pouZitie systéemulmageReady
spolocnostiBaston Scientific'v-prostredi MR. Ak sa.urcity model neopisujev Ziadnej
technickej priru¢ke k pouZivaniu systému-Boston Scientific ImnageReady. v prostredi MR,
systém implantovany.pacientovi hie je systémom ImageReady podmienecne kompatibilnym
s prostredim MR.

Podrobné informacie o aspektoch implantacie, ktoré nesuvisia'smagnetickourezonanciou, o
funkciach, programovani a pouzivani-sucasti.defibrilacného'systému najdete v Technickom
manuali pre lekara, Referencnej prirucke; Manudli'k elekirdde, Prirucke pre lekarov alebo
Navode na obsluhu pre programatora.

POZNAMKA: V zévislosti od softvéru a regionéinejdostupnosti je kdispozicii viacero
programovacich systémov, ktoré zahfriaju\rézne programovacie zariadenia, napriklad
programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM), model 3120 a programator, model 3300.

V tejto prirucke sa ako programator oznacuje prislusné programovacie zariadenie prepojené

S programovacim systémom, ktoré je k dispozicii pre pacienta. Podrobnosti najdete v prislusnej
technickej priru¢ke pre lekarov a v navode na obsluhu.



NizSie su uvedené ochranné znamky spoloc¢nosti Boston Scientific Corporation alebo jej
pridruzenych spolo¢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 DO DEFIBRILACNEHO SYSTEMU PODMIENECNE
KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM MR

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
*  “Opis systému” na strane 1-2
*  “Podmienkypouzitia systému MR” na strane 1-6
*  “MRIProtection Mode’(Rezim ochrany pri MR)” na strane 1-9
» *Zakladne charakteristiky MR” na strane 1-9
+ “Marovania a preventivne-opatrenia pre defibrila¢ny systém podmienecne kompatibilny s
prostredim MR” na strane 1-10

«) “Mozné neziaduce lUc€inky” na strane 1-12
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Opis systému

OPIS SYSTEMU

Defibrilacny systém ImageReady podmiene¢ne kompatibilny s prostredim MR pozostava zo
Specifickych sucasti modelov Boston Scientific zahffiajucich generatory impulzov, elektrédy,
prisluSenstvo, programator a softvérovu aplikaciu programatora. Mozno zobrazovat ktordkofvek
Cast tela. Spolo¢né pouzitie generatorov impulzov a elektréd od spolo€nosti Boston Scientific
podmieneéne kompatibilnych s prostredim MR znizZuje riziko spojené so skenovacim vySetrenim
MR v porovnani s klasickymi generatormi impulzov a elektrédami. Implantovany systém, na
rozdiel od svojich zloziek, ma‘status zariadenia podmienecne kompatibilného s prostredim MR
podla normy ASTM F2503:2008. Predtym ako pacient podstupi vySetrenie pomocou MR, treba
defibrilaény systém ImageReady naprogramovat na rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany
pri MR). Rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) upravuje spravanie generatora
impulzov a prispésobuje ho elektromagnetickému prostrediu vySetrenia na systéme MR
("VSeobecné informacie o.rezime ochrany pri MR" na strane 2-3). Mozno naprogramovat’ funkciu
¢asového intervalu vypnutia, ktora umozni automatické ukonéenie rezimu MRI Protection (Rezim
ochrany pri MR) po pouzivatelom nastavenom poéte hodin. Uginnost dizajnu sa overovala
hodnotenim-ich ucinnosti: Iné rizika spojené s MR sa dalej zniZzuju, ak sa dodrZia podmienky
vySetrenia uvedené. vtejto technickej prirucke.

Iba Specifické-kombinacie generatorov.impulzov a elektréd tvoria defibrilaény systém
ImageReady. Schvalené kombinacie; ktoré je mozné pouzit'so skenermi s intenzitami
magnetického pola 1,5 Talebo 3 T, najdete v nasledujucich tabulkach. Cisla modelov stéasti
defibrilacného systému podmieneéne kompatibilneého-s prostredim MR najdete v Casti
"Systémova-konfiguracia pre intenzitu 1,5.tesla (T) a 3 tesla (T)" na strane 1-2.

Doplnujuce informacie najdete na-webovej stranke spolo¢nosti Boston Scientific na adrese http./
www.bastonscientific.com/imageready.

Ostatné technické referencné prirucky najdete na adrese-www.bostonscientific-elabeling.com.

Systémova konfiguracia pre intenzitu 1,5 tesla (T) a 3 tesla (T)

Sedé tiefiovanie v-riadkoch modelov oznaduje suéasti kompatibilné s obomi snimaémi
s intenzitou 1,5 Ta 3 T.Znak x0znacuje stav. Podmieneche kompatibilné s prostredim MR pri
uvedenej intenzite. magnetického pola.

Tabulka 1-1. Generatory impulzov. CRT-D - defibrilacny systém ImageReady podmiene¢ne kompatibilny
s prostredim MR

Kompatibilita 15T 3T
s.prostredim MR

Suéast’ Cisla modelov

Generatory impulzov CRT-D

G177,G179 Podmienecne X
AUTOGEN X4 CRT-D kompatibilné
s prostredim MR

AUTOGEN CRT-D G172, G173 Podmienecne X
kompatibilné

s prostredim MR

G328,G348 Podmienecne X
kompatibilné

s prostredim MR

CHARISMA X4 CRT-D

G337, G347 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR

CHARISMA CRT-D G324, G325 Podmienecne X
kompatibilné

s prostredim MR

G156, G158 Podmienecne X
DYNAGEN X4 CRT-D kompatibilné
s prostredim MR
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Tabulka 1-1. Generatory impulzov CRT-D - defibrilaény systém ImageReady podmienec¢ne kompatibilny

s prostredim MR (pokracovanie)

Sucast’

Cisla modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

15T

3T

DYNAGEN CRT-D

G150, G151

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

INOGEN X4 CRT-D

G146, G148

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

INOGEN CRT-D

G140, G141

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

MOMENTUM CRT-D X4

G128, G138

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

MOMENTUM CRT-D

G124, G125

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

ORIGEN X4 CRT-D

G056, G058

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

ORIGEN CRT-b

G050, G051

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

RESONATE HE'CRT-D

G524, G525,
G528, G548

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

G537,.G547

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

RESONATE X4 CRT-D

G428, G448

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim-MR

G437, G44AT

Podmienec¢ne
kompatibilne
s prostredim MR

RESONATE CRT-D

G424,G425

Podmieneéne
kompatibilné
s prostredim MR

VIGILANT X4 CRT-D

G228,G248

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

G237, G247

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

VIGILANT CRT-D

G224, G225

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Tabulka 1-2. Generatory impulzov ICD - defibrilacny systém ImageReady podmienec¢ne kompatibilny

s prostredim MR

Sucast’

Cisla modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

15T

3T

Generatory impulzov ICD

AUTOGENEL ICD

D174, D175, D176,
D177

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR
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Tabulka 1-2. Generatory impulzov ICD - defibrilaény systém ImageReady podmieneéne kompatibilny
s prostredim MR (pokracovanie)

Sucast’ CGisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
D044, D045, D046, Podmienecne X
AUTOGEN MINI'ICD D047 kompatibilné
s prostredim MR
D320, D321 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
CHARISMAEL ICD
D332, D333 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
D150, D151, D152, Podmienecne X
DYNAGEN EL ICD. D153 kompatibilné
s prostredim MR
D020, D021, D022, Podmienecne X
DYNAGEN MINI'CD D023 kompatibilné
s prostredim MR
D140, D141, D142, Podmienecne X
INOGEN EL ICD D143 kompatibilné
s'prostredim MR
D010,.D011, D012, Podmienecne X
INOGEN MINI'ICD D013 kompatibilné
s prostredim MR
D120, D121 Podmienecne X
MOMENTUM EL ICD kompatibilné
s prostredim MR
D050, D051,.D052, Podmienecne X
ORIGEN'EL ICD D053 kompatibilné
sprostredim MR
D000, DOO1,-D002; Podmienecne X
ORIGEN MINNCD D003 kompatibilné
s.prostredim MR
D500, D501 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
PERCIVA HF ICD
D512( D513 Poedmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
D400, D401 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredimMR
PERCIVA ICD
D412, D443 Podmienecne X X
Kompatibilné
s prostredim MR
D520, D521 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
RESONATE HF ICD
D532,-D533 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
D420, D421 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
RESONATE EL ICD
D432, D433 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
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Tabulka 1-2. Generatory impulzov ICD - defibrilaény systém ImageReady podmieneéne kompatibilny

s prostredim MR (pokracovanie)

Sucast’ Cisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
D220, D221 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
VIGILANT EL ICD
D232, D233 Podmienecne X X

kompatibilné
s prostredim MR

Taburlka 1-3." Elektroda a prislusenstvo — defibrilacny systém ImageReady podmieneéne kompatibilny

s prostredim MR

RELIANCE (DF4)

0266, 0272, 0273,
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,

kompatibilné
s prostredim MR

Suéast’ Cisla-modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
Elektrody.a prisluSenstvo
Pravé predsiefiové elektrody a prislusenstvo
Stimulacné elektrody EINELINE'I Sterox | 4479, 4480 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
Stimulaéné elektrady FINELINE Il Sterox | 4469,4470,4471, Podmienecne X X
EZ 4472, 4473, 4474 kompatibilné
s prostredim MR
Navleky na prisitie pre elektrody 6220, 6221 Podmienecne X X
FINELINE 1] kompatibilné
s prostredim MR
Stimulacné elektrody INGEVITY:MRI 7735, 7736 Podmienecne X X
(fixacia hrotmi) kompatibilné
s prostredim MR
Stimulacné elektrody, INGEVITY MRI 7740,7741, 7742 Podmienecne X X
(vysuvatefna/zasuvatelna fixacia) kompatibilné
s prostredim MR
Navlek na prisitie pre elektrody 6402 PodmienecCne X X
INGEVITY MRI kompatibilné
s prostredim MR
Zaslepka portu.elekirody (S-1 7145 Podmienecne X X
kempatibilné
s-prostredim MR
Pravé komorové-elektrody a prislusenstvo
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS=1)= | 0128, 0138,0170, Podmienecne X
jednocievkové 0171, 0180, 0181, kompatibilné's
0182, 0183 prostredim MR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE:(IS-1) — {0127, 0129,0137; Podmienecéne X
jednocievkové? 0139, 0172, 0173 kompatibilné s
prostredim MR
Zaslepka portu elektrédy typu DF-1 pre 6996 Podmienecne X
elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1)= kompatibilné s
jednocievkoveé prostredim MR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - | 0148,0157, 0158, Podmienecne X
dvojcievkové 0174, 0175,,0176, kompatibilné s
01770184, 0185, prostredim MR
0186, 0187
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) — | 0143, 0147, 0149, Podmienecéne X
dvojcievkové? 0153, 0159 kompatibilné s
prostredim MR
Defibrilacné elektrody ENDOTAK 0262, 0263, 0265, Podmienecne X X




1-6 Uvod do defibrilagného systému podmiene&ne kompatibilného s prostredim MR
Podmienky pouzitia systému MR

Tabulka 1-3. Elektréda a prislusenstvo — defibrilaény systém ImageReady podmieneéne kompatibilny

PODMIENKY POUZITIA SYSTEMU MR

s prostredim MR (pokracovanie)

Sucast’ Cisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
0292, 0293, 0295,
0296
Defibrilacné elektrédy RELIANCE 4- 0636, 0650, 0651, Podmienecéne X X
FRONT (DF4) 0652, 0653, 0654, kompatibilné
0655, 0657, 0658, s prostredim MR
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
Navlek na priSitie pre-elektrody 6403 Podmienecne X X
RELIANCE 4-FRONT kompatibilné
s prostredim MR
Elektrody a prislusenstvo pre Favi komoru
Elektrédy ACUITY Spiral 4591, 4592, 4593 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
Navlek na prisitie pre elektrody ACUITY- 6100 Podmienecne X
Spiral® kompatibilné
s prostredim MR
Stimulaéné elektrody ACUITY X4 (1S4) 4671,4672,4674, Podmienecne X X
4675, 4677,4678 kompatibilné
s prostredim MR
Navlek na prisitie pre elektrody ACUITY 4603 Podmienecne X X
X4 kompatibilné
s prostredim MR
Elektrody EASYTRAK 2 (1S-1) 4542, 4543, 4544 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
Navlek na prisitie pre‘elektrody: 6773 Podmieneéne
EASYTRAK 2 kompatibilné X
s prastredim MR
Zaslepka portu elektrody I1S4/DF4 7148 Podmienecne X X
kompatibilné
s\prostredim'MR
Zaslepka portu elektrédy IS=1 7145 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR

a. Tieto zariadenia uZ nie st dodavané ha trh EU a uz nenesu oznadenie CE. Spologhost Boston Scientific hadalej poskytuje podporu
pre tieto zariadenia a ich systémy podmiene&ne kompatibilné s prostredim MR:

Je potrebné dodrzat nasledujuce podmienky pouzitia, aby pacient's-defibrilaCnym systémom
ImageReady mohol podstupit vySetrenie‘na systéme MR: Pred kazdym‘snimanim je potrebné
overit, &i boli podmienky pouZitia dodrZzané,@by sa-pri-vyhodnocovani pacientovej.vhodnosti a

pripravenosti na snimanie podmiene¢ne kompatibilné s:prostredim MR zaistilo pouZitie

najaktualnejSich informacii.

Kardiolégia

1. Pacient ma implantovany defibrilaény systém ImageReady podmiene¢ne kompatibilny
s prostredim MR (pozrite si ¢ast "Opis systému" na strane 1-2).

Stimulacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR tvori iba
generator impulzov Boston Scientific podmienec¢ne kompatibilny s prostredim MR a
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elektroda (elektrody) so vSetkymi portami obsadenymi elektrodou alebo zaslepkou portu.
Generator impulzov podmienecne kompatibilny s prostredim MR od iného vyrobcu v
kombinacii s elektr6dou Boston Scientific podmienecne kompatibilnou s prostredim MR
(alebo naopak) nepredstavuje systém podmieneéne kompatibilny s prostredim MR.

2. Nie su pritomné Ziadne dalSie aktivne alebo ,zabudnuté® implantované zariadenia,
komponenty alebo prislusenstvo, ako su adaptéry elekirdd, nadstavce, elekirddy alebo
generatory impulzov.

Znizenie rizik spojenych s vySetrenim MR nebolo preukazané v pritomnosti inych
srdcovych.implantatov alebo prisluSenstva, ako st adaptéry elektrod, predlZzovace alebo
,Zabudnuté® elektrody ¢i generatory impulzov.

3. Generator impulzov je v priebehu snimania v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany
pri MR).

4. Hned ako'bude naprogramovany.rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR), musi
byt pacient neustale. monitorovany pomocou pulzného oxymetra a elektrokardiograficky
(EKG). Zaistite dostupnost’zaloznej lieCby (externa zachrana).

5! Usudilo sa, Ze pacient je klinicky schopny vydrzat bez ochrany pred tachykardiou poc€as cele;j
doby, ked"generator impulzov bude v reZime MRI Protection Mode (RezZim ochrany pri MR).

6. Pacientnema v.dobe snimania.zvySend teplotu tela ani narusenu termoregulaciu.

7. Lokalizacia implantovaného’'generatora impulzov je striktne vymedzena na lavu alebo pravu
hrudnu oblast’;

8. Od implantacie alalebo-revizie elekirdd &i chirurgickej modifikacie defibrilaéného systému
podmieneéne kompatibilného's prostredim-MR uplynulo aspon Sest (6) tyzdriov.

Obdobie Siestich tyZdriov umoZriuje hojenie-a tvorbu jazvového tkaniva, ¢im sa zniZi
dopad moznych:rizik spojenych.s vySetreniami-MR, ako je teplo alebo pohyb.

9. “Nevyskytuju saziadne stopy-nalomenia elekitrédy ani-narusenia integrity systému generator
impulzoy - elektroda.

Znizenie rizik spojenych's vysetrenim MR nebolo preukazané v pripade narusenia
integrity elektrédy a/alebo systému elektrody.a generatora impulzov.

Radiolégia

V tejto priru¢ke predstavujeme pouzitie nového parametra na obmedzenie vystavenia RF po¢as
ur€itych vysetreni pri intenzite 3 T.

B .rms 1€ Miera vystavenia RF, ktora saisi‘od Specifickej miery.absorpcie (SAR): PouzZiva sa
namiesto miery SAR s ciefom obmedzit' vySetrenia pri-intenzite 3 T,.ked sa‘anatomicka Struktira
pacienta (izocentrum vySetrenia) nachadza pod stavcom C7. Parameter B sa'v niektorych
snimacoch s intenzitou 3 T nezobrazuje.

1+rms

Délezité: Ak nemate informacie o parametri B, -alebo ak si nie ste isti, Ci je vo vasom
snimaci s intenzitou 3 T k dispozicii, bud’ obmedzte vysSetrenia na intenzitu 1,5 T a pouzite
normalny rezim, alebo sa obrat'te na\vyrobcu snimaé¢a MR a poziadajte ho o d'alSie
informacie.

1. Iba horizontalne snimace s uzatvorenym priechodom typu hydrogen proton

2. Intenzita magnetického pola systému MR 1,5 T (64 MHz) alebo 3/T (128 MHz)

3. Priestorovy gradient nie vac¢si ako 50 T/m (5 000 g/cm)

4. Limity vystavenia RF:
15T
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*  Normalny prevadzkovy rezim? je nutné dodrziavat po celt dobu aktivneho vySetrenia (celotelova priemerna
miera SAR < 2,0 watt/kilogram (W/kg), hlavova miera SAR < 3,2 W/kg)

3 T (anatomicka Struktdra pacienta/izocentrum vySetrenia na stavci C7 alebo nad nim)

+  Normalny prevadzkovy rezim alebo riadeny prevadzkovy rezim prvej trovne je nutné dodrziavat po celu
dobu aktivneho vysetrenia.

3 T (anatomicka Struktira paciental/izocentrum vySetrenia pod stavcom C7)

+ ParameterB musi byt < 2,8 mikrotesla (uT)

1+rms

VAROVANIE: Ak hodnota parametra B,, . nie je v systéme snimac¢a MR s intenzitou 3 T zobrazena, neskenuijte pri
intenzite 3 T, ked' sa anatomicka $truktura pacienta (izocentrum vySetrenia) nachadza pod stavcom C7. Takéto
skenovanie nesplfa radiologicke podmienky pouzivania.

5. Limity gradientného pola: Maximalna udavana rychlost zmeny gradientu < 200 T/m/s na os

6. Neexistuju ziadne obmedzenia pre umiestnenie defibrilacného systému do integrovanej cievky skenera MR.
Pouzivanie prijimacich cievok nie je.obmedzené. Miestne vysielacie cievky alebo miestne vysielacie/prijimacie cievky
sa daju pouzivat, ale-nesmu byt umiestnené priamo nad defibrilaénym systémom.

7. Pacienti iba v.polohe nacchrbte alebo bruchu.

8. Pacient musi byt"neustale-monitorovany pomécou pulzového oxymetra a elektrokardiografu (EKG) po celd dizku
trvania, ked je generator impulzov.v-rezime ochrany pri MR. Zaistite dostupnost zaloznej lieCby (externa zachrana).

a’ | _Ako uvadza norma:lEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. vydanie.

Systémova odpoved na podmienky-iné ako tie, ktoré suvyssie uvedené pre radiologické
podmienky, sa.nehodnotila.
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V pripade vySetreni pri intenzite 3T, ked sa anatomicka Struktira pacienta
(izocentrum vySetrenia) nachadza na stavci C7 alebo nad nim, obmedzte
skenovanie na normalny prevadzkovy rezim alebo riadeny prevadzkovy
rezim prvej urovne.

Vpripade vySetreni pri intenzite 3T, ked sa anatomicka Struktura
pacienta-(izocentrum vy$etrenia) nachadza pod stavcom C7,

parameter B1+rms musi byt < 2,8 mikrotesla (uT).

V pripade vySetrenia pri intenzite 3 T, ked sa .anatomicka Struktura pacienta (izocentrum
vySetrenia) nachadza na stavci C7 alebo-nad nim;obmedzte skenovanie na normalny
prevadzkovy reZim alebo riadeny prevadzkovy rezim.prvej urovne. Ked sa anatomicka Struktura
pacienta (izocentrum vySetrenia) nachadza pod stavcom C7, parameter By, - musi byt
obmedzeny na hodnotu'<2,8 mikrotesla (uT). Ak pouzivate snimac, ktory nezobrazuje
parameter By, ., neskenujte pri intenzite 3T, ked sa anatomicka struktura pacienta-(izocentrum
vySetrenia) nachadza pod;stavcom C7.

Obrazok 1-1. Limitnéparametre pri skenovani MR s intenzitou 3'T

MRI PROTECTION MODE (REZIM OCHRANY PRIMR)

Pri priprave na skenovacie vy3etrenie pomocou MR sa generatorimpulzoev musi.naprogramovat
prostrednictvom programatora do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). MRI
Protection Mode (RezZim ochrany pri-MR) upravuje urcité funkcie generatora impulzov s ciefom
zmensSit rizika spojené s vystavenim systému ImageReady podmieneéne kompatibilného

s prostredim MR uc¢inkom prostredia MR. Zoznam vlastnostija funkcii, ktoré sa v rezime MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) pozastavia, uvadza éast "VSeobecné informacie

o rezime ochrany pri MR" na strane 2-3.

ZAKLADNE CHARAKTERISTIKY MR

Magneticka rezonancia je diagnosticky nastroj, ktory vyuZiva tri typy magnetickych a
elektromagnetickych poli na zobrazovanie makkych tkaniv v tele:
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» Statické magnetické pole vytvarané supravodivou elektromagnetickou cievkou, zvy€ajne s
intenzitou 1,5 Talebo 3 T.

* Gradientné magnetické polia s ovela nizSou intenzitou, ale vysokymi frekvenciami zmeny v
Case. Na vytvaranie gradientnych poli sa pouzivaju tri supravy gradientnych cievok.

* Vysokofrekvenéné (VF) pulzné pole vytvarané prenosnymi VF cievkami (priblizne 64 MHz pri
1,5Ta 128 MHz pri 3 T).

Tieto polia m6zu vytvarat'fyzikalne sily alebo elektrické prudy, ktoré mézu ovplyvnit funkciu
aktivnych implantovatelnych medicinskych zariadeni (AIMD), ako su generatory impulzov a
elektrédy. Preto samézu skenovat iba pacienti, ktori maju implantovany systém podmienecne
kompatibilny s-prostredim MR Pri dodrzani podmienok pouzivania systému MR uvedenych v
tejto technickej priruc¢ke ("Podmienky pouzitia systému MR" na strane 1-6) mdZu pacienti so
systémom ImageReady podmienene kompatibilnym s prostredim MR okrem toho podstupit’ aj
vySetrenie na systéme MR pri riziku-znizenom-na aktualne najlepsi Standard starostlivosti.

VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA PRE DEFIBRILACNY SYSTEM
PODMIENECNE KOMPATIBILNY'S PROSTREDIM MR

VSeobecné

VAROVANIE:- Pokial nie su splnené vSetky-podmienky pouzivania v prostredi MR ("Podmienky
pouzitia systéemu MR" na strane 1-6), skenovacie vySetrenie pacienta pomocou systému MR
nesplfia poziadavky na podmiene&nu kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR

a moze dojst k vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta-alebo jeho smrti a/alebo k poSkodeniu
implantovaného'systému.

Informacie © moznych neziaducich Uginkoch relevantnych v situaciach, ked st splnené resp.
nesplnené podmienky pouzivania, uvadza ¢ast "Mozné neZiaduce ucinky" na strane 1-12.

VAROVANIE:,VySetrenie na systéme-MR po-dosiahnuti stavu Explant (Explantovat) moze
viest'k predéasnému vybitiu-batérie; skrateniu okna vymeny'zariadenia.alebo nahlej strate lieCby.
Po vySetreni pomocou systému MR so zariadenim, ktoré dosiahlo stav-Explant/(Explantovat),
skontrolujte funkciu generatora impulzov. a-naplanujte vymenu zariadenia:

VAROVANIE: ' Ked je parameter Casovy interval.vypnutia naprogramovany na.hodnotu int nez
Off (Vyp.), pacient'sa nesmie nachadzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V
opa&nom pripade pacient uz nebude spifiat podmienky pouzivania ("Podmienky pouZitia
systému MR" na strane 1-6)-

VAROVANIE: Funkcia Beeper (Zvukovassignalizacia) nebude nadalej pouZitelng po vysetreni
MR. Pritomnost silného magnetickéhopola systému MR spésobi trvali stratu-hlasitosti funkcie
Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost‘obnovenia, dokonca ajpo opusteni
prostredia MR a ukonéenia rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Pred
vykonanim vySetrenia na systéme MRby mal lekar a pacientzvazit.vyhody vySetrenia oproti
riziku straty funk€énosti Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa.odpora¢€a, aby pacienti po
vySetreni na systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial eSte nie su. V
opacnom pripade sa dorazne odporuéa naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace a
sledovat funkénost pristroja.

VAROVANIE: Pocas rezimu ochrany pri MR nebude pacient dostavat liecbu tachykardie
(vratane ATP a defibrilacie) a v pripade, Ze je reZim bradykardie naprogramovany na Off
(Vypnuté), pacient nedostane bradykardicku stimulaciu (vratane zaloznej stimulacie) a terapiu
resynchronizaciou srdca. Preto musi byt pacient monitorovany po celu dobu, ked je systém v
rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR), aj po€as skenovania.

VAROVANIE: Ak hodnota parametra B,, . nie je v systéme snimaca MR s intenzitou 3 T
zobrazena, neskenuijte pri intenzite 3 T, ked sa anatomicka Struktdra pacienta (izocentrum
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vySetrenia) nachadza pod stavcom C7. Takéto skenovanie nespifia radiologické podmienky
pouzivania.

Délezité informacie o programovani

VAROVANIE: Ak je parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia rezimu
ochrany pri MR) naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), pacient nebude dostavat tachykardicku
terapiu a moznosti stimulacie budu obmedzené na hodnotu Off (Vyp.) alebo Asynchronous
(Asynchrénna), pokym‘sa generator impulzov nenaprogramuje na ukon&enie rezimu ochrany pri
MR a spéat do normalneho prevadzkového reZzimu.

VAROVANIE:" Budte opatrni pri programovani rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri
MR) u pacientov zavislych na stimulacii, ktori maju stimulacné elektrody nastavené na vysoké
stimula¢né prahové hodnoty pravej predsiene a pravej komory (> 2,0 V). Maximalna stimula¢na
amplituda v rezime MRI Protection Mode(RezZim ochrany pri MR) je 5,0 V, o méZe obmedzit
dostupnl bezpe€nostnu rezervu stimulaénej amplitudy u pacientov s vysokymi stimulaénymi
prahovymihodnotami. Ak sa nezachova dostatona bezpe&nostna rezerva stimulacnej
amplitudy, moze dojst k-strate U¢innej stimulacie.

VAROVANIE: .V priebehurezimu MRI Protection Mode(Rezim ochrany pri MR) je lie¢ba
tachykardie pozastavenda. Systém nedeteguje komorové arytmie a pacient nedostane ATP, ani
neprebehne defibrilacia, az-.kym sa generator impulzov nenaprogramuje spat do normainej
prevadzky. VySetrenie vykonajte len v-pripade,-ak sa usudzuje, ze pacient je klinicky schopny
vydrzat bez.ochrany pred.tachykardiou pocas celej doby, ked generator impulzov bude v rezime
MRI Protection‘Mode. (Rezim ochrany pri MR).

VAROVANIE: PocasreZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) je'lieCba
bradykardie alieCba srdcovejresynchronizacie (CRT) pozastavena, ak je rezim Brady
naprogramovanyna hodnotu "Vypnuty". Pacientnebude stimulovany, az kym sa generator
impulzov'nenaprogramuje spat do normalnejprevadzky. V rezime MRI'Protection Mode
naprogramujte rezim Brady,na hodnotu "Vypnuty™a vySetrenie vykonajte len v pripade, Ze sa
usudzuje, Ze pacient je Klinicky:schopny:.vydrzat'bez stimulacie pri bradykardii (vratane zavislosti
pacienta od stimulacie alebo potreby. potlagit’stimulaciu) a-bez stimulacie MRI po&as celého
trvania doby, ked generator impulzov bude v rezime MRLProtection Mode (Rezim ochrany pri
MR). ©@dporué¢ame mat'v blizkosti miestnosti'so zobrazovacim systémom MR zapnuty
programator pre pripad rozvoja nahlej potreby stimulacie u pacienta. Pacienti s nasledujucimi
stavmiimozu mat zvy3ené riziko rozvoja prechodnej zavislosti na stimulacii.

» V pripade rizika intermitentnej AV blokady (napr. pacienti s‘progresivnou AV blokadou alebo
anamnézou nevysvetlenej synkopy)

» V pripade rizika trifascikularnej blokady (striedava blokada Tawarovho ramienka alebo
interval PQ > 200 ms s blokadou lavého Tawarovho ramienka.alebo.inou bifascikularnou
blokadou)

VAROVANIE: Riziko arytmie moze byt vysSie'pri asynchronnej stimulacii (AOO, VOO, DOO).
Ked programujete asynchrénnu stimulaciu. v rezime ochrany-pri MRy vyberte stimulaénu
frekvenciu, ktora zabrani konkurenénej stimulacii a minimalizujte €as v MRI Protection Mode
(rezime ochrany pri MR).

VAROVANIE: Ak pred vstupom do rezimu ochrany pri'MR je lieCba bradykardie, CRT alebo
tachykardie naprogramovana na moznost' | Off (Vyp:); lieCba ostanevypnuta v momente uplynutia
naprogramovaného obdobia ¢asového intervalu vypnutia rezimu ochrany pri MR a spat na
normalnu prevadzku.

Bezpecnostny rezim

VAROVANIE: Pacienta so zariadenim, ktoré preslo do bezpe€nostného reZimu, nevysetrujte
na systéme MR. Stimulacia v bezpeénostnom rezime je unipolarny VVI, ktory v prostredi MR
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vystavuje pacienta zvySenému riziku indukcie arytmie, nespravnej stimulacie, zabranenia
stimulacii alebo nepravidelnému prerusovanému snimaniu alebo stimulacii.

VAROVANIE: V pripade, Ze sa vyskytnu neopravitelné alebo opakované poruchy poc¢as
naprogramovania zariadenia v MRI Protection Mode (ochrannom rezime pocas vySetrenia MR),
nasledné spravanie pristroja bude uréené nastavenim MRI Protection Brady Mode (ochranného
rezimu pocas vySetrenia bradykardie pomocou MR).

» Ak jerezim vySetrenia bradykardie pomocou MR nastaveny na hodnotu Vypnuté, pristroj
vstupi do rezimu bezpe&ného pouzivania (trvala unipolarna stimulacia a tachykardia VVI
povolena).

* Ak je rezim vySetrenia bradykardie pomocou MR nastaveny na asynchrénnu stimulaciu
(AOO, VOO, DOQ), lietba bradykardie a liecba tachykardie bude trvale vypnuta.

Vyluc€enia zo zény lll prostredia MR

VAROVANIE: , Programator.je nekompatibilny s prostredim MR a musi zostat' mimo zény lli

(a vy83ej) v prostredi MR, ako je todefinované v dokumente American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices . Programator sa-za Ziadnych okolnosti nesmie nosit
do miestnosti so skenerom na vySetrovanie MR, riadiacejmiestnosti ani zén Il alebo IV

v \prostredi'MR,

VAROVANIE: Implantaciu systému nie je mozné'vykonat v zéne lll prostredia MR (a vy$Sej),
ako je uvedené v publikacii American‘College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices?; Cast pristugenstva dodavaného ako sudast balenia generatorov impulzov a elektréd
vratane/momentového'klfuc¢a-a - mandrénového drétu nie'je podmienecne kompatibilna's
prostredim MR a nemala by sa prenasat. do miestnosti so-systémom MR, riadiacej miestnosti
alebo oblasti zén Il a I\V/-prostredia MR.

Preventivhe opatrenia

UPOZORNENIE: - “Lekar, ktory bude nastavovat-parametre'rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezimMR), musi na zaklade svojichprofesionalnych skusenosti urcit schopnost
kazdého pacienta tolerovat.nastavenia zariadenia.potrebné pre snimanie.podmienecne
kompatibilné s prostredim MR v.'spojeni s fyzikalnym stavom vyZadovanym pri snimani (napr.
predizeny &as v polohe ha chrbte).

UPOZORNENIE: Pritomnost implantovaného’defibrilacného systému méze spdsobovat
artefakty na snimkach MR (pozri. "Priprava pacienta na vySetrenie" na strane 2-12).

POZNAMKA: Vsetky bezhé riziké'spojené's vysetrenim na systéme MR hrozia-aj pri vySetreni
na systéme MR s defibrilanym’systémom podmienecne kompatibilnym-s prostredim-MR.
Precitajte si dokumentaciu systemuMR. Najdete v nej tplny zoznam rizik. spojenych's
vySetrenim na systéme MR.

POZNAMKA: Iné implantované zariadenia alebo stavy pacienta mézu viest k tomu, Ze pacient
nebude schopny vySetrenie na systéme MR podstupit bez ohladu na-stav pacientovho
defibrilacéného systému ImageReady, ktory je. podmienecne kompatibilny s prostredim MR.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Mozné neZiaduce ucinky sa liSia v zavislosti od toho, €i su splnené podmienky pouzivania
v prostredi MR ("Podmienky pouzitia systému MR" na strane 1-6): Uplny zoznam moznych
neziaducich ucinkov najdete v Technickom manuali pre’lekara pre generator impulzov.

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



Uvod do defibrilagného systému podmiene&ne kompatibilného s prostredim MR 1-13
Mozné neziaduce uéinky

Pri vySetreni pacientov na systéme MR, ked su podmienky pouzivania splnené, méze dojst k
tymto moznym neziaducim u€inkom:

* Indukcia arytmie

* Bradykardia

+ Smrt pacienta

* Nepohodlie pacienta sp6sobené miernym pohybom alebo teplom zariadenia

+ VedlajSie ucinky stimulacie pri stalej vysokej frekvencii ako napriklad sutazenie s vnutornymi
rytmami a arytmiami. Konkuren&na stimulacia moéze zvysit frekvenciu arytmie indukovanej
stimulaciou, pokym nebude zariadenie preprogramované.

+ Synkopa

.~ Zhorsenie zlyhavaniasrdca

Pri vySetreni pacientov na systéme MR, ked NIE su podmienky pouZivania spinené, moze dojst
k tymto.moznym neziaducim u€inkom:

*. Indukcia arytmie

.. ‘Bradykardia

+/ “Poskodenie generatora impulzov alebo elektrod

+ «'Chybné spravanie generatoralimpulzov

» .. Nevhodna stimulécia, zabranenie stimulacii, zlyhanie stimulacie

+ ZvySenamiera uvolnenia elekirédy (pocas Siestich tyzdriov od implantacie alebo revizie
systému)

* Neprayidelné alebo preruSované zachytavanie alebo stimulacia

» Strata defibrilaénej lieCby

* Zmeny stimulaéného prahu

+ Smrt pacienta

* Nepohodlie pacienta spésobené pehybom alebo teplom zariadenia
» Fyzicky pohyb generatora impulzovialebo elektrod

* Zmeny snimania

* Synkopa

» ZhorSenie zlyhavania srdca
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Mozné neziaduce uéinky
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KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
*  “Priebeh pacientskeho pripadu” na strane 2-2
»  “VSeobecné informacie o rezime ochrany pri MR” na strane 2-3
« “Cinnosti predchadzajlce vy$etreniu” na strane 2-4

*  “PolvySetreni” na strane 2-13



2-2 Postup skenovacieho vy$etrenia MR
Priebeh pacientskeho pripadu

Pred vykonanim skenovacieho vySetrenia MR overte, Ze pacient a skener na vySetrovanie MR
spifiaju podmienky pouzivania v prostredi MR ("Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-6).
To je potrebné overit pred kazdym skenovacim vySetrenim, aby sa pri vyhodnocovani
spbsobilosti a pripravenosti pacienta na skenovacie vySetrenie podmieneéne kompatibilné

s prostredim MR zabezpecilo pouzitie najaktualnejsich informacii.

VAROVANIE: Pokial nie su splnené vSetky podmienky pouzivania v prostredi MR ("Podmienky
pouzitia systému MR" na strane 1-6), skenovacie vySetrenie pacienta pomocou systému MR
nespifia poZiadavky na podmiene&nu kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR

a méze dojst k vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/alebo k poSkodeniu
implantovaného systému.

Informacie o moznych neziaducich ucinkoch relevantnych v situaciach, ked su splnené resp.
nesplnené podmienky pouzivania, uvadza ¢ast "Mozné neziaduce ucinky" na strane 1-12.

PRIEBEH PACIENTSKEHO PRIPADU

Vzorovy postup vysetrenia pacienta.s defibrilatnym systémom ImageReady, ktory potrebuje
podstupit skenovacie vySetrenie MR, sa opisuje nizSie. Podrobnejsi opis postupu programovania
a vySetrenia najdete v, tejto kapitole.

1. Specialista (napriklad ortopéd alebo onkoldg) odporuéi pacientovi vysetrenie MR.

2. Pacient, Specialista alebo radiolég sa obrati-na elektrofyzioldga/kardioléga, ktory ma na
starosti pacientov defibrilatny systém podmienecne kompatibilny s prostredim MR.

3..  Elektrofyziolog/kardioldg-rozhodne o spdsobilosti pacienta podstupit skenovacie vySetrenie
podla informaciiv tejto technickej prirucke a zaruci informovanie zdravotnickych pracovnikov
vykonavajucich skenovacie vySetrenie MR o spdsaobilosti pacienta. Pred vykonanim
vySetrenia-na systeme MR by mal lekar-a pacient'zvazit'vyhody vySetrenia oproti riziku straty
funkénosti Beeper (Zvukova signalizacia) (Obréazok2-9 Dialogové okno zhrnutia vypnutia
zvukovej signalizacie na strane 2<11).

4. Ak je‘pacient spdsabily, generator.impulzov sa tesne pred‘skenovacim vySetrenim uvedie
pomogcou programatora do rezimu MRI Protection Mode(Rezim-ochrany pri MR). Zaistite
neustale monitorovanie pacienta, ked bude-v rezime_MRI Protection‘Mode (ReZim ochrany
pri MR). Vytlaci sa sprava MRI Protection Settings Report (Sprava s nastaveniami rezimu
ochrany pri. MR), vlozi sa do.zaznamov'pacienta a poskytne persondluradiolégie. Tato
sprava dokumentuje nastavenia a-podrobnosti o-rezime MRI Protection Mode, (Rezim
ochrany pri MR). Ak sa‘pouzila funkcia'¢asového intervalu vypnutia, sprava obsahuje presny
Cas a datum ukonéenia rezimu MRI'Protection'Mode (Rezim ochrany pri‘MR).

5. Radioldg skontroluje zaznamy-pacienta a akukolvek komunikéciu od elektrofyziologa/
kardioléga. Ak sa pouzila.funkcia ¢asového intervalu vypnutia, radiolég overi,-ze na
vykonanie vySetrenia zostava dostatony ¢as. Pred, poCas a po vySetreni na systéme MR
zaistite neustale monitorovanie pacienta.

POZNAMKA: Pacient musi byt-monitorovany po.celt dobu, ked.je systém v reZime MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Neustale monitorovanie zahfria zachovanie
normalneho hlasového a vizualneho kontaktu, ako ajz-monitorovanie pulzného oxymetra a
EKG po celt dobu, ked je generator impulzov v.rezime MRI Protection Mode (RezZim ochrany
pri MR). Dbajte na to, aby bol pri spustani reZimu MRI.Protection Mode (Rezim ochrany pri
MR) na pacientovi pritomny externy defibrilator a-zdravotnicky personal vyskoleny v
kardiopulmonalnej resuscitacii (CPR).

6. Pacient podstupi vySetrenie podla podmienok popisanych v tejto technickej prirucke.

7. Generator impulzov sa vrati do reZzimu prevadzky nastaveného pred vySetrenim MR, a to
bud automaticky, ak bol nastaveny parameter €asového intervalu vypnutia, alebo manuélne
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pomocou programatora. Na implantovanom systéme vykonajte kontrolné testovanie.
Dérazne sa odporuca, aby pacienti po vySetreni na systéme MR boli monitorovani systémom
LATITUDE NXT, pokial eSte nie su. V opaénom pripade sa dérazne odporuca naplanovat
kontrolné navstevy raz za tri mesiace a sledovat funk&nosti zariadenia.

VSEOBECNE INFORMACIE O REZIME OCHRANY PRI MR
Pred tym, ako pacient podstipi skenovacie vySetrenie MR, je potrebné naprogramovat’
defibrilaény systém ImageReady podmieneéne kompatibilny s prostredim MR do reZzimu MRI
Protection Mode (ReZimy ochrany pri MR) pomocou programatora. Pozrite si ast’
"Naprogramovanie generatora impulzov na vySetrenie" na strane 2-4, kde najdete podrobnosti
0 naprogramovani generatora impulzov do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).

LieCba tachykardie je'v priebehu reZzimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR)
pozastavena.

Moznosti stimulacného rezimu zahrfiaju asynchréonnu stimulaciu alebo ziadnu stimulaciu (DOO,
AOO,\VOO alebo ziadnu stimulaciu Off (Vyp.)). Asynchrénna stimulacia sa ma pouzivat iba
vtedy, ak pacient zavisi od stimulacie. Ak je rezim bradykardie naprogramovany na hodnotu
“\ypnuty", -nebudete mat'moznost’ pacienta liecit, kym-nevystupite z MRI Protection Mode
(Rezim-ochrany pri MR). Moznost Off (Vyp.) by sa mala pouzit len v pripade, ak sa usudzuje, ze
pacient je klinicky. schopny vydrzat bez stimulacie po€as doby, ked generator impulzov bude v
rezime'MRI Protection Mode (Rezim ochrany'pri MR) vratane doby vySetrenia.

Uvahy.pred vyberom asynchrénnej stimulacie zahfiaju:

| Zistite, &i je pacient.zavisly od stimulacie.

«_* Zistite; ktoru(é)komoru(y) je potrebné stimulovat.

+ - 2vazte moznost indukcie arytmie pomocou asynchrénnej stimulacie.

» Pacienti s nasledujucimi-stavmi‘m6zu mat zvySene riziko rozvoja prechodnej zavislosti na
stimulacii.

1.V pripaderizika intermitentnej AV-blokady-(napr. pacienti:s progresivnou AV blokadou
alebo.anamnézou nevysvetlenej synkopy)

2. 'V pripaderizika trifascikularnejblokady. (striedava blokada Tawarovho ramienka alebo
interval PQ >200 ms's blokadou favého Tawarovho,ramienka alebo inou.bifascikularnou
blokadou)

Beeper (Zvukova signalizacia) sav rezime MRIProtection.Mode (Rezim‘ochrany pri MR)
deaktivuje a po vySetreni MR (Qbrazok.2—9 Dialégové ©okno zhrnutia vypnutia zvukovej
signalizacie na strane 2-11) uz nebude pouzitelna.

V rezime ochrany pri MR sa pozastavia nasledujluce vlastnosti a funkcie:

* Snimanie bradykardie

» Detekcia a lie€ba tachykardie

» Automatické prahy PaceSafe

» Denna diagnostika (impedancia elekirédy, vlastna amplitida, prah stimulacie)

» Senzor pohybu a respiraény senzor

» Detekcia magnetu
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Cinnosti predchadzajiice vysetreniu

RF telemetria
Sledovanie napatia batérie

Left Ventricular MultiSite Pacing (Lavokomorova stimulacia MultiSite Pacing) (RESONATE
HF G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4 G347, VIGILANT X4 G247)

Nasledujuce podmienky zariadenia vylucia pre pouzivatela moznost aktivovat rezim ochrany pri
MR (d'alSie informacie o tychto podmienkach najdete v referenénej priru¢ke generatora
impulzov):

Stav kapacity batérie je Depleted (Vybita)

Generator impulzov je vrezime 'Storage Mode (Rezim skladovania)
Generatorimpulzov je v.rezime Electrocautery Mode (Rezim elektrokauterizacie)
Generatorimpulzov je v prevadzke Safety Core (Safety Mode (Bezpecénostny rezim))
Prebieha diagnosticky test

Prebieha EP test

priblizne o 3 dni (CRT-D) alebo 4 dni (ICD).

VAROVANIE: . ‘VySetrenie na systéme MR po dosiahnuti stavu Explant (Explantovat) méze
viest k-predéasnému vybitiu batérie; skrateniu okna vymeny.zariadenia alebo nahlej strate liecby.
Po vySetreni pomocou systému MR so zariadenim, ktoré dosiahlo stav Explant (Explantovat),
skontrolujte funkciu generatora-impulzov a naplanujte'vymenu zariadenia.

CINNOSTI PREDCHADZAJUCE VYSETRENIU

Pred uskuto€nenim vySetreniana systéme MR'treba vykonat'tri Cinnosti:

1.

3.

Pripravte generator impulzov,na vySetrenie tak, Ze:ho naprogramujete do rezimu MRI
Protection Mode«(Rezim-ochrany pri MR).("Naprogramovanie generatora impulzov na
vySetrenie" nastrane 2-4)

Overte nastavenia a konfiguraciu systému MR ("Potvrdenie nastaveni a konfiguracie
systému MR" na strane 2-12)

Pripravte pacienta na vySetrenie ("Priprava-pacienta’ na vySetrenie”'na strahe 2-12)

Naprogramovanie generatora impulzov na vysetrenie

Pomocou programatora naprogramujte generator.impulzov do reZzimu ochrany pri MR.

POZNAMKA: Uplny zoznam varovani.a preventivnych opatreni hajdete v &asti"Varovania
a preventivne opatrenia pre defibrilacny systém podmienecne kompatibilny s prostredim
MR" na strane 1-10.

POZNAMKA: Udrziavajte pristup k sonde programétora, pretoZe.na vstup do rezimu
ochrany pri MR je potrebna sondova telemetria.

UPOZORNENIE: Lekar, ktory bude nastavovat’ parametre.rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR), musi na zaklade svojich profesiondlnych skdsenosti urit schopnost
kazdého pacienta tolerovat nastavenia zariadenia potrebné pre snimanie podmienecne
kompatibilné s prostredim MR v spojeni s fyzikalnym stavom vyZzadovanym pri snimani
(napr. predizeny &as v polohe na chrbte).
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Naprogramovanie generatora impulzov na vySetrenie

Pred zac¢atim programovania vytlacte spravu o nastaveniach zariadenia ako referenciu na vyber
bradykardickych nastaveni v rezime ochrany pri MR.

Na hlavnej obrazovke stlacenim tladidla Tachy Mode (Tachykardicky rezim) aktivujte rezim
ochrany pri MR. Zobrazi sa obrazovka Change Device Mode (Zmena rezimu zariadenia)
(Obrazok 2—1 Dialégové okno Change Device Mode (Zmenit rezim pristroja) na strane 2-5).

‘Change Device Mode " -

Ventricular

Qort
(© Monitor Onily

0 Monitor. + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

E Enable Electrocautery Protection
Electrocautery Protection Made will disable all tachy therapies.

MRI PROTECTION

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

ﬂ sensing-and diagnostics features. Pacing can be set to Off or asynchronous.
Final settings will be programimed on a subsequént screen.

P

Obrazok 2-1... 'Dialégové okno‘Change Device Mode (Zmenit rezim pristroja)

Stlacenim tlacidla Enable‘MRI Protection (Povolit-ochranu pred MR) a potom tlacidla Continue
(Pokracovat)-pokracujte v aktivacii rezimu ochrany priMR.

Zobrazi'sa obrazovka MRI Protection-Checklist (Kontrolny zoznam ochrany pri MR) (Obrazok 2—
2 Kontrolny zoznam ochrany.MRI na'strane 2-5). Kontrolny zoznam-sumarizuje podmienky, ktoré
treba splnit v Ease vySetrenia, aby bol-pacient.spdsobily na snimanie podmiene¢ne kompatibilné
s prostredim:MR. Pred kazdym skenovacimvySetrenim sa vyZzaduje opatovneé overenie tychto
skutocnosti, aby sa vylugila moznost, Zev systéme alebo u pacienta sa-po pévodnej implantacii
generatora impulzov/systému'vyskytli nejakézmeny:

The system.is designated as MR Conditional.in accordance with the conditions
specified in the MRl Technical Guide. Please review those conditions and the
summary checklist.below hefore 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 and/or 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

Obrazok 2-2. Kontrolny zoznam ochrany MRI

Ak su splnené podmienky pouzivania opisované v-tejto prirucke, stladte tladidlo Continue with
MRI Protection (PokraCovat' v ochrane pred MR). Nésledne sa zobrazi obrazovka Program MRI
Protection (Naprogramovanie ochrany pri MR) (Obrazok 2—3 Dialégové okno Program MRI
Protection (Naprogramovanie ochrany pri MR) na strane 2-6).
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Ak nie su splnené podmienky pouzivania, stlacte tladidlo Cancel (Zrusit) a systém sa vrati do
normalneho prevadzkového rezimu. Nepokracujte v skenovacom vySetreni MR (pacient nesmie
podstupit skenovacie vySetrenie MR).

Ivmiﬁm-mwmmm

| 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).
4 - Ensure backup therapy is available (external rescue).
Brady Mode [ J Y
o - In MRI Protection Mode:
Lower Rate Limit - min™%, - Patient will not receive Tachycardia therapy (i.e.,
r . no defibrillation, and no ATP).
Ventricular Pacing Chamber [N ~ Pacing is Off or asynchronous.
© A Amplitude B v o--ms
The beeper will no longer be usable following an MRI
HRV Amplitude N ve--ms scan.
; = i, Coming in contact with the strong magnetic field of an
#LV Amplitude BN v o I s " MRI scanner causes a permanent loss of the beeper
T volume. This cannot be recovered, even after leaving the
(M (Areeiern Vi I [— MR scan environment and exiting MRI Protection Mode.

Place the teleiietry wand ovef the device to program MRI Prétection.

Cancel

Obrazok 2-3. | Dialogové okno Program MRI-Protection (Naprogramovanie ochrany pri MR)

Vyberte rezim Brady:(Obrazok 2—3 Dialégové okno Program MRI Protection (Naprogramovanie
ochranypri MR)-na strane 2-6)Moznosti-stimulaéného rezimu zahffaju asynchronnu stimulaciu
aleboziadnu stimulaciu (DOO, AOQ, VOO alebo ziadnu stimulaciu Off (Vyp.)). Asynchrénna

sti

mulacia sa mapouzivat’iba vtedy, ak pacientzavisi od stimulacie.

VAROVANIE: Pocas rezimu'MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) je liecba
bradykardie a lieCba'srdcovej resynchronizacie (CRT) pozastavena, ak je rezim-Brady
naprogramovany-na hodnotu "Vypnuty"..Pacient-nebude stimulovany, az kym sa generator
impulzov nenaprogramuje spat’ do-normalnej prevadzky. V rezime MRI Protection Mode
naprogramujte rezim Brady na hodnotu"Vypnuty'a vySetrenie vykonajte len v pripade, Ze sa
usudzuje, ze pacientje klinicky-schopny vydrzat bez stimulacie pri bradykardii (vratane
zavislosti-pacienta od stimulacie alebo potreby potlacit stimulaciu) a bez stimulacie MRI
pocas celého trvania doby, ked generator impulzov bude v.rezime MRI Protection Mode
(Rezim ochrany pritMR). Odporu¢ame mat'v blizkosti miestnosti.so'zobrazovacim systémom
MR zapnuty programator-pre pripad rozvoja.nahlej potreby stimulacie u-pacienta. Pacienti

s nasledujucimi stavmi mozu-mat’ zvySené riziko rozvoja.prechodnej zavislosti na stimul&cii.

» V pripade rizika intermitentnej AV-.blokady (napr. pacienti:s progresivnou-AV blokadou
alebo anamnézou neyvysvetlenej synkopy)

» V pripade rizika'trifascikularnej-blokady (striedava blokada Tawarovho ramienka alebo
interval PQ > 200.ms’s blokadou lavého Tawarovho ramienka alebo-inou bifascikularnou
blokadou)

Ak je nutna asynchrénna stimulacia, naprogramuijte nasledujuce doplinkové parametre stimulacie

(O
pa

brazok 2—4 Dialégové okno Program MRI-Protection-(Naprogramovanie ochrany pri-MR).s
rametrami na strane 2-7).

Dolny limit frekvencie s predvolenou hodnotou 20 min:*nad hadnotou LRL normalneho
rezimu (programovatefny s normalnymi prirastkami-az po maximalnu-hodnotu 100 min-')

POZNAMKA: Ked?e stimulacia v rezime ochrany pri MR je asynchrénna, pri
nastavovani dolného limitu frekvencie berte doivahy viastnu.srdcovu frekvenciu
pacienta, aby sa prediSlo konkurencnej stimulacii.

Predsienova a pravokomorova amplitida s predvolenou hednotou 5,0 V (programovatelna
s normalnymi prirastkami od 2,0 V do 5,0 V) a Sirka impulzu s fixnou hodnotou 1,0 ms
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POZNAMKA: Pre pripad extrakardiélnej stimulécie (napriklad diafragmaticka
stimulacia) je k dispozicii moznost naprogramovat’ stimulacnu amplitudu na hodnotu
nizsiu nez 5,0 V.

VAROVANIE: Budte opatrni pri programovani rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR) u pacientov zavislych na stimulacii, ktori maju stimulacné elektrédy
nastavené na vysoké stimulaéné prahové hodnoty pravej predsiene a pravej komory (>
2,0 V). Maximalna stimulacna amplituda v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany
pri MR) je 5,0V, €o mbéze obmedzit dostupnu bezpecnostnu rezervu stimulacne;j
amplitudy v pacientov s vysokymi stimulaénymi prahovymi hodnotami. Ak sa nezachova
dostato€na bezpeénostna rezerva stimulacnej amplitudy, moze dojst k strate ucinnej
stimulacie.

* Lavokomorova amplituda s predvolenou hodnotou nastavenou na normalnu bradykardicku
hodnotu, ked'je v rozsahu od 2,0 V do 5,0 V (vratane) (programovatelna s normalnymi
prirastkami od 2,0V 'do 5,0V), a Sirka impulzu s predvolenou hodnotou nastavenou na
normalnubradykardickiu‘hodnotu (programovatelna s normalnymi prirastkami od 0,1 ms do
2,0ms)

POZNAMKA: Akje norméina hodnota bradykardie mimo rozsahu 2,0 V az 5,0 V,

hodnota amplitudy MR sa nastavi na najbliz§i\koniec rozsahu hodnét. Napriklad, ak je
normalna hodnota.bradykardie 1,0 V, hodnota MR sa nastavi na 2,0 V.

POZNAMKA: <V MRI Protection Mode (rezime ochrany pri MR) je miniméina povolen&
stimulacng amplituda 2,0 V. Pacienti, ktorych zariadenia st nominalne naprogramované
s amplitudou stimulacie favej komory mensou ako 2,0 V, méZu mat’v MRI Protection
Mode'(rezime-ochrany pri MR) extrardikalnu stimulaciu alebo stimulaciu frenickych
nervov (PNS) ako-dbsledok zvysenej amplitady stimulacie lavej komory. Ak pacient
nevyZaduje stimulaciu favej-komory, zvazte naprogramovanie dutiny komorovej
stimulacie s ochranou pred MR iba.na pravii komoru a minimalizujte dobu v rezime MRI
Protection Mode'(Rezime ochrany priMR).

& 3 . > N, N ~ — WO =T
ProgramMRI Protéction | T® N O
! £ N\ Ay AVIFA N A PN LA LS A 0. ¢ =

Select Brady Mode and review pacing parameters, Press Ensure/patient is monitored until MRI‘Protection Mode
"Program MRI Protection’ to program the device. ot 4 s

—~'Patient should Be'monitored by(pulse oximetry:and

Tachy Mode Off electrocardiography (ECG).
A B 0 [.500] A5 ) = Ensure backup therapy is available (external rescue).
In MRI Protection Mode:
Lower Rate Limit minj* =Patientwill not receive Tachycardia therapy (e,
. ) = no defibrillation;;and no ATP).
Ventricular.Pacing Chamber, BiVl _ Pacing is Off.of asynchronous,
©® A Amplitude 5.0' V @ 1.00ms
= The beeper.will no longer be usable following an MRI
RV Amplitude ) 5.0] V@10 ms Scan!
= 1> Coming in contact with the strong magnetic field of an
¢ LV Amplitude E Ve m CS 1 MRI'scanner causes a permanent loss of the beeper
o = volume. This cannot be recovered, even after leaving the
MRI Protection Time-out NG I MR scan environment and exiting MRI Protection Mode.

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

Program MRI Protection

Obrazok 2-4. Dialégové okno Program MRI Protection (Naprogramovanie ochrany:pri. MR) s parametrami

Nastaveny ¢asovy interval vypnutia’ochrany pri MR (nominalne nastaveny na-6:thodin

s programovatelnymi hodnotami Off (Vyp.), 3,'6; 9,.12 hodin). Funkcia ¢asoveho intervalu
vypnutia ochrany pri MR umoZiuje pouzivatelovi.zvolit trvanie doby, po€as ktorej zostane
generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (rezim ochrany pri‘MR). Skontrolujte, &i su
hodiny programatora nastavené na spravny€as a datum,.aby ste zaistili spravnost planovaného
Casu ukoncCenia (zobrazeného na obrazovke a.na vytlacenej sprave MRI Protection Settings
Report (Sprava s nastaveniami rezimu ochrany Pri MR). Po uplynuti naprogramovaného ¢asu
generator impulzov automaticky ukonéi rezim MRI-Protection Mode (Rezim ochrany Pri MR) a
vSetky parametre (okrem funkcie Beeper (Zvukova signalizacia)) sa vratia k predtym
naprogramovanym nastaveniam.
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VAROVANIE: Ked je parameter Casovy interval vypnutia naprogramovany na hodnotu int
nez Off (Vyp.), pacient sa nesmie nachadzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba
uplynie. V opa&nom pripade pacient uz nebude spifiat podmienky pouzivania ("Podmienky
pouzitia systému MR" na strane 1-6).

VAROVANIE: Ak je parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia rezimu
ochrany pri MR) naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), pacient nebude dostavat
tachykardicku terapiu a moznosti stimulacie budi obmedzené na hodnotu Off (Vyp.) alebo
Asynchronous (Asynchronna), pokym sa generator impulzov nenaprogramuje na ukoncenie
rezimu ochrany pri MR’a spat do normalneho prevadzkového rezimu.

Stlacte tlacidlo Program MRI Protection (Programovat ochranu pred MR). Ked bude zariadenie
uspeSne naprogramované do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) s uvedenymi
nastaveniami, zobrazi sa obrazovka MRI Protection Programmed (Naprogramovand ochrana pri
MR) (Obrazok 25 Dialégové okno MRI Protection Programmed (Naprogramovana ochrana pri
MR) na-strane 2-8). Nepokraguijte v,skenovani, kym sa nezobrazi obrazovka MRI Protection
Mode Programmed (Naprogramovany rezim ochrany pri MR), ¢im sa potvrdi, Ze je zariadenie
vrezime-MRI Protection Mode(Rezim.ochrany pri MR).

POZNAMKA: Na dokondenie vstupu do rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri
MR) je.nutné pouZzit hlavicu. Sondu nechajte na mieste dovtedy, kym nedostanete
potvrdenie, Ze je naprogramovany rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).
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MRIProtection is'programmed with the following settings:
| .The deviceis in MRI Protection Mode.
Tachy Mode off
| Ensure patient is monitored until MRI Rrotection Mode, [ g4 nidde 50
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL. 65 -min=*
electrocardiography (ECG).
<> - Ensure backup therapy.is available (external rescue). AV Delay 100 ms
“" In MRI Protection Mode asprogrammed: Ventricular Pacing Chamber BiV
1 ~Patient will not receive Tachycardiatherapy G.e,, QA CNplitad 5.0 1.0
no-defibrillation, and no ATP), oy ues LIRS
= Patient will receive asynchronous pacing only. BWRV-Amplitude 5.0 V. @ 10 ms
4LV Amplitude 35 V@ 04ms
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 & End Session

Obrazok 2-5. Dialégové okno MRI Protection Programmed (Naprogramovana ochrana pri MR)

VAROVANIE: Pogas rezimu ochrany pri-MR nebude pacient dostavat liecbu tachykardie
(vratane ATP a defibrilacie) a v pripade, Ze je rezim bradykardie -naprogramovany na Off
(Vypnuté), pacient nedostane bradykardicku stimulaciu (vratane zaloznej stimulacie) a
terapiu resynchronizaciou srdca. Preto musi byt pacient monitorovany po celu dobu, ked'je
systém v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR), aj po¢as skenovania:

Po celt dobu, ked je systém v rezime MRI: Protection'Made (Rezim-ochrany pri MR), nepretrzite
monitorujte pacienta. Neustale monitorovanie zahffia zachovanie normalneho hlasového a
vizualneho kontaktu, ako aj monitorovanie pulzného oxymetra a EKG po-cellu dobu, ked je
generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany Pri. MR). Zaistite, aby pocas
doby, kedy bude generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR)
vratane doby pocas vySetrenia, bol pritomny zdravotnicky personal vyskoleny v
kardiopulmonalnej resuscitacie (CPR) a externy defibrilator.

Hned ako bol Uspesne naprogramovany rezim MRI Protection-Mode (Rezim ochrany Pri MR),
vytlacte képiu spravy MRI Protection Settings Report (Sprava's nastaveniami rezimu ochrany Pri
MR) tak, Ze stlacite tlaCidlo Print Settings (Nastavenia tlace) na obrazovke MRI Protection Mode
Programmed (Naprogramovany rezim ochrany Pri MR). Sprava uvadza nastavenia pouzité pre
rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany Pri MR). Ak sa pouZiva funkcia ¢asového intervalu
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vypnutia, sprava obsahuje ¢as a datum ukonéenia rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany
pri MR), ked’ sa generator impulzov vratil k nastaveniam platnym pred aktivaciou rezimu ochrany
pri MR.

VytlaCenu spravu mozno vlozit do zaznamov pacienta a méze ju pouzit personal radioldgie, aby
sa napriklad uistil, Ze na vykonanie vySetrenia na systéme MR zostava dostatok ¢asu. Ukazky
vytlackov spravy s nastaveniami ochrany pri MR su znazornené s ¢asovym intervalom vypnutia
nastavenym na 6 hodin (Obrazok D—1 Ukazka vytlacku spravy s nastaveniami MRI Protection
(Ochrana MR) s ¢asovym intervalom nastavenym na 6 hodin (strany 1-2) na strane D-1)

a s Casovym intervalom vypnutia nastavenym na Off (Vyp.) (Obrazok D—2 Ukazka vytlacku
spravy s nastaveniami MRI Protection (Ochrana MR) s éasovym intervalom vypnutia nastavenym
na Off (Vyp.).(strana 1) na strane D-2).

Tlacidlom End Session (Ukonéit relaciu) ukongite aktualnu relaciu programatora a generator

impulzoyv.zostane v aktivnom reZzime MRI-Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) (Obrazok 2—6
Dialégové okno‘End Session Confirmation (Potvrdenie ukon&enia pripojenia) na strane 2-9).
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Device is in.MRI Protection Mode.
| Press End Session to leave MRI Protection active.in
the device and end the current programmer session.
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Obrazok 2-6. ' Dialégové okno-End Session Confirmation.(Potvrdenie ukon€enia pripojenia)

Uistite sa, Ze odbornici.v-oblasti zdravotnej starostlivosti; ktori sa)podielaju na vySetreni MR,
dostali'¢isla modelu generatora impulzov a elektrod implantovanych pacientovi.
Podmienky posudzované pocas programovania

Urcité podmienky zabrania prechodudo reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri
MR). Medzi ne patria:

* Prebiehajuca komorova epizoda zistena a rozpoznana gengeratorom'impulzov

» Senzorom magnetu zistena pritomnost.magnetu

* Generator impulzov je virezime STAT PACE alebo STAT.SHOCK

Ak sa vyskytne jedna alebo.viacero z tychto.podmienok, zobrazi sa dialégové okno s opisom

podmienky a nebude moZné aktivovat rezim ochrany pri-MR. Pozri napriklad Obrazok 2—-7
Hlasenie s upozornenim na prebiehajicu epizédu na.strane 2-10.
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[ ATTENTION

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

) gose |

Obrazok 2-7. Hlasenie s'upozornenim na prebiehajicu epizédu

Okrem vysSie uvedenych podmienok, ktoré brania aktivacii rezimu ochrany pri MR,
programator po¢as programovania vyhodnocuje aj tri dalSie podmienky: impedanciu
elektréd, ¢as uplynuty.od implantacie a stimulaény prah.

1.

Impedancia-elektréody

Poziadavka pouzivatefa na.vstup do rezimu ochrany Pri MR spusti test impedancie
elektrédy.vo vSetkych dutinach a test impedancie vybojovej elektrédy. Ak su hodnoty
impedancie elektrod.ziskané pri tomto testovani mimo naprogramovaného normaineho
rozsahu, programator zobrazi dialégové okno s‘odporucanim skontrolovat suvisiace
rizika,.ak sa pouzivatel rozhodne pokracovat. Dialégové okno poskytuje moznost
pokracovat'v-rezime MRI Protection-Mode (Rezim ochrany pri MR) za pritomnosti tychto
podmienok alebo zrusit.vstup do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).
Obrazok 2—8 Hlasenie s upozornenim na impedanciu elektrédy mimo rozsahu na strane
2-10 zobrazuje dialégové okno, ktoré sa zobrazi, ak je hodnota impedancie elektrédy
mimo-rozsahu.

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

Check for.evidence of a fractured lead or comprofiised pulse
generator-lead system integrity. (Referto the MRI Technical
Guide for risks of MRI scans under;this condition.)

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

| Continue with MRI Protection _ Cancel

Obrazok 2-8. Hlasenie s upozornenim na impedanciu elektrédy. mimo rozsahu

Cas uplynuty od implantacie

Programator urci aj as uplynuty od implantacie na zaklade datumu a ¢asu, ked bol
vypnuty rezim skladovania generatora impulzov.

POZNAMKA: Ak nie st hodiny programatora‘nastavené na.spravny ¢as a datum,
toto uréenie nemusi byt presné.

Ak je vypocitany €as od vypnutia rezimu skladovania mensi nez 6 tyzdriov, programator
zobrazi dialégové okno s odporucanim skontrolovat suvisiace rizika, ak sa pouzivatel
rozhodne pokracovat. Dialégové okno poskytuje moZnost pokracovat v reZime MRI
Protection Mode (RezZim ochrany pri MR) za pritomnosti tychto podmienok alebo zrusit
vstup do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).



Postup skenovacieho vySetrenia MR 2-1
Naprogramovanie generatora impulzov na vySetrenie

3. Stimulaény prah

Ak su naposledy zaznamenané merania prahovej hodnoty stimulacie pravej predsiene

a pravej komory vysSie ako 2,0 V, programator zobrazi dialdgové okno s odporucanim
postupovat u pacientov zavislych na stimulécii opatrne. Toto dialdgové okno poskytuje
moznost pokracovat v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) za
pritomnosti tychto podmienok alebo zrusit aktivaciu rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR).

VAROVANIE: Budte opatrni pri programovani rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR) u pacientov zavislych na stimulacii, ktori maju stimula¢né elektrédy
nastavené na vysoké stimulaéné prahové hodnoty pravej predsiene a pravej komory
(> 2,0 V). Maximalna stimulacna amplituda v rezime MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR)je 5,0 V, &o méze obmedzit dostupnu bezpe€nostnu rezervu
stimulaénej amplitudy u pacientov s vysokymi stimulacnymi prahovymi hodnotami.
Ak sa nezachova-dostatotna bezpecénostna rezerva stimulaénej amplitudy, méze
déjst Kk strate ucinnej stimulacie.

Beeper (Zyvukova signalizacia)

Funkcia Beeper (Zvukovd signalizécia) nebude-nadalej pouzitelna po vysetreni MR.
Pritomnost silného magnetického pola systému MR spdsobi trvalu stratu hlasitosti funkcie
Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje‘moznost obnovenia, dokonca aj po opusteni
prostredia MR a ukongenia rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany Pri MR). Systém
aktivhe zakaze programovatelné a.neprogramovatelné moznosti Beeper (Zvukova
signalizacia), ked je naprogramovany rezim MRl Protection Mode (Rezim ochrany Pri MR).
Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) zostane VYPNUTA (OFF) az do ukoné&enia rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).

Po naslednych interogaciach bude upozornenie .navypnutie funkcie Beeper (Zvukova
signalizcia) acna datum, kedy bol naposledy-naprogramovany rezim MRI Protection Mode
(RezZim ochrany PriMR), atona uvednom dialégovom okne-Summary (Zhrnutie) (Obrazok
2-9 Dialégové okno zhrnutia vypnutia zvukovej signalizacie na strane 2-11).
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LEADS

Lead measurements. are within range.

7

BATTERY

Approximate time to explant: >Syears
{
EVENTS
No new VTachy episodes with therapy I
MRI Protection Mode 3
BEEPER A\ f

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

’ \
Close )
[§

Obrazok 2-9. Dialégové okno zhrnutia vypnutia zvukovej signalizacie
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Nasledujuce situacie uz nevyvolaju spustenie funkcie Beeper (Zvukova signalizacia), ktora
vydava pocutelné tony, ked je zariadenie naprogramované do rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany Pri MR).

Tabul'ka 2-1. Situacie, ktoré uz nevyvolaju spustenie zvukovej signalizacie, ktora vydava pocutelné tony,
ked’ je zariadenie naprogramované do rezimu ochrany Pri MR.

Moznosti programovania funkcie Beeper (Zvukova . Beep During Capacitor Charge (Pipanie potas

signalizacia) nabijania kapacitatora)

Beep When Out-of-Range (Pipnutie, ked je
hodnota mimo rozsahu)

Beep when Explant is Indicated (Pipnutie, ked je
indikovana explantacia)

Nemoznost .programovania funkcie Beeper (Zvukova

signalizi€i) »  Aplikacia magnetu pacienta nad generator

impulzov v niektorych situaciach (napr. potvrdenie
rezimu tachykardie)

Vybita kapacita batérie (koniec zivotnosti (EOL))
Upozornenie na chybu batérie
Upozornenie na chybu vysokého napatia

Funkcia Beeper(Zvukova signalizacia) bude vydavattony po prechode generatora impulzov
do prevadzky. v bezpednomreZime-alebo vynulovani-zariadenia, aj po naprogramovani
zariadenia'do rezimu MRIProtection Mode (Rezim ochrany Pri MR). Ale hlasitost funkcie
Beeper (Zvukava signalizacia) v zariadeni bude zvySena a moze byt pocut.

POZNAMKA: V pripadoch, ked'néenastane vysetrenie pomocou systému MR, je
moZné znova povolit funkciu Beeper (Zvukova signalizacia) po ukonéeni rezimu ochrany
pri MR ("Po-vySetreni” na strane. 2-13).

Potvrdenie nastaveni a konfiguracie systému MR

Uistite sa, Ze zariadenie MR spifia podmienky pouzivania so-systémom MR, ako ich uvadza &ast
"Podmienky-pouZitia-systému MR" na strane 1-6;

Priprava pacienta navysetrenie

Ak sa pouziva.funkcia asového intervalu,vypnutia reZimu.ochrany pri MR, uistite sa; Ze poznate
Cas, kedy ma generator impulzov ukongit rezim-ochrany-pri MR Pozrite si Obrazok 2-5
Dialégové okno MRIProtection-Programmed{(Naprogramovana ochrana pri'MR) na strane 2-8.

POZNAMKA: Ak zostavajuciéas nepostaéuje ha to, aby pacient podstupil vySetrenie MR,
znovu interogujte zariadenie ‘a podla potreby preprogramujte hodnotu ¢asoveho intervalu
vypnutia (pozri "Naprogramovanie generatora impulzov-ha vysetrenie!"na strane 2-4).

VAROVANIE: Ked je parameter Casovy.interval vypnutia naprogramovany na-hodnotu’inti.nez
Off (Vyp.), pacient sa nesmie nachadzat pri systéme.MR, ked naprogramovana doba uplynie.'V
opaé&nom pripade pacient uz nebude spitiat-podmienky pouzivania-("Podmienky pouZitia
systému MR" na strane 1-6).

Pacient musi byt v tuneli v polohe na chrbte alebo na bruchu a.musi sa pouzivat-vhodny
monitorovaci systém (pulzna oxymetria a EKG). Pozri-"Podmienky. pouzitia'systému MR" na
strane 1-6.

VAROVANIE: Pocas rezimu ochrany pri MR nebude pacient dostavat’ liecbu tachykardie
(vratane ATP a defibrilacie) a v pripade, Ze je reZzim bradykardie naprogramovany na Off
(Vypnuté), pacient nedostane bradykardicku stimulaciu (vratane zaloZnej stimulacie) a terapiu
resynchronizaciou srdca. Preto musi byt pacient monitorovany po celu dobu, ked je systém v
rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR), aj po€as skenovania.
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Pri planovani skenovacieho vySetrenia MR a pri interpretacii snimok MR v blizkosti generatora
impulzov a/alebo elektrdd treba brat do Uvahy skreslenie obrazu. Artefakty mézu zahffiat mierne
priestorové skreslenie za hranicami viditelného artefaktu. Pri neklinickom testovani v systéme

s intenzitou magnetického pola 1,5 T a 3 T siahal maximalny obrazovy artefakt suvisiaci

s generatorom impulzov defibrilaéného systému ImageReady priblizne 18,6 cm radialne od
zariadenia pri testovani pomocou sekvencie spinového echa v systéme na vysetrovanie MR

s intenzitou 3 Ta maximalny obrazovy artefakt suvisiaci s elektroédou defibrilacného systému
ImageReady siahal 2,1 cm od zariadenia pri testovani pomocou sekvencie spinového echa

v systéme na vySetrovanie MR s intenzitou magnetického pola 3 T.

PO VYSETRENI

1.

Ukoné&enie rezimu ochrany pri MR

MRI Protection Mode'(Rezim ochrany pri MR) mozno ukonéit bud automaticky, alebo
manualne: Vypnutie nastane automaticky po uplynuti naprogramovaného poctu hodin, ak je
funkcia Casového intervalu vypnutia nastavena na &iselnd hodnotu. Ak je Casovacé
naprogramovany nashodnotu Off (Vyp.), ukon&enie sa vykona manualne pomocou
programatora (pozrite si¢ast Manualne ukon&enie rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri:MR)). Po,ukonéeni reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) overte
integritu systému spustenim testov impedancie elektrdd, stimulaéného prahu a vliastnej
amplitudy.

V-pripade zariadeni RESONATE HF,, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA,
VIGILANT a MOMENTUM sa po ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri
MR) suhrnna sprava MR uloZi ako epizéda MR'a-mozno ju vytladit ako spravu epizody.
Ukazku vytlacku spravy mozete najst v Obrazok D—3 Ukazka vytlatku uloZenej udalosti na
strane D-2:. Epizodu ochrany pri-MR si.mozno pozriet aj v zaznamoch Arrhytmia Logbook
(Zaznamy arytmii). Epizodu MRI si mozno pozriet aj v zaznamoch Arrhytmia Logbook
(Zaznamy-arytmii).cez diafkové monitorovanie pacienta (ak je dostupné).

Ukonéenie rezimu ochrany pri MR (automatické) prostrednictvom éasového intervalu
vypnutia

Ak sa parameter MRI Protection Mode Time-out (Casovy-interval-vypnutia rezimu ochrany pri
MR) naprogramoval na'inu hodnotu ako Off (Vyp.),; generator.impulzov po zvolenom pocte
hodin ukong&irezim ochrany pri MR automaticky a systém sa vrati k predtym
naprogramovanym nastaveniam’(okrem-funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) a Minute
Ventilation (Minutova ventilacia) pepisanych nizsie).

Manualne ukonéenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany priiMR)

Pripadne ak je funkcia Casového intervalu vypnutia.naprogramovana na moznost Off (Vyp.)
alebo vzdy, ked budete chciet manualne ukoncit-rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany
pri MR), pouzite na ukoncenieaezimuMRI Protection-Mode (Rezim ochrany pri MR)
generatora impulzov programator,

Po skenovacom vySetreni nenechavajte generator. impulzov vreZime MRI.Protection Mode
(Rezim ochrany pri MR) dlhsie, ako'je potrebné.-Pre manualne ukoncéenie rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri. MR) vykonajte nasledujice kroky:

a. Interogujte generator impulzov pomocou hlavice (RF telemetria je v rezime MRI
Protection Mode (RezZim ochrany pri MR) vypnuta).

b. Stlacte tlacidlo Exit MRI Protection Mode (Ukon¢it'rezim ochrany pri MR) na obrazovke
MRI Protection Programmed (Naprogramovana ochrana pri MR) (Obrazok 2—10
Dialogoveé okno MRI Protection Programmed (Naprogramovana ochrana pri MR) na
strane 2-14).
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POZNAMKA: V pripade potreby je mozné taktiez pouzit STAT PACE, STAT SHOCK
alebo DIVERT THERAPY na ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri
MR). STAT PACE iniciuje parametre stimulacie v reZime STAT PACE (dalSie informacie
o reZzime STAT PACE ziskate v referenc¢nej prirucke ku generatoru impulzov).

[MRI Protection Programmed R ———

| MRI Protection is programmed with the following settings:

| The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode Off
Fnsu!’e patient is monitored until. MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min™®
electrocardiography (ECG).
a - 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
4 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 | End Session

Obrazok2-10.  Dialégové okno MRI-Protection Programmed (Naprogramovana ochrana pri MR)

2. Vyhodnotenie zariadenia

Po zruSenirezimuMRI Protection‘Mode (Rezim ochrany pri MR) iniciovanom pouZivatefom
programator automaticky prejde na obrazovku Lead Tests (Testy elektrdd) a vyzve
pouzivatela, aby vykonaltesty elektrod (Obrazok 2-11 Dialégové okno opustenia.ochrany
MR na strane 2-14).

) -
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The device is.no longer.in' MRI Protection Mode.

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

The beeperis OFF.

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

~
v,

Please perform the following'lead measurements and
evaluate the results:

- Intrinsic Amplitude
- Lead Impedance
- Pace Threshold

e

| Close

A ¥ >N of

Obrazok 2-11. Dialégové okno opustenia ochrany MR

Vykonajte nasledujuce merania elektréd a zhodnotte-vysledky:
* Vlastna amplituda
* Impedancia elektrédy

¢ Prah stimulacie
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Vykonaijte tieto testy aj po automatickom (nacasovanom) ukonéeni rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany pri MR). Po dokon&eni testovania sa odporuca ulozit vSetky udaje
pacienta pomocou programatora.

Po automatickom alebo manualnom ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany
pri MR) sa vSetky parametre ihned obnovia na hodnoty nastavené pred rezimom MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) s nasledujucimi vynimkami:

a. Obnovenie fungovania senzora Minute Ventilation (Minutova ventilacia) je po ukon&eni
reZzimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) oddialené. Ak je senzor MV
naprogramovany na hodnotu On (Zap.) alebo Passive (Pasivny) v ¢ase vstupu do rezimu
MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) zaéne po ukonceni tohto rezimu
automaticka Sesthodinova kalibracia senzora. Reakcia frekvencie riadena pomocou MV
nie je. poCasdoby kalibracie dostupnda. Ak sa reakcia frekvencie riadena pomocou MV
vyZzaduje:skor, mozno vykonat manualnu kalibraciu. Manualna kalibracia sa ukoné&i do
piatich minut alebo skér. Dalsie informécie o kalibracii MV si pozrite v referenéne;
priruCke generatora-impulzov.

b." Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) zostane VYPNUTA (OFF) aZ do ukon&enia
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri.MR). Ak si pouZivatel Zela, mdze sa
manudlne pokusit znovu aktivovat funkciu Beeper (Zvukova signalizdcia) (Obrazok 2—12
Konfiguracia nastaveni zvukovej signalizacie na strane 2-15).

__ SUMMARY. _EVENTS ___TESTS B ©SETTINGS

CONFIGURE BEEPER SETTINGS

Beeper may_be inaudible ‘due to MRI scari:
Coming in'contactwith the'strong magnetic field of an MRI scanner causes a
permanent loss of the beeper volume.

[]\ MRi Protection Mode last programmed on 08 Feb2017.

To test if-beeper is audible:
1. Program the beeper On.
2:Place a magnet over the device and listen for beeps.
3. If beeper is.audible, leave the beeper On. If not audible, program the'beeper OFf:

Beepér Off,

Obrazok 2—12. Konfiguracia nastaveni-zvukovej signalizacie

Moznost' Configure Beeper Settings (Konfigurovat nastavenia zvukovej signalizacie)
bude dostupna len-po naprogramovani zariadenia do rezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany pri MR): Ked je funkcia-Beeper (Zvukova signalizacia) znovu
naprogramovana na moznost On (Zap.), vsetky programovatelné a' neprogramovatelné
funkcie Beeper (Zvukova'signalizacia) sa vratia ha svoje,nominalne hodnoty.

Pre naprogramovanie funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) vykonajte nasledujice
kroky:

i. Vyberte kartu Settings (Nastavenia):

ii. Vyberte kartu Beeper (Zvukova signalizacia).

iii. Vyberte pozadovanu hodnotu pre funkciu Beeper (Zvukova signalizacia).
Pritomnost silného magnetického pola systému MR spdsobi trvalu stratu hlasitosti

funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Po opatovnom zapnuti funkcie Beeper (Zvukova
signalizcia) sa uistite, Ze je stale funkéna tak, Ze umiestnite magnet nad zariadenie a
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Po vysetreni

budete pocuvat pipnutie. Ak poCujete Beeper (Zvukova signalizacia), nechajte Beeper
na moznosti On (Zapnuta zvukova signalizacia). Ak nepocujete Beeper (Zvukova
signalizacia), naprogramujte funkciu Beeper (Zvukova signalizacia) na moznost Off

(Vyp.).
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KONTROLNY KARDIOLOGICKY ZOZNAM DEFIBRILACNEHO SYSTEMU
IMAGEREADY

PRILOHA A

Tato priloha sa uvadza pre ulah&enie. Ohladom celého zoznamu varovani a preventivnych
opatreni a UpIné pokyny pre pouzivanie defibrilaéného systému ImageReady si pozrite zvySnu

Cast tejto technickej prirucky.

Podmienky pouzZivania — kardiolégia

Je potrebné dodrzat nasledujice podmienky pouzitia,
aby pacient s defibrilaénym systémom ImageReady
mohol podstupit vySetrenie na'systéme MR.

[ Pacient ma implantovany defibrilagny systém
ImageReady podmienecne kompatibilnys prostredim MR
("Sucasti defibrilacného systému ImageReady pre
intenzity 1,5 T a3 T" na strane C-1).

[l Nie st pritomné Ziadne dal$ie aktivne alebo
»zabudnuté® implantované zariadenia, komponenty alebo
prislusenstvo ako su adaptery elektrdd, nadstavce,
elektrody alebo generatory impulzov.

[] Generator impulzov je-v priebehu snimanhia v reZime
MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).

[ Hned ako bude naprogramovany reZim.MRI Protection
Mode (Rezim ochranypri MR);:musi byt pacient neustale
monitorovany pomocou pulzného oxymetra a
elektrokardiograficky (EKG). Zaistite-dostupnost zaloznej
liecby (externa zachrana).

[ Ustidilo sa, Ze pacient je klinicky. schopny.vydrzat bez
ochrany pred tachykardiou poéas celej doby, ked’
generator.impulzoyv bude v reZime MRIProtection-Mode
(Rezim ochrany pri MR).

[[TPacientnema v.dobe snimania zvy$enu teplotu-tela ani
naruseni termoregulaciu.

[ Lokalizacia implantovaného.generatora impulzov je
striktne.vymedzena na lavt alebo pravu hrudn( oblast’

] Od implantacie a/alebo revizie elektrdd ¢i chirurgickej
modifikacie defibrilacného systému podmienecne
kompatibilného's prostredim MRuplynulo aspor Sest'(6)
tyzdnov.

I Nevyskytujl sa Ziadne stopy nalomenia elektrody ani
narusenia integrity systému generatorimpulzov ~
elektréda.

Postup vySetrenia

Pred vySetrenim

1. Zaistite, aby pacient spifial véetky kardiologické ]
podmienky pouzitia pre vySetrenie MR (pozri lavy stlpec).

2. Expozicia vySetreniu MR spdsobuje trvalu stratu
hlasitosti signalizacie Beeper (Zvukova signalizacia).
Lekar a pacient by mali zvazit vyhody postupu MR oproti
riziku straty funkénosti signalizacie Beeper (Zvukova
signalizacia).

3. Uistite sa, ze odbornici v oblasti zdravotnej
starostlivosti, ktori sa podielaju na vySetreni MR, dostali
Sisla modelu generatora impulzov a elektrod
implantovanych pacientovi.

4. Co najblizsie k spusteniu vy$etrenia naprogramuijte
generator impulzov pacienta do reZimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany pri MR) a za¢nite neustale
monitorovanie pacienta.

5: Vytlacte spravu MRI Protection Settings Report
(Sprava s nastaveniami rezimu ochrany pri MR), vloZte ju
dozaznamov pacienta a poskytnite personalu radiologie.

+~ Tato sprava dokumentuje nastavenia a podrobnosti o
rezime MRI Protection'Mode (Rezim ochrany pri
MR). Ak sa pouzila,funkcia ¢asového intervalu
vypnutia, sprava obsahuje presny ¢as a datum
ukoncenia'reZimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR):

Pocas vySetrenia

6..Zaistite, aby-bol pacient neustale monitorovany
pomocou pulzného oxymetra a elektrokardiograficky
(EKG), pricom bude k dispozicii zalozna liecba (externa
zachrana), ked bude zariadenie|virezime MRI Protection
Mode (Rezim ochrany pri MR).

Po vySetreni

7. Zabezpedte, aby sa generator impulzov vratil do
rezimu_prevadzky nastaveného pred vysetrenim MR, a to
bud automaticky, ak bol hastaveny parameter ¢asového
intervalu vypnutia, alebo manualne pomocou
programatora. Vykonajte kontrolné testovanie
defibrilacného systému-po opusteni-rezimu,MRI
Protection/Mode (Rezim ochrany pri MR) a-pokracujte v
monitorovani pacienta, pokym sa generator impulzov
nevrati k prevadzke pred MR.

8: Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) zostane
VYPNUTA (OFF) az do ukoncenia'rezimu MRI Protection
Mode (Rezim.ochrany pri. MR).

VAROVANIE: Ak nie su splnené vSetky podmienky.pouZivania, nevyhovuje vySetrenie pacienta
na systéme MR poZiadavkam pre podmienecnu kompatibilitu implantovaného systému s
prostredim MR a méze dojst k vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/

alebo poskodeniu implantovaného systému.

VAROVANIE: Budte opatrni pri programovani rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri
MR) u pacientov zavislych na stimulacii, ktori maju stimulacné elektrody nastavené na vysoké
stimula¢né prahové hodnoty pravej predsiene a pravej komory (> 2,0 V). Maximalna stimula¢na
amplituda v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) je 5,0 V, ¢o mdze obmedzit
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dostupnu bezpeénostnu rezervu stimulaénej amplitudy u pacientov s vysokymi stimulaénymi
prahovymi hodnotami. Ak sa nezachova dostato¢na bezpe&nostna rezerva stimulaénej
amplitudy, mdze dojst k strate ucinnej stimulécie.

VAROVANIE: Riziko arytmie méze byt vysSie pri asynchrénnej stimulacii (AOO, VOO, DOO).
Ked programujete asynchronnu stimulaciu v reZzime ochrany pri MR, vyberte stimulaénu
frekvenciu, ktora zabrani konkuren¢nej stimulacii a minimalizujte ¢as v MRI Protection Mode
(rezime ochrany pri MR).

VAROVANIE: Ak je parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia rezimu
ochrany pri MR) naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), pacient nebude dostavat tachykardicku
terapiu a moznostistimulacie budd obmedzené na hodnotu Off (Vyp.) alebo Asynchronous
(Asynchrénna),‘pokym sa generator impulzov nenaprogramuje na ukon&enie rezimu ochrany pri
MR a spat do normalneho prevadzkového rezimu.

VAROVANIE:, “Programatorje nekompatibilny s prostredim MR a musi zostat' mimo zény l|
(aivysSej) vprostredi MR; ako je'to’definované v dokumente American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices'. Programator sa za Ziadnych okolnosti nesmie nosit
domiestnosti so skenerom na vySetrovanie MR, riadiacej miestnosti ani zén Il alebo IV

v prostredi MR.

VAROVANIE: _Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nebude nadalej pouzitelna po vysetreni
MR. Pritomnost silného magnetického-pola systému‘MR spésobi trvall stratu hlasitosti funkcie
Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca aj po opusteni
prostredia MR-a-ukongenia rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Pred
vykonanim-vySetrenia na systéme/MR by.mal lekar a pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti
riziku straty funkcnosti‘Beeper (Zvukova-signalizacia).Dérazne sa odporuca, aby pacienti po
vySetreni na.systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial eSte-nie su. V
opacnom pripade sa dérazne odporuca haplanovat kontrolné navstevy raz za trimesiace a
sledovat funkénost pristroja.

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

PRILOHA B

Tato priloha sa uvadza pre ulah&enie. Ohladom celého zoznamu varovani a preventivnych
opatreni a UpIné pokyny pre pouzivanie defibrilaéného systému ImageReady si pozrite zvySnu
Cast tejto technickej prirucky.

V tejto priru¢ke predstavujeme pouzitie nového parametra na obmedzenie vystavenia RF pocas
urCitych vysetreni pri intenzite 3 T.

B .rms 1€ Miera vystavenia RF, ktora sa lisi od Specifickej miery absorpcie (SAR). PouZiva sa
namiesto miery SAR-s.ciefom obmedzit vySetrenia pri intenzite 3 T, ked sa anatomicka Struktira
pacienta(izocentrum vySetrenia) nachadza pod stavcom C7. Parameter B sa v niektorych
shimacoch s intenzitou 3 T nezobrazuje.

1+rms

Dolezité: Ak nemate informacie o parametri B, +rms alebo ak si nie ste isti, Ci je vo vaSom
snimaci s intenzitou-3 T k-dispozicii, bud’ obmedzte vysetrenia na intenzitu 1,5 T a pouzite
normalny rezim, alebo-sa obrat’te na vyrobcu snimaca'MR a poziadajte ho o d'alSie
informacie.



Podmienky pouzivania — radiolégia

Je potrebné dodrzat nasledujuce podmienky pouzitia,
aby pacient s defibrilaénym systémom ImageReady
mohol podstupit vySetrenie na systéme MR.

[iba horizontalne snimade s uzatvorenym priechodom
typu hydrogen proton.

[ Intenzita magnetického pola systému MR

1,5T (64 MHz) alebo 3 T (128 MHz). Pozri "Sucasti
defibrilaéného systému ImageReady pre intenzity 1,5 T
a 3 T" na strane C-1.

[ Priestorovy gradient'nie va&si ako 50.T/m (5 000 g/
cm).

[ Limity vystavenia RF:

16T

+ . Normalny prevadzkovy rezim? je nutné dodrziavat
po.celu-dobu aktivneho vysetrenia (celotelova
priemerna miera SAR < 2,0 watt/kilogram (W/kg),
hlavova miera SAR < 3,2-W/kg)

3 T (anatomicka $truktarapaciental/izocentrum vySetrenia
na.stavci C7.alebo nad nim)

« ~ Normalny prevadzkovytezim alebo riadeny
prevadzkovy rezim prvej urovne je nutné dodrziavat
po celu dobu aktivneho vysetrenia.

3 T (anatomicka Struktura pacienta/izoecentrum vySetrenia
pod stavcom C7)

¢\~ Parameter B, . -musi byt'< 2,8 mikrotesla(pT)

VAROVANIE: Ak'hodnotaparametra B,, _onie je

v systéme snimaca MR s intenzitou 3 T'zobrazena;
neskenuijte pri intenzite 3 T,Ked sa anatomicka-Struktira
pacienta-(izocentrum vysetrenia) nachadza pod
staveom C7..Takéto skenovanie nespinaradiologické
podmienky.pouzivania.

[I'Maximalna udavana rychlost:zmény gradientu.<-200 T/
m/s na os.

[ Neexistuji Zziadne obmedzenia pre umiestnenie
defibrilaéného systému do integrovanej cievky skenera
MR. Pouzivanie prijimacich.cievok nie je obmedzené.
Miestne vysielacie cievky alebo miestne vysielacie/
prijimacie cievky sa daju pouzivat, ale nesmu byt
umiestnené priamo nad defibrilaénym systémom.

[ Pacienti iba v polohe ha chrbte alebo bruchu.

[ Pacient musi byt neustale monitorovany pomocou
pulzového oxymetra a elektrokardiografu (EKG) po celu
diZku trvania, ked je generéator impulzov-v rezime ochrany.
pri MR. Zaistite dostupnost zaloznej liecby (externa
zachrana).

a. Ako uvadza norma IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. vydanie.
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Postup vysetrenia

Pred vysetrenim

1. Zaistite, aby kardioldgia rozhodla o pacientovej
spoOsobilosti pre vySetrenie na zaklade kardiologickych
podmienok pre pouzitie systému MR ("Kontrolny
kardiologicky zoznam defibrilaéného systému
ImageReady" na strane A-1)

impulzov pacienta naprogramuje do rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) a zacne
neustale monitorovanie pacienta.

3. Pozrite si spravu MRI Protection Settings Report
(Sprava s nastaveniami ochrany pri MR), aby sa
potvrdilo, Ze pacientovo zariadenie je v rezime MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Ak sa pouzila
funkcia ¢asového intervalu vypnutia, sprava obsahuje
presny ¢as a datum ukonéenia rezimu MRI Protection
Mode (Rezim ochrany pri MR). Overte, Ze na
dokoncenie vysetrenia zostdava primerany cas.

Pocas vySetrenia

4. Zaistite, aby.bol pacient neustale monitorovany
pomocou pulzného oxymetra a elektrokardiograficky
(EKG), pri€om bude k dispozicii zalozna lieCba (externa
zachrana), ked bude zariadenie v rezime MRI Protection
Made'(Rezim ochrany pri MR).

Po vysetreni

5. Zabezpedte, aby sa generator impulzov vratil do
rezimu prevadzky nastaveného pred vySetrenim MR, a to
bud' automaticky, ak bol nastaveny parameter ¢asového
intervalu vypnutia, alebo manuélne pomocou
programatora. Vykonaijte kontrolné testovanie
defibrilaéného systému po opusteni rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) a pokracujte v
monitorovani pacienta, pokym sa generator impulzov
nevrati k prevadzke predMR.

VAROVANIE: Ak nie su splnené vSetky podmienky pouzivania, nevyhovuje vysetrenie pacienta
na systéme MR poziadavkam pre podmiene€nu kompatibilitu implantovaného systéemu s
prostredim MR a mézZe déjst’ k vyznamnému.poSkodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/

alebo poskodeniu implantovaného systému.

VAROVANIE: Programator je nekompatibilny s prostredim MR a musi zostat' mimo zény llI

(a vy$3ej) v prostredi MR, ako je to definované v dokumente American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices'. Programétor sa za Ziadnych okolnosti nesmie nosit
do miestnosti so skenerom na vySetrovanie MR, riadiacej'miestnosti ani zén Il alebo IV

v prostredi MR.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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UPOZORNENIE: Pritomnost implantovaného defibrilaéného systému méze spdsobovat
artefakty na snimkach MR.

V pripade vySetreni pri intenzite 3T, ked sa anatomicka Struktdra pacienta
(izocentrum vysSetrenia) nachadza na stavci C7 alebo nad nim, obmedzte
skenovanie na normalny prevadzkovy rezim alebo riadeny prevadzkovy
rezim prvej trovne.

]

)
|V pripade vy$etreni pri intenzite 3T, ked sa anatomicka Struktara
pacienta (izocentrum vySetrenia) nachadza pod stavcom C7,

| parameter B, musi byt < 2,8 mikrotesla (uT).

! !
)
| \
| \
y
Pl
» ! \

V pripade vySetrenia priiintenzite 3 T, ked sa anatomicka Struktlra pacienta (izocentrum
vySetrenia) nachadza'na stavci C7 alebo nad)nim; obmedzte skenovanie na-norméiny
prevadzkovy rezimalebo riadeny prevadzkovy rezim prvej urovne. Ked sa anatomicka Struktura
pacienta (izocentrum vySetrenia) nachadza pod stavcom C7;.parameter B, - musi byt
obmedzeny na hodnotu <.2,8 mikrotesla (uT). Akqpouzivate snimac, ktory nezobrazuje
parameter B, ., neskenujte priintenzite 3 T, ked sa anatomicka struktura. pacienta.(izocentrum
vySetrenia) nachadza pod stavcom C7.

Obrazok B-1. Limitné parametre pri skenovani MR s'intenzitou'3 T
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SUCASTI DEFIBRILACNEHO SYSTEMU IMAGEREADY PRE INTENZITY
1,5TA3T

PRILOHA C

Iba Specifické kombinacie generatorov impulzov a elektréd tvoria defibrilaény systém
ImageReady, ktory je mozné pouzivat pri vySetreni na snimac¢och s intenzitou 1,5 Talebo 3 T.

Sedé tiefiovanie v.riadkoch modelov oznaduje sudasti kompatibilné s obomi snimaémi

s intenzitou 1,5.T.a 3 T. Znak x oznacduje stav Podmiene&ne kompatibilné s prostredim MR pri
uvedenej intenzite magnetického pola.

Generatory impulzov CRT-D - sugcasti defibrilaéného systému ImageReady podmiene¢ne kompatibilného

s prostredim MR

Sucast’

Cisla modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

15T

3T

Generatory impulzov CRT-D

AUTOGEN X4 CRT-D

G177, G179

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

AUTOGEN CRT-D

G172, G173

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

CHARISMA X4 CRT-D

G328, G348

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

G337,G347

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim(MR

CHARISMA CRT-D

G324, G325

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim-MR

DYNAGEN X4-CRT-D

G156, G158

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

DYNAGEN CRT-D

G150,,G151

Podmiene¢ne
kompatibilné
s prostredim MR

INOGEN X4 CRT-D

G146, G148

Podmienecne
kompatibilné
s prostredimMR

INOGEN CRT-D

G140, G141

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

MOMENTUM CRT-D X4

G128, G138

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

MOMENTUM CRT-D

G124, G125

Podmienetne
kompatibilné
s prostredim MR

ORIGEN X4 CRT-D

G056, G058

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

ORIGEN CRT-D

G050, G051

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR
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Sucast’ Cisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
G524, G525, Podmienecéne X
G528, G548 kompatibilné
s prostredim MR
RESONATE HF CRT-D
G537, G547 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
G428, G448 Podmieneéne X
kompatibilné
s prostredim MR
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
RESONATE CRT-D G424, G425 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
G228, G248 Podmienecéne X
kompatibilné
s prostredim MR
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
VIGILANT CRT-D G224, G225 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
Generatory impulzov ICD = sucasti defibrilaéného systémulmageReady podmieneéne kompatibilného
s prostredim MR
Sucast’ Cisla-modelov: Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
Generatory impulzov ICD
D174, D175, D176, Podmienecne X
AUTOGEN.EL.ICD D177 kompatibilné
s prostredim MR
D044, D045, D046, Podmienecne X
AUTOGEN MINI ICD D047 kompatibilné
s prostredim MR
D320;.D321 Podmieneéne X
kompatibilné
s prostredim MR
CHARISMA EL ICD
D382, D333 Podmienecne X X
kompatibilné
s-prostredim MR
D150, D151, D152, Podmienecne X
DYNAGEN EL ICD D153 kompatibilné
s prostredim MR
D020, D021, D022, Podmienecne X
DYNAGEN MINI ICD D023 kompatibilné
s prostredim MR
D140, D141,D142, Podmienecne X
INOGEN EL ICD D143 kompatibilné
s prostredim MR
D010, D011, D012, Podmienecne X
INOGEN MINI ICD D013 kompatibilné
s'prostredim MR
D120, D121 Podmienecne X

MOMENTUM EL ICD

kompatibilné
s prostredim MR
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C-3

Sucast’

Cisla modelov

Kompatibilita

s prostredim MR

15T

3T

ORIGEN EL ICD

D050, D051, D052,
D053

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

ORIGEN MINI'ICD

D000, D001, D002,
D003

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

PERCIVA HF ICD

D500, D501

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

D512, D513

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

PERCIVAICD

D400, D401

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

D412, D413

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

RESONATE HFICD

D520, D521

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

D532, D533

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

RESONATEEL ICD

D420, D421

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

D432, D433

Podmienecne
kompatibilng
s prostredim MR

VIGILANT EL ICD

D220, D221

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

D232, D233

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Elektrody a prisluSenstvo - sucasti defibrilaéného systému ImageReady podmieneéne kompatibilného

s prostredim MR

Sucast’

Cisla modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

15T

3T

Elektrody a prislusenstvo

Pravé predsienové elektrody-a prislusenstvo

Stimulaéné elektrody FINELINE |l Sterox

4479, 4480

Podmieneéne
Kompatibilné
s prostredim MR

Stimulacné elektrody FINELINE |l Sterox
EZ

4469,4470, 4474,
4472, 4473, 4474

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim. MR

Navleky na priSitie pre elektrédy
FINELINE I

6220, 6221

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Stimulaéné elektrédy INGEVITY MRI
(fixacia hrotmi)

7735, 7736

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR
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Sucast’ Cisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
Stimulacné elektrédy INGEVITY MRI 7740, 7741, 7742 Podmienecne X X
(vysuvatelna/zasuvatelna fixacia) kompatibilné
s prostredim MR
Navlek na prisitie pre elektrody 6402 Podmienec¢ne X X
INGEVITY MRI kompatibilné
s prostredim MR
Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podmienec¢ne X X
kompatibilné
s prostredim MR
Pravé-komorové elektrody a prislusenstvo
Elektrédy ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - |-0128, 0138, 0170, Podmienecéne X
jednocievkové 0171, 0180, 0181, kompatibilné s
0182, 0183 prostredim MR
Elektrédy ENDOTAK RELIANCE (IS-1) —[-0127, 0129, 0137, Podmienecéne X
jednocievkové? 0139,,0172,0173 kompatibilné s
prostredim MR
Zaslepka-portu elektrady typu DF-1 pre 6996 Podmienecne X
elektrody ENDOTAK RELIANCE (1S<1) — kompatibilné s
jednocievkoveé prostredim MR
Elektrédy ENDOTAK RELIANCE (1S-1)— | 0148,0157;,0158, Podmienecne X
dvojcievkové 0174,.0175, 0176, kompatibilné s
0177,0184, 0185, prostredim MR
0186, 0187
Elektrody ENDOTAKRELIANCE.(IS-1) —( [} 0143,:0147, 0149, Podmienecne X
dvojcievkové? 0158,/0159 kompatibilné s
prostredim MR
Defibrilaéné-elektrddy ENDOTAK 0262,-0263, 0265, Podmienecne X X
RELIANCE (DF4) 0266, 0272,0273, kompatibilné
0275,.0276, 0282, s\prostredim MR
0283, 0285, 0286,
0292, 0293,.0295,
0296
Defibrilacné elektrédy RELIANCE 4- 0636, 0650;.0651, Podmienecne X X
FRONT (DF4) 0652, 0653, 0654, kompatibilné
06550657, 0658; s-prostredimMR
0662,:0663;,0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685,.0686,0692,
0693, 0695, 0696
Navlek na prisitie pre elektrody, 6403 Podmienecne X X
RELIANCE 4-FRONT kompatibilné
s prostredim MR
Elektrédy a prisluSenstvo pre Favi komoru
Elektrédy ACUITY Spiral 45914592, 4593 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
Navlek na priSitie pre elektrody ACUITY 6100 Podmienectne X
Spiral® kompatibilné
s prostredim MR
Stimula¢né elektrédy ACUITY X4 (1S4) 4671, 4672, 4674, Podmienecne X X
4675, 4677, 4678 kompatibilné
s.prostredim MR
Navlek na priSitie pre elektrody ACUITY 4603 Podmienecne X X
X4 kompatibilné
s prostredim MR
Elektrody EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 4543, 4544 Podmienecne X

kompatibilné
s prostredim MR
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Sucast’ Cisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR

Navlek na prisitie pre elektrody 6773 Podmienecne

EASYTRAK 2 kompatibilné X
s prostredim MR

Zaslepka portu elektrody IS4/DF4 7148 Podmienecne X X

kompatibilné

s prostredim MR

Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podmienecne X

kompatibilné
s prostredim MR

a.

Tieto zariadenia uZ nie st dodavanéna trh EU a uz nenest oznadenie CE. Spolo&nost Boston Scientific nadalej poskytuje podporu
pre tieto zariadenia a ich systémy-podmienecne kompatibilné s prostredim MR.
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SPRAVY PROGRAMATORA DEFIBRILATORA PODMIENECNE
KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM MR

PRILOHA D

ZOOM ® View™
MRI Protection Settings Report

Report Created 10 Apr 2017

SBostonﬁc

Last Office Interrogation

Date of Birth  N/R N/R N/R 10 Apr 2017
clenti Device RESONATE HF CRT-D G547/ Implant Date
268019AC7812624EFFFFFFF1| N/R
Tachy Mode  Off

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:}@)<

The following features are suspended during
RA Automatic Threshold
RV Automatic Threshold
LV Automatic-Threshold
Daily diagnostics
Magnet detection
RF Telemetry

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@ 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

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.

[1] Pouziva sa 24-hodinovy format asu. [2] Stipec Datum merania Udava datum, kedy.boli zhromazdené udaje o elektrédach, o méze byt

pred datumom samotnej spravy o ochrane MR.

Obrazok D-1.
nastavenym na 6 hodin (strany 1-2)

Leads Data Pre-MRI Scan Measurement
Measurement Date
Atrial
Intrinsic Amplitude 2.3.mV 10 Apr 2017 114:02
Pace Impedance 547-Q 10-Apr 2017 11:06
Pace Threshold 1.8 V.@04 ms 10 Apr2017-11:03 < @
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.3 mV 10°Apr 2017-11:02
Page 20f.4

Ukazka vytlacku spravy s nastaveniami MRI-Protection (Ochrana MR) s ¢asovym intervalom



D-2 SPRAVY PROGRAMATORA DEFIBRILATORA PODMIENECNE KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM MR

ZOOM ® View™
MRI Protection Settings Report

Report Created 10 Apr 2017

Last Office Interrogation
N/R N/R N/R 10 Apr 2017
RESONATE HF CRT-D G547/ Implant Date
268019AC7812624EFFFFFFF1| N/R

Tachy Mode  Off

Date of Birth
Device

Bost
Scientific

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

Obrazok D-2. Ukazka vytlacku spravy s nastaveniami MRI Protection (Ochrana MR) s éasovym intervalom

vypnutia nastavenym na Off (Vyp.) (strana1)

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
MRI Protection Exit Time

Event Ended 00:00:52

User Terminated
10 Apr 2017 12:35

Pre zariadenia RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANTa MOMENTUM

Obrazok D-3. Ukazka vytlacku ulozenej udalosti



SYMBOLY NA BALENI

PRILOHA E

Na obaloch a &titkoch mdzu byt pouZzité nasledujlice symboly.

Tabulka E-1. Symboly na baleni

Symbol

Popis

C€2797

Znacka CE zhody s identifikaciou prislu§ného uradu, ktory
schvaluje pouzivanie znacky

[ ec [ ree]

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

Vyrobca

Podmiene€ne kompatibilny s prostredim MR

EiEd) =

Referenéné Cislo




E-2 Symboly na baleni



Symboly

»Zabudnuté® elektrédy alebo generatory impulzov 1-

6

A

ACUITY Spiral 1-2

ACUITY X4 1-2

Aktivne implantovatelné medicinske zariadenia
(AIMD) 1-9

AUTOGEN 1-2

C

Cas uplynuty od implantacie 2-10
CHARISMA.1-2
Cievky 1-9
prijimacie 1-7
vysielacie1-7
vysielacie/prijimacie 1=7

D

Defibrilagny. systém imageReady podmieneéne
kompatibilny s prostredim MR 1-6

Defibrilacny systém ImageReady podmienecne
kompatibilny s prostredim-MR 1-2

DIVERT THERAPY 213

DYNAGEN 1-2

E

EASYTRAK 2 1-2
Elektrédy
ACUITY X4 1-2
Elektrody
ACUITY Spiral 1-2
EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE Il 1-2
INGEVITY MRI 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
Epizdda ochrany pri MR 2-13

F

FINELINE 11 1-2
Funkcia bezpecnostného stavu Safety Core 2-4

REGISTER

G

Generatory impulzov
AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
DYNAGEN 1-2
Generatory impulzov

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

H

Hlavica programéatora 2-4, 2-8, 2-13

Impedancia elektrédy 2-3, 2-10, 2-13-2-14
INGEVITY MRI 1-2
INOGEN 1-2
Integrita systému 2-13
narusena 1-6
Intenzita.magnetického pola systému MR
1,5T701-2
1,5tesla'1-2, 1-7,1-9
3T1-2
3tesla 1-2,1-7, 1-9

K

Komorova epizdda 2-9

Konfiguracia.nastaveni zvukovej.signalizacie 2-15
Kontrolny kardiologicky.zoznam A-1

Kontrolny radiologicky. zoznam B-1

L

Limity miery SAR 1-7
Limity Specifickej miery absorpcie (SAR) 1-7

Minutova ventilacia 2-15
Modely, ktoré mozno pouzit so systémom
s intenzitou 1,5 T 1-2



Modely, ktoré mozno pouzit so systémom
s intenzitou 3 T 1-2
MOMENTUM 1-2
Monitorovanie pacienta 1-6, 2-8
MRI Protection Checklist (Kontrolny zoznam ochrany
pri MR) 2-5
MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) 1-6, 1-
9
automatické ukoncenie 2-13
Funkcia ¢asového intervalu vypnutia 1-2, 2-3, 2-9,
2-13-2-14
manualne ukonéenie 2-13
podmienky zabrafujuce vstupu 2-9

N

Normalny prevadzkovy rezim 1-7

O

Ochrana pred-tachykardiou 1-6
ORIGEN 12

P

PERCIVA 1-2

PERCIVA HF 1-2

Poloha pacienta 1-7, 2-12

Prevadzkovy rezim
normalny 1-7

Prijimacie cievky 1-7

Programator 1-2

Pulzna oxymetria 2-12

Pulzova oxymetria 1-7

R

RELIANCE 4-FRONT 1-2

RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2

Rezim elektrokauterizacie 2-4

Rezim ochrany pri MR 2-4
automatické ukondenie 2-13
Funkcia asového intervalu vypnutia 2-2, 2-7, 2-12
manualne ukoncéenie 2-8
podmienky zabrariujuce vstupu 2-4
pozastavené vlastnosti a funkcie 2-3
vstup do 2-4

Rezim ochrany Pri MR
manualne ukoncéenie 2-8

Rezim skladovania 2-4, 2-10

Rezim STAT PACE 2-9

Rezim STAT SHOCK 2-9

RF telemetria 2-3, 2-13

RF Telemetria 2-4

S

Senzor magnetu 2-9

Sest tyzdiiov od implantacie 1-6, 1-13
Skreslenie obrazu 2-12

Sprava s nastaveniami ochrany pri MR 2-2
Sprava s nastaveniami reZimu ochrany Pri MR 2-8
Spravy D-1

STAT PACE 2-13

STAT SHOCK 2-13

Stav kapacity batérie 2-4

Stimulaény prah 2-13-2-14

Struc¢na referenéna prirucka C-1

Uzatvoreny priechod 1-7

Vv

VIGILANT 1-2

Vlastna amplituda 2-3, 2-13-2-14
Vysielacie cievky-1-7
Vysielacie/prijimacie cievky. 1-7

Z

Zaznamy arytmii 2-13

Zlomena elektréda 1-6
Zmeny.stimulaéného prahu 1-13
Zvukova signalizacia 2-11, 2-15
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