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A KEZIKONYVROL

Ez a kézikbnyv az ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszerrel é16 betegek kezelésében
részt vevd orvosok és mas egészséglgyi szakemberek, illetve az ezeken a betegeken
magneses rezonancias képalkotd (MRI) vizsgélatok végzésében részt vevé radiologusok és mas
egészségugyi szakemberek szamara készdlt.

MEGJEGYZES: Ebben a Miiszaki Utmutatéban az MRI-t &ltalénos kifejezésként hasznaljuk,
amely minden magneses rezonancian alapul klinikai képalkot6 tevékenységet magéban foglal.
A jelen utmutatéban talalhaté informaciok csak a hidrogén-atommag MRI-késziilékekre
vonatkoznak.

Miel6tt ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszerrel rendelkezé betegen MR-vizsgalatot
végezne, olvassa végig ezt az utmutatot.

A kézikonyv tartalma:

+ Informaciok az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszerrdl (Boston Scientific
transzvenas ICD-k és CRT-D-k)

» Informaciok arrdl,-hogy melyik, ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszerrel
rendelkezd betegeken végezhetd MR-vizsgalat és.az MRI-vizsgalat elvégzéséhez
teljesitendd-hasznalati feltételek

. Utasitasok-az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszerrel rendelkezd betegeken
végzett MRI-vizsgalat elvégzéséhez

A kézikonyv hasznalata:

1. Abeteg dokumentacidjaban megtalalja a betegbe ltetett rendszer 6sszes 6sszetevdjének
modellszamat.

2.- Az 1-2.0ldalonlasd a "Rendszerkonfiguracio-1,5 T és 3 T esetében" a 1-2. oldalon részben
talalhato tablazatokat a beteg beliltetett rendszerének valamennyi 6sszetevéjérél. Ha nem
talalja a tablazatokban arendszer 6sszes 6sszetevdjét, a rendszer nemimageReady MR-
feltételes defibrillaciés rendszer.

MEGJEGYZES: A Boston Scientific ImageReady MRI hasznalatéval kapcsolatos tébb
mdszaki utmutaté-is rendelkezésre all, a terapia tipusatol.fiiggben, példaul, ingerlési
rendszerre vagy-defibrillaciés rendszerre vonatkozok..Ha egy adott pulzusgenerator modell
nem szerepel‘ebben a kézikényvben, lasd.az egyéb Boston Scientific InageReady MRI
mliszaki Utmutatéjat. Ha'egy adotttipus.nem szerepel.egyik Boston Scientific ImageReady
MRI miiszaki utmutatéban sem, akkor-a betegbe Ultetett rendszernem ImageReady MR-
feltételes rendszer.

A defibrillacids rendszer 0sszetevdinek belltetesével; funkciéival, programozasaval és
hasznalataval kapcsolatos; nem az MRI-vizsgalattal)\0sszefiigg6 informaciok megtalalhatdk a
Miszaki kézikdnyv orvosok részére, a Referencia utmutato, A vezeték kézikdnyve, a Kézikonyv
klinikusok részére vagy a programozé Felhasznaldi kézikonyve dokumentumokban.

MEGJEGYZES: Toébbféle programozérendszer van forgalomban az elérhété szoftver alapjén,
illetve régionként, és ezekhez kiilénféle programozo eszkbzok tartoznak, mint példaul a 3120-as
programozoé/rekorder/monitor (PRM) késziilékés a 3300-as programozé. Ebben a kézikényvben
a tovabbiakban a programozo kifejezés arra a programozd készlilékre vonatkozik, amely a
paciensnél alkalmazott programozdérendszerhez tartozik. Tovabbi informaciokat talal a kbvetkezé
dokumentumokban: Miiszaki kézikényv orvosok részére és Felhasznaloi kézikbnyv.

A kbvetkez8k a Boston Scientific Corporation vagy lednyvallalatainak védjegyei:



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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MR-FELTETELES DEFIBRILLACIOS RENDSZER BEMUTATASA

1. FEJEZET
Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:
»  “Arendszer ismertetése” a 1-2. oldalon
+ “MRI hasznalati feltételek” a 1-5. oldalon
*  “MRI Protection Mode (MRI-védelem méd)” a 1-7. oldalon
+  “AzMRI-vizsgalat alapelvei” a 1-7. oldalon
<) “MR-feltételes defibrillacids rendszer= figyelmeztetések és dvintézkedések” a 1-8. oldalon

. fLehetséges nem kivant események” a 1-10. oldalon
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A rendszer ismertetése

A RENDSZER ISMERTETESE

Az ImageReady MR-feltételes defibrillacidés rendszer meghatarozott tipusszamu Boston
Scientific 0sszetevokbdl all: pulzusgeneratorbdl, vezetékekbdl, tartozékokbdl, a programozébol
és a programoz6 szoftveralkalmazasabdl. A test barmely részén végezheté MR-vizsgalat. A
Boston Scientific MR-feltételes pulzusgeneratorok és vezetékek egyiitt alkalmazva kisebb
kockazatot jelentenek MR-vizsgalat esetén, mint a hagyomanyos pulzusgeneratorok és
vezetékek. A belltetett rendszer megfelel az ASTM F2503:2008 szabvany altal meghatarozott
MR-feltételes allapotnak, mig‘az egyes dsszetevdi nem felelnek meg ennek. Mielétt elvégeznék
a betegen az MR-vizsgalatot, az ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszert MRI
Protection Mode (MRI-védelem mddba) kell programozni. Az MRI Protection Mode (MRI-
védelem mdédban) megvaltozik a pulzusgenerator viselkedése ugy, hogy megfeleljen az MRI-
késziilékben fennall6 elektromagneses kdrnyezetnek ("Altalanos informéaciok az MRI-védelem
modroél” a 2-3. oldalon). Beallithatd egy lejarati id6 funkcio, amely lehetéve teszi az MRI
Protection Mode (MRI-védelem mdédbdl) vald automatikus kilépést a felhasznalé altal
kivalasztott, meghatarozott szamu éra-eltelte utan. Ezeket a funkciokat értékelték, és igazoltak
hatasosségukat: Az MR-vizsgalattal kapcsolatos egyéb kockazatok tovabb csdkkenthetk az
ebben-a'miszaki utmutatoban-ismertetett feltételek teljesitésével.

Csak bizonyos-pulzusgeneratorok és yvezetékek kombinacidja képez ImageReady defibrillacios
rendszert. A kOvetkez6 tablazatokban talalhatok azok a kombinacidk, amelyek 1,5 Tvagy 3 T
térerejii MRI-késziilékkel hasznalhatok: Az MR<feltételes defibrillacidés rendszer 6sszetevéinek
modellszamat lasd: "Rendszerkonfiguracid 1,5 T és'3-T esetében" a 1-2. oldalon.

Tovabbiinformacidkat lasd a Boston Scientific.honlapjan: http.//www.bostonscientific.com/
imageready,

Tovabbi technikai referencia-utmutatok talalhatok a.www.bostonscientific-elabeling.com
internetes oldalon.

Rendszerkonfiguracié 1,5 T és 3 T esetében
A szlrke hattérrel feltintetett komponensek kompatibilisek'mind.az 1,5.T,mind a 3T

szkennerekkel. Az ,x".MR-feltételes biztonsagi allapotot jeldl afeltiintetett magneserésség
mellett.

1-1. tablazat CRT-D pulzusgeneratorok —ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer

Osszetevs Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
CRT-D pulzusgeneratorok
AUTOGEN X4 CRT-D G177,G179 MR-feltételes X
AUTOGEN CRT-D G172, G173 MR-feltételes X
G328,G348 MR-feltételes X
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 MR-feltételes X X
CHARISMA CRT-D G324,G325 MR-feltételes X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 MR-feltételes X
DYNAGEN CRT-D G150, G151 MR-feltételes X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MR-feltételes X
INOGEN CRT-D G140, G141 MR-feltételes X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 MR-feltételes X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MR-feltételes X
ORIGEN X4 CRT-D G056, G058 MR-feltételes X
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Rendszerkonfiguracio 1,5 T és 3 T esetében

1-1. tablazat CRT-D pulzusgeneratorok — ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer (folytatas)

Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
ORIGEN CRT-D G050, G051 MR-feltételes X
G524, G525, MR-feltételes
RESONATE HF CRT-D G528, G548
G537, G547 MR-feltételes X X
G428, G448 MR-feltételes X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MR-feltételes X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR-feltételes X
G228, G248 MR-feltételes X
VIGILANT X4'CRT-D
G237, G247 MR-feltételes X X
VIGILANT.CRT-D G224, G225 MR-feltételes X
1-2. tablazat. 'ICD pulzusgeneratorok — ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer
Osszetevéo Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
ICD pulzusgeneratorok
AUTOGEN EL ICD D174,D175, D176, MR-feltételes X
D177
AUTOGEN MINI ICD D044, D045, D046, MR-feltételes X
D047
D320,'D321 MR-feltételes
CHARISMAEL ICD
D332, D333 MR-feltételes X
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, MR-feltételes X
D153
DYNAGEN MINI ICD D020,D021, D022, MR-feltételes X
D023
INOGEN EL'IGD D140;,D141, D142, MR-feltételes X
D143
INOGEN MINLICD D010, D011, D012; MR-feltételes X
D013
MOMENTUM EL.ICD D120, D121 MR-feltételes X
ORIGEN EL ICD D050, D051, D052, MR-feltételes X
D053
ORIGEN MINI ICD D000, D001,:D002, MR-feltételes X
D003
D500, D501 MR-feltételes X
PERCIVA HF ICD
D512, D513 MR-feltételes X X
D400, - D401 MR-feltételes X
PERCIVA ICD
D412, D413 MR-feltételes X X
D520, D521 MR-feltételes X
RESONATE HF ICD
D532,\D533 MR-feltételes X X
D420, D421 MR-feltételes X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR-feltételes X X
D220, D221 MR-feltételes X
VIGILANT EL ICD
D232, D233 MR-feltételes X X
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MR-feltételes defibrillaciés rendszer bemutatasa
Rendszerkonfiguracio 1,5 T és 3 T esetében

1-3. tablazat Vezeték és kiegészitok — ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszer

Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
Vezetékek és kiegészitok
Jobb pitvari vezetékek és kiegészitok
FINELINE |l Sterox ingerl6 vezetékek 4479, 4480 MR-feltételes X X
FINELINE Il Sterox EZ ingerl6 vezetékek | 4469, 4470, 4471, MR-feltételes X X
4472, 4473, 4474
Varrast rogzité véddgallérok FINELINE Il | 6220, 6221 MR-feltételes X X
vezetékekhez
INGEVITY MRI ingerld vezetékek 7735, 7736 MR-feltételes X X
(szarnyas rogzités)
INGEVITY MRI.ingerl6 vezetékek 7740, 7741, 7742 MR-feltételes X X
(kitelhato/visszahuzhat6 rogzités)
Varrastrégzité védégallér INGEVITY 6402 MR-feltételes X X
MRI vezetékekhez
1S=1 vezetékcsatlakoztaté dugé 7145 MR-feltételes X X
Jobb kamrai vezetékek és kiegésziték
ENDOTAK RELIANCE (I1S-1) vezetékek |.0128, 0138,:0170, MR kérnyezetben X
— Egytekercses 0171,.0180, 0181, feltételesen
0182, 0183 alkalmazhaté
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) vezetékek {0127, 0129, 0137, MR kornyezetben X
—Egytekercses? 0139;0172,0173 feltételesen
alkalmazhaté
DF-1-vezetékcsatlakoztaté dugd 6996 MR kérnyezetben X
ENDOTAK RELIANCE (1S-1) feltételesen
vezetékekhez — Egytekercses alkalmazhaté
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) vezetékek =~ | 0148, 0157, 0158, MR kérnyezetben X
— Kéttekercses 0174, 0175,:0176, feltételesen
0177, 0184, 0185, alkalmazhato
0186, 0187,
ENDOTAK RELIANCE (1S-1) vezetékek .|\ 0143, 0147, 0149; MR kdrnyezetben X
— Kéttekercses? 0153, 0159 feltételesen
alkalmazhaté
ENDOTAK RELIANCE (DF4) 0262,,0263, 0265, MR-feltételes X X
defibrillaciés vezetékek 0266,-0272,0273,
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292,:0293, 0295,
0296
RELIANCE 4-FRONT (DF4) defibrillacios: | 0636; 0650, 0651, MR-feltételes X X
vezetékek 0652, 0653,°0654,
0655, 0657,:0658;
0662;-0663, 0665,
0672, 06730675,
0676, 0682, 0683,
0685;.0686, 0692;
0693, 0695,10696
Varrast rogzit6 védégallér RELIANCE 4- | 6403 MR-feltételes X X
FRONT vezetékekhez
Bal kamrai vezetékek és kiegészitok
ACUITY spiralis vezetékek 4591, 4592, 4593 MR-feltételes X
Varrast rogzité védégallér ACUITY 6100 MR-feltételes X
spirdlis vezetékekhez?
ACUITY X4 (1S4) ingerl6 vezetékek 4671, 4672, 4674, MR-feltételes X X
4675, 4677, 4678
Varrast rogzité védégallér ACUITY X4 4603 MR-feltételes X X

vezetékekhez
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MRI hasznalati feltételek

1-3. tablazat Vezeték és kiegészitok — ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer (folytatas)

Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot

EASYTRAK 2 (1S-1) vezetékek 4542, 4543, 4544 MR-feltételes X

Varrast rogzité védégallér EASYTRAK 2 | 6773 MR-feltételes X

vezetékekhez

IS4/DF4 vezetékcsatlakoztato dugd 7148 MR-feltételes X X

1S-1 vezetékcsatlakoztato dugd 7145 MR-feltételes X

a.

Ezeket a késziilékeket mar nem forgalmazzak az EU-s piacon, és mar nem rendelkeznek érvényes CE-jel6léssel. Ezeket a
készllékeket, valamint azokat az MR-feltételes rendszereket, amelyeknek részei ezek a készllékek, a Boston Scientific tovabbra is
tamogatja:

MRI HASZNALATI FELTETELEK

A kdvetkez6 hasznalati feltételeknek kell teljestlniik egy ImageReady defibrillaciés rendszerrel
rendelkez6 beteg‘MR-vizsgalatdhoz. Minden egyes vizsgalat el6tt ellendrizni kell, hogy a
hasznalati feltételek. megfeleléek-e, annak érdekében, hogy a legfrissebb informaciok
felhasznalasaval-allapitsak-meg a beteg alkalmas és kész-e az MR-feltételes vizsgalatra.

Kardiolégia

1.

Abetegbe ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszert iltettek be (lasd: "A rendszer
ismertetése” a 1-2,-oldalon).

Kizarolag Boston Scientific MR-feltételes pulzusgenerator és vezeték(ek) (amelyben az
0sszes nyilashoz csatlakozik eqy vezeték vagy egy csatlakozodugod) alkotnak
ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszert. Mas gyarté MR-feltételes
pulzusgeneratora a Boston Scientific MR-feltételes vezetékével kombinalva (vagy
forditva) nem)alkotnak MR-feltételes rendszert.

Nem érzékelhetd egyeb aktiv vagy hatrahagyott betltetett-készulék, alkatrész vagy
kiegészitd, mint példaul vezetékadapterek, hosszabbitdk, vezetékek, vagy
pulzusgeneratorok.

Az MR-vizsgélattal kapcsolatos kockazatok csékkenése .nem volt észlelhetd, amikor
mas, a-szivbe beliltetett.implantatumok vagy.tartozékok, példaul vezetékadapterek,
hosszabbitok vagy. hatrahagyott vezetékek vagy pulzusgeneratorok-voltak jelen.

A pulzusgenerator MRI Protection'Mode (MRI-védelem médban) van avizsgalat alatt.

Amint beallitasra kerult azMRI Protection-Mode (MRI-védelem méd), a beteget
pulzusoximetriaval és elektrokardiografiaval (EKG) folyamatosan monitorozni kell. Biztositsa,
hogy rendelkezésre élljon potterapia (kilsd segitség).

A beteg a klinikai megitélés szerint elviseli, ha nemmikddik a tachycardia.elleni védelem a
teljes idétartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI"Protection Mode (MRI-védelem maéd)
maddban van.

A betegnek nincs h6emelkedése vagy laza, illetve h6szabéalyozasa normalisan mikodik a
vizsgalat idején.

Kizardlag a bal vagy jobb pectoralis tertileten elhelyezkedd belltetett pulzusgenerator.
Legalabb hat (6) hét telt el az MR-feltételes defibrillacids ingerlési rendszer beultetése és/

vagy barmilyen vezeték javitasa vagy a rendszer.sebészeti médositasa 6ta.

A hathetes gyogyulasi idészak elegendd a hegszévet képzédéséhez, ami csékkenti az
MR-vizsgalatokkal kapcsolatos potencialis kockazatok, mint pl. melegedés vagy
mozgatas hatasat.
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Radiologia

9. Nincs arra utalo jel, hogy a vezeték torétt vagy a pulzusgenerator-vezeték rendszer épsége
sértilt.

Az MR-vizsgalattal kapcsolatos kockazatok csékkenése nem volt észlelhetd, ha a
vezeték és/vagy a pulzusgenerator vezetékrendszerének az épsége sériilt.

Radiolégia

Ez a kézikdnyv bemutatja egy Uj paraméter hasznalatat, amelynek segitségével bizonyos 3T
felvételek esetén limitalhatd az RF-expozicio.

A B, /ms 82 RF-expozicio mértékegysége, és ez kulonbozik a SAR értéktdl. Az SAR helyett ez a
paraméter hasznalhatoé a 3T felvételek limitalasahoz, amikor a tajékozodasi pont (izocenter) a
C7-csigolya alatt talalhato. A B, . értéket nem minden 3T szkenner jelzi ki.

Fontos: HanemismeriaB,, . hasznalatat, vagy nem tudja, hogy rendelkezésre all-e az
On 3T szkennerén, akkor korlatozza a felvételt 1,5T-re és normal lizemmédra, vagy lépjen
kapcsolatba az MRI késziilék gyartojaval; és kérjen informaciot.

1. Kizarolag vizszintes, hidrogén-atommag, zart végii MRI-rendszerek

2.1,5T (64 MHz) vagy:3 T (128 MHz) MRI magneserdsség

3./A magneses térgradiens legfeljebb 50 T/m (5000 g/cm)

4. Az RF-expozicio hatarértékei:
15T

«Ateljes aktiv vizsgalat soran normal mikodési modot? kell fenntartani (teljes testre atlagolt SAR < 2.0 watt/
kilogramm (W/kg); fej: SAR < 3:2 W/kg)

3 T (a'tajékozodasi pont/izocentera C7 csigolyanal vagy felette van)

+  Ateljes aktivivizsgalat'soran normal mikédési modot vagy. elsé szintl ellenérzétt mikodési modot kell
fenntartani

3 T (a tajékozodasipont/izocenter a C7csigolyacalatt van)

+ AB beallitasa legfeljebb2;8 mikrotesla (uT) lehet

1+rms

FIGYELMEZTETES: Ha a B, ./me Paraméterértéke nem jelenik meg a 3T MRI szkenneren; ne végezzen 3T
vizsgalatokat gy, hogy a tajékozodasipont (izocenter) a C7 csigolya alatt van, ‘Az ilyen vizsgalatok nem felelnek meg
a radioldgiai vizsgalati feltételeknek (Radiology Conditions-of Use).

5. A térgradiens hatarértékei: Maximalis névleges 'gradiensemelkedési sebesség < 200.T/m/s tengelyenként

6. Nincsenek korlatozasok az MRI-késziilék integralt testtekercsén belil.a defibrillaciés rendszer pozicionalasara
vonatkozoéan. A csak vevd tekercsek alkalmazasa nem korlatozott. Helyi; csak-add vagy-adé-vevé tekercsek
hasznalhatok, de nem ajanlott kozvetleniil a defibrillacios rendszer folé helyezni 6ket.

7. A beteg csak hanyattvagy hason fekhet.

8. A beteget folyamatosan monitorozni kell pulzusoximetriaval és elektrokardiografiaval (EKG) mindaddig amig a
pulzusgenerator MRI-védelem:médban van. Biztositsa, hogy rendelkezésre alljon potterapia (kilsé segitség).

a. Az IEC 60601-2-33, 201.3.224. szabvany 3. kiadasanak meghatarozasa szerint.

Nem értékelték a rendszer reakcidjat.a fentiektdl eltéré egyéb radioldgiai kdrilmények esetén.
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MRI Protection Mode (MRI-védelem méd)

3T felvételek esetén, ha a tajékozddasi pont (szkenner-izocenter)
a C7-nél vagy a felett van, a vizsgalatot normal vagy elsé szint(
szabalyozott mikddésmaodban kell elvegezni.

3T felvételek esetén, ha a tajékozodasi pont (szkenner-
izocenter).a C7 alatt van, a By, paraméter beallitasa
<2,8‘mikrotesla (uT) kell legyen.

3T felvétel esetén, ha a'tajékozddasi pont (izocenter)a C7 csigolyanal vagy a felett van, a
szkennelést.normal mikodésmaodra vagy.elsé szintl ellenérzott miikddésmaodra kell korlatozni.
Ha a tajékozodasi pont (izocenter) a C7 alatt van, a B, . parameter beallitasa legfeljebb 2,8
mikrotesla\(uT) lehet..Ha olyan szkennert hasznal; amely.nem jelzi ki a By, parametert, ne
szkenneljen 3T térerdsséggel, amikor atajekozoédasi pont (izocenter) a,C7 alatt van.

1-1. abra Korlatozando paraméterek 3T MR-vizsgalatokban

MRI PROTECTION MODE (MRI-VEDELEM MOD)

Az MR-vizsgélatra valé el6készuletként-a pulzusgeneratort a programozo segitségével MRI
Protection Mode (MRI-védelem modba) kell programozni. Az MRI Protection-Mode (MRI-
védelem mod) médositja a pulzusgenerator bizonyos funkcioit, hogy csokkentse azokat a
kockazatokat, amelyek az ImageReady. MR-feltételes rendszer MRI-kornyezetnek valé
kitettségekor allnak fenn. Az MRI Protection. Mode (MRI-védelem mdd) esetén sziineteld
funkciok felsorolasat lasd: "Altalanos informacidk az MRI-védelem modrél" a 2-3. oldalon.

AZ MRI-VIZSGALAT ALAPELVEI

Az MRI egy diagnosztikai médszer, amelyben haromféle magneses és elektromagneses mez6t
alkalmaznak a test lagyszOveteinek abrazolasa céljabdl:

Egy statikus magneses mez6t, amelyet egy szupravezetd elektromagnes-tekercs hoz létre,
és jellemzéen 1,5 vagy 3 Tesla (T) erésségi.
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MR-feltételes defibrillacios rendszer — figyelmeztetések és ovintézkedések

» Sokkal kisebb erésségu, de id6ben gyorsan valtozé magnesestér-gradiensek. A
magnesestér-gradiensek létrehozasahoz harom gradienstekercs-készlet hasznalatos.

» Egy pulzalé radiofrekvencias (RF) elektromagneses teret, amelyet RF transzmisszios
tekercsek hoznak létre (korilbelll 64 MHz 1,5 T esetén és 128 MHz 3 T esetén).

Ezek a terek olyan fizikai eréket és elektromos aramokat hozhatnak Iétre, amelyek
befolyasolhatjak az aktiv beultethet orvostechnikai eszk6zok (AIMD-k), példaul a
pulzusgeneratorok és a vezetékek mikddését. Kdvetkezésképpen, kizardlag olyan betegek
esetében végezhetd MRI; akiknél MR-feltételes rendszer beultetése tortént. A jelen miszaki
utmutatéban ismertetett MRI hasznalati feltételek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-5. oldalon)
betartasa esetén az ImageReady:MR-feltételes rendszerrel rendelkezd betegeken ugy
végezheté MRI+vizsgalat, hogy akockazatok az aktualis legjobb betegellatasi gyakorlatra
jellemz6 mértékre csdkkennek.

MR-FELTETELES DEFIBRILLACIOS RENDSZER - FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK

Altalanos

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek ("MRI'hasznalati feltételek" a 1-5. oldalon)
kozul mindegyiknek teljestlnie kell, ugyanis ellenkezd esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel
meg.a belltetett rendszerre-vonatkozé MR-feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos
séruléséhez vagy halalahoz és/vagy a betiltetett rendszer karosodasahoz vezethet.

A hasznélati feltételek teljesulése vagy nem teljesulése esetén bekdvetkezé lehetséges nem
kivant eseményeket Iasd: "Lehetséges nem kivant események" a 1-10. oldalon.

FIGYELMEZTETES: Az Explant (explantalasi)allapot elérése utan végzett- MRI-vizsgalat az
elem id6 elétti lemeriiléséhez; a késziilékcsere idéablakanak lerévidiléséhez, vagy a terapia
hirtelen ledllasahoz vezethet. Miutan elvégezte az’MRI-vizsgalatot egy-olyan készuléken, amely
elérte-az Explant (explantalasi) allapotot, ellenérizze a-pulzusgenerator mikddését, és jegyezze
el6 a'beteget késziilékcserére.

FIGYELMEZTETES:- Haa lejarati\idé paramétert az Off (Kikapcsolt) allapottdl eltérd értékre
programozzak, a beteg-semmi esetre sem tartézkodhat,a' berendezésben a beprogramozott idd
lejartakor. Ellenkezd esetben a beteg:tébbé mar nem felel meg a felhasznalasi feltételeknek
("MRI hasznalati feltételek”a 1-5. oldalon).

FIGYELMEZTETES: A Beeper (hangjelz6) az MRI-vizsgélat utén tébbé-mar nem hasznalhato.
Az MRI-készlilék er6s'magneses mezejének hatasara tartésan elvész.a Beeper (hangjelzd)
hangereje. Ez a hiba nem:llithatohelyre,)még akkor'sem; ha elhagyjak az MRI-vizsgalat
helyszinét, és a késziiléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl.- Az MRI-
vizsgalat el6tt az orvosnak és.a betegnek meg kell fontolnia‘az MRI-eljaras‘elonyét a hangjelzé
elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-vizsgdlat utan er6senajanlott a beteget LATITUDE
NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb’esetben erésen javasolt a rendel§ben
végzett, haromhavonta id6zitett ellendrzés. a késziilék teljesitményének monitorozésa
érdekében.

FIGYELMEZTETES: MRI-védelem médban a beteg nem fog Tachycardia terapiat kapni
(beleértve az ATP-t és a defibrillaciot is), tovabba, ha a Brady mod Kikapcsolt’allapotra van
programozva, akkor Bradycardia ingerlést (beleértve a potingerlést is) és Kardialis
reszinkronizacios terapiat sem kap. Ezért a beteget folyamatosan monitorozni kell a teljes
id6tartam alatt, amig a rendszer MRI-védelem médban van, a vizsgalat soran is.

FIGYELMEZTETES: Haa B, . rms P@raméter értéke nem jelenik meg a 3T MRI szkenneren, ne
végezzen 3T vizsgalatokat ugy, hogy a tajékozodasi pont (izocenter) a C7 csigolya alatt van. Az
ilyen vizsgalatok nem felelnek meg a radiolégiai vizsgalati feltételeknek (Radiology Conditions of
Use).
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Programozasi megfontolasok

FIGYELMEZTETES: Amennyiben az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati ideje) Off
(Kikapcsolt) értékre van allitva, a beteg szive nem kap Tachycardia terapiat, és az ingerlési
opciok kozil csak az Off (Kikapcsolt) vagy az aszinkron valaszthato, amig a pulzusgeneratort ki
nem programozzak az MRI-védelem mad allapotbdl, és a generator vissza nem tér a szokasos
Uzemelési modra.

FIGYELMEZTETES: . Ovatosan jarjon el az MRI Protection Mode (MRI-védelem mad)
programozéasakor-olyan pacemakerfiiggd betegek esetében, akiknek magas a jobb pitvari és
jobb kamrai ingerlési kiiszobértékik az ingerelt vezeték(ek)en (> 2,0 V). A maximalis ingerlési
amplitudé MRI Protection Mode (MRI-védelem mdéd) esetében 5,0 V, amely korlatozhatja az
ingerlési amplitudo elérhetd biztonsagi hatarértékét a magas ingerlési kiiszobértékkel rendelkezé
betegek esetében. Ha nem sikerll megfeleld biztonsagi hatarértéket fenntartani az ingerlési
amplitudé-esetében, az hatastalan ingerléshez vezethet.

FIGYELMEZTETES: MRIProtection Mode (MRI-védelem) médban a tachycardia terapia fel
van fliiggesztve. Arendszer nem detektalja a kamrai arrhythmiakat, és a beteg nem kap ATP-t
vagy sokkoléasos defibrillaciés-terapiat, amig a pulzusgeneratort nem programozzak vissza a
normal-mikddésre. Csak olyan betegnél végezzen MRI-vizsgalatot, aki a klinikai megitélés
szerint elviseli; ha nem mikddik a tachycardia elleni-védelem a teljes id6tartam alatt, amig a
pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI-védelem) modban van.

FIGYELMEZTETES:" MRI Protection Mode-ban, ha a Brady Mode Off-ra van bedllitva, a
bradycardia elleni-terapia és a kardialis.reszinkronizacios terapia (CRT) fel vannak figgesztve. A
beteg nem kap'ingerlést, amig a pulzusgeneratort.nem programozzak vissza a normal
mikodésre. Csak MRI-védelem-modban allitsa-a‘Brady modot Off (Kikapcsolt)allapotba, és
figyelje a beteget, hogy klinikai megitélés szerint elviseli-e, ha nem mikddik'a bradycardia elleni
terapia (beleértve-a’pacemakerfliggdséget, illetve az ingerlés felllirasanak sziikségességét) és a
CRT azon idétartam alatt végig, amig-a pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI-védelem
médban) van:-Ajanlott, hogy.-az MRI-helyiség kdzelében legyen egy bekapcsolt programozé arra
azesetre, ha a betegnek slrgdsen ingerlésre van sziksége. Az alabbi allapotokkal rendelkezé
betegek esetén nagyobb lehet-az dtmeneti pacemakerfliggéség kockazata:

» Szakaszos AV-blokk veszélye (példaul progresszivAV-blokkal rendelkez6k vagy ha
megmagyarazhatatlan-syncope fordul el6 a kértérténetben)

» Trifascicularis blokk veszélye (valtakozé Tawara-szar blokk vagya PR-intervallum > 200 ms
LBBB-vel (bal-Tawara-szar blokk) vagy mas bifascicularis blokkal)

FIGYELMEZTETES: Az arrhythmia kockazata névekedhet aszinkroningerlés-esetén (AOO,
VOO, DOO). Amikor.aszinkron’ingerlést programoz.az MRI:védelem-maod soran, valasszon olyan
ingerlési frekvenciat,;amellyel elkertulheté akompetitiv ingerlés és a minimumra csokkentheté az
MRI-védelem médban toltott idé.

FIGYELMEZTETES: Haaz MRI-védelem mddba térténé belépés elétt a bradycardia; CRT
vagy tachycardia terapia Kl értékre van programozva; akkor.az MRI-védelem beprogramozott
lejarati ideje utan is kikapcsolt allapotban-marad:

Safety Mode (Biztonsagi méd)

FIGYELMEZTETES: Ne végezzen MRI-vizsgalatot olyan'betegen;, akinek a késziiléke belépett
a biztonsagi tzemmaddba. Biztonsagi Gzemmaod-ingerlési médja VVI unipolaris, ami MRI-
berendezés kozelében arrhythmia indukcid, nem megfeleld ingerlés, ingerlésgatlas és
szabalytalan, intermittald ingerlési hatasossag fokozott veszélyének teszi ki a beteget.

FIGYELMEZTETES: Azon ritka esetekben, amikor helyreallithatatlan vagy ismétlédé
hibaallapot jelenik meg amikor a készulék MRI Protection Mode beallitdsban van, a készilék
reakciojat az MRI Protection Brady Mode beéllitasa fogja meghatérozni.
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lll-as MRI-zéna — kizarasok

» Ha az MRI Brady Mode Off allapotban van, a készilék Safety Mode-ba (Biztonsagi médba)
valt (allandé VVI unipolaris ingerlés és tachycardia elleni kezelés aktivalva).

* Ha az MRI Brady Mode aszinkron ingerlésre van beallitva (AOO, VOO, DOQO), mind a
bradycardia, mind a tachycardia elleni kezelések tartésan kikapcsolédnak.

lll-as MRI-zéna — kizarasok

FIGYELMEZTETES: A programozé MR-veszélyes, ezért nem szabad lll-as (vagy magasabb)
MR-zénaba vinni, ahogyan-ezt az ,American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices” cim(i kiadvanyban foglaltak meghatarozzak!. A programozé semmilyen
korilmények kozott nem vihetdé be-az MR-vizsgaldhelyiségbe, a vezérléhelyiségbe, valamint a
lll-as és a IV-es‘MRI-zénaba.

FIGYELMEZTETES: A-rendszer beiiltetését-nem lehet lll-as (és ennél magasabb) MRI-
zdnaban végezni, az Amerikai Radiolégiai Tarsasag Biztonsagos MR Gyakorlatra Vonatkozo
Utmutatd (American College of Radiology-Guidance Document for Safe MR Practices)
dokumentum 4ltal meghatarozottak értelmében?. A pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyiitt
becsomagolt néhany tartozék, beleértve a csavarhuzét és a stylet-drotokat, nem MR-feltételes,
és'nem-szabad-az MRI-vizsgaldszobaba, a vezérléhelyiségbe vagy lll-as vagy IV-es MRI zénaba
vinni:

Ovintézkedések

FIGYELMEZTETES: ( 'Az MRI-védelem mod paramétereit kivalaszté orvosnak szakmai
itéléképessége segitségével kell meghataroznia, hogy egy-adott beteg mennyire képes toleralni
a készillek MRI-vizsgalathoz szlikséges beallitasait, a vizsgalat altal megkdvetelt fizikalis
korilményeket is figyelembe véve (pl. hosszadalmas hanyattfekvés).

FIGYELMEZTETES: " A beliltetett defibrillacids rendszer jelenléte MRI-miitermékek
megjelenésehez vezethet (lasd: "A-beteg elékészitése avizsgalatra" a.2-12. oldalon).

MEGJEGYZES: :.'/Az MRl éljarassal kapcsolatos szokasos szévédmények az MR-feltételes
defibrillacios rendszerekkel végzett vizsgalatok-esetében is érvényesek. Az MR-vizsgalatokkal

MEGJEGYZES: Maés beliltetett késziilékek jelenléte vagy sajat llapota miatt is Jehet
alkalmatlan a beteg az MR-vizsgalat elvégzésére, fiiggetlenlil a beteg. ImageReady MR-feltételes
defibrillacios rendszerének statuszatol,

LEHETSEGES NEM KiVANT ESEMENYEK

A lehetséges nem kivant események kiilldnbozdéek, attél-fliggéen, hogy az MRI hasznalati
feltételek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-5.-oldalon)-teljestilnek-e. A\lehetséges nem kivant
esemeények teljes felsorolasat a-pulzusgeneratorhoz tartozé Miiszaki kézikonyv.orvosok részére
cim{ dokumentum tartalmazza.

A hasznalati feltételek teljesilése esetén a betegek MRI-vizsgalata a kovetkezd lehetséges nem
kivant eseményekkel jarhat:

Arrhythmia indukcidja

Bradycardia

A beteg halala

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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+ Kellemetlen érzés a készulék enyhe elmozdulasa vagy melegedése esetén

» Arogzitett magas frekvenciaju ingerlés mellékhatasai, mint példaul a kompeticié a sajat
ritmus és arrhythmia k6z6tt. A kompetitiv ingerlés névelheti az ingerlés frekvencigjat, kdztik
az arrhythmiat, mindaddig amig a késziléket Ujraprogramozzak.

* Syncope

» Aszivelégtelenségsulyosbodasa

A hasznalati feltételek NEM teljestilése esetén a betegek MR-vizsgalata a kdvetkez6 lehetséges
nemkivant esemeényekkel jarhat:

* Arrhythmia.indukcidja

+ Bradycardia

».~ A pulzusgenerator és/vagy.a vezetékek karosodasa

».. A pulzusgenerator hibas viselkedése

« - \Nem megfeleld.ingerlés, az ingerlés gatlasa,azingerlés elmaradasa

+ _Avezeték elmozdulasanak fokozott liteme (a rendszer belltetésétél vagy revizidjatol
szamitott 6 héten beldl)

+ | .Szabalytalan:vagy valtozo ingerlés vagy ingerléshatasossag

« « Defibrillacios terapia megsziinése

» . Az ingerlési kiszdb valtozasa

* Abeteg.halala

* Kellemetlen érzés ‘a’készulék elmozdulasa vagy melegedése esetén
* A pulzusgenerator-és/vagy a vezetékek fizikai mozgasa

* Az érzékelés valtozasai

* Syncope

» A szivelégtelenség sulyosbodasa
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MRI VIZSGALATI ELJARAS
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2. FEJEZET
Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:
*  “Abeteg elldtasanak folyamata” a 2-2. oldalon
«  “Altalanos informaciok az MRI-védelem maédrél” a 2-3. oldalon
*  “MRI-vizsgélat el6tti teend6k” a 2-4. oldalon

+  “Teenddk a vizsgalatutan” a 2-12. oldalon



2-2 MRI vizsgélati eljaras
A beteg ellatasanak folyamata

Mielétt folytatja az MRI-vizsgalatot, ellendrizze, hogy a beteg és az MRI-készlilék megfelel-e az
MRI hasznalati feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-5. oldalon). Ezt az ellen6rzést
minden egyes vizsgalat el6tt el kell végezni, annak érdekében, hogy a legfrissebb informaciok
felhasznalasaval allapitsak meg a beteg alkalmassagat és készen allasat az MR-feltételes
vizsgélatra.

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-5. oldalon)
kézul mindegyiknek teljesulnie kell, ugyanis ellenkezd esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel
meg a belltetett rendszerre-vonatkoz6 MR-feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos
séruléséhez vagy halalahoz és/vagy a beultetett rendszer karosodasahoz vezethet.

A hasznalati feltételek teljesulésewvagy nem teljesiilése esetén bekdvetkezé lehetséges nem
kivant eseményeket l1asd: "Lehetséges nem kivant események" a 1-10. oldalon.

A BETEG ELLATASANAK FOLYAMATA

Lent egy peldat mutatunk be a betegellatasi folyamatokrél egy ImageReady defibrillacios
rendszerrel rendelkezé beteg ‘esetében, akinél MRI-vizsgalatot kell végezni. A programozasi és
MRI-vizsgalati munkamenet részletesebb leirasat lasd ebben a fejezetben.

1. Asszakorvos (példaul ortopéd orvos vagy onkoldgus) MRI-vizsgalat elvégzését javasolja.

2. A'betegvagy a szakorvos.vagy-a radiologus felveszi a kapcsolatot azzal az elektrofizioldgus/
kardiologus szakemberrel, aki gondozza a beteg MRI-feltételes defibrillacios rendszerét.

3. - Az elektrofizioldgus/kardioldgus megéllapitja a beteg alkalmassagéat az ebben a miszaki
Utmutatéban talalhato informaciok alapjan és jelzi‘a'beteg alkalmassagat az MRI=
vizsgalatban részt vevé egészségugyi szakembernek.-Az MRI-vizsgalat el6tt.az orvosnak és
a betegnek-meg kell-fontolnia az MRI-eljaras el6nyét-a Beeper (Hangjelzd) elvesztésének
kockazataval (2—9. abra Hangjelz kikapcsolva; 6sszefoglalas parbeszédpanel, a 2-11.
oldalon).

4. “Ha a beteg alkalmas, a pulzusgeneratort a programozo segitségével @ vizsgalathoz
legk6zelebbielfogadhaté idépontra-MRI-védelem-maodba kell allitani. Amig-a készllék MRI-
védelemmodbanivan, biztositani-kell a beteg folyamatos'monitorozasat. Kinyomtatja az
eljuttatjaa radioldgiai személyzethez. A jelentés tartalmazza az-MRI-védelem mad
beallitasait ésrészleteit: Ha hasznalja a lejarati'idé funkciot, a jelentés tartalmazza az MRI-
védelem mad lejaratanak-pontos datumat és idejét.

5. Avradiologus megtekinti a beteg kartonjat és a elektrofiziolégustol/kardiolégustol szarmazo
informaciokat. Ha lejaratiid® funkcio be van kapcsolva; a radiolégus ellendrzi, . hogy a
lejaratig elegendd id6 all rendelkezésre a vizsgalat elvégzéséhez. Biztositja a beteg
folyamatos monitorozasat az MRI-vizsgalat elétt, alatt éswtan.

MEGJEGYZES: Amig a rendszer MRI-védelem médban van a beteget a teljes id6tartam
alatt folyamatosan monitorozni kell. A-folyamatos monitorozasba beletartozik'a szokasos
hang- és vizualis kontaktus, valamint-a pulzusoximetrias és EKG-monitorozas a-teljes
id6tartam alatt, amig a pulzusgeneratorMRI-védelem médban van. Gondoskodjon arrol,
hogy rendelkezésre alljon egy kiilsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben
Jaratos szakszemélyzet, amikor a betegen beallitiak az MRI-védelem madot.

6. Elvégzik a betegen az MR-vizsgalatot az ebbena:miszakiutmutatéban ismertetett
hasznalati feltételek szerint.

7. A pulzusgeneratort a programozé segitségével manudlisan visszaallitottdak az MRI-vizsgalat
el6tti normal izemmadba, illetve automatikusan visszaallt, ha be volt programozva a lejarati
id8. Végezze el a beliltetett rendszer vizsgalat utani ellenérzését. MRI-vizsgalat utan
feltétlendl ajanlott a beteget LATITUDE NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban.
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Egyéb esetben feltétlenil javasolt a rendelében végzett, haromhavonta idézitett ellenérzés a
készilék teljesitményének monitorozasa érdekében.

ALTALANOS INFORMACIOK AZ MRI-VEDELEM MODROL
A betegen MR-vizsgalat elvégzése el6tt az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszert
MRI Protection Mode (MRI-védelem mdédba) kell programozni a programozé segitségével. Lasd
"A pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz" a 2-4. oldalon a pulzusgenerator MRI
Protection Mode (MRI-védelem médba) torténé programozas részleteirdl.
Tachycardia terapia felfiiggesztve az MRI Protection Mode (MR-védelem modban).
Az ingerlési médra valaszthaté aszinkron (DOO, AOO, VOO) vagy kikapcsolt ingerlés (Off).
Aszinkron ingerlést csak akkor szabad alkalmazni, ha a beteg pacemakerfiiggé. Ha az MRI
Protection-BradyMode beallitasa Off (kikapcsolt), a beteg addig nem kapja a kezelést, amig ki
nem lép az MRI'Protection Mode beallitasbodl. Az ingerlés Off (Kikapcsolt) allapotba kapcsolasat
csak olyankor szabad valasztani,.ha az orvos megitélése szerint a beteg alkalmas arra, hogy ne
kapjon ingerlést, amig-a-pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI-védelem mddban) van,
beleértve az MR-vizsgalat id6tartamat is.
Az aszinkron ingerlés kivalasztasa el6tt megfontolas targyava kell tenni a kdvetkez6ket:
* A'beteg pacemakerfliggé-e.
+ Mely kamrat/kamrakat kell ingerelni.

« [ -Szamitasba kell venni-az arrhythmiaindukcid lehetéségét aszinkron ingerlés esetén.

+ Az alabbi allapotokkal rendelkezé betegek esetén nagyobb lehet az atmeneti
pacemakerfligg6ség kockazata:

1. -Szakaszos AV-blokk veszélye:(példaul progressziv AV-blokkal rendelkez6k vagy ha
megmagyarazhatatlan'syncope fordul el6 a kortorténetben)

2. Trifascicularis blokk veszélye (valtakozo Tawara-szarblokk.vagy a PR-intervallum > 200
ms 1.BBB-vel (bal Tawara-szar blokk) vagy-mas bifascicularis blokkal)

A Beeper (Hangjelzd) kikapcsolt allapotban-van az: MRI-védelem modban, és nem hasznalhaté
az MR vizsgalatot kovetéen sem (2—9. abra Hangjelz6 kikapcsolva, 6sszefoglalas
parbeszédpanel, a 2:11. oldalon).

MRI-védelem médban’a kdvetkez8 funkcidk-sziinetelnek:

» Bradycardia érzékeles

» Tachycardia detekci6 és terapia

» PaceSafe automatikus ingerkiiszob(0k)

» Daily diagnostics (napi diagnosztika) [Lead Impedance. (vezeték impedanciaja), Intrinsic
Amplitude (sajat amplitido), Pace Threshold (ingerlési kiiszob)]

* Mozgas- és légzésszenzorok
» Magnes érzékelése
* RF telemetria

» Elemfesziiltség-ellenérzés
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» Left Ventricular MultiSite Pacing (Bal kamrai tébb helyen végzett ingerlés) (RESONATE HF
G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4 G347, VIGILANT X4 G247)

A készilék kdvetkezb allapotai esetén a felhasznald nem Iéptetheti a késziléket MRI-védelem
modba (ezekrdl az allapotokrdl tovabbi tajékoztatast lasd a pulzusgenerator referencia
Utmutatdjaban):

» Elemkapacitas allapota Depleted (lemertilt)

* A pulzusgenerator Storage Mode (Tarolasi médban) van

* A pulzusgenerator Electrocautery Mode (Elektrokauterezési médban) van
* A pulzusgenerator Safety Core [Safety Mode (biztonsagi)] médban van

» Diagnosztikai teszt-van folyamatban

*~ EP:teszt.van folyamatban

MEGJEGYZES: ~ Hat6rén &t fenntartott MRI-védelem iizemméd a pulzusgenerétor élettartaméat
kériilbeliil 3nappal (CRT-D) vagy 4 -nappal (ICD) csékkenti.

FIGYELMEZTETES: | Az Explant (explantalasi) allapot elérése utan végzett MRI-vizsgalat az
elem idd el6tti lemeriiléséhez, a készlilékcsere idGablakanak lerdvidiléséhez, vagy a terapia
hirtelen-leallasahoz vezethet.-Miutan elvégezte az MRI-vizsgalatot egy olyan készlléken, amely
elérte-az Explant (explantalasi) allapotot, ellendrizze a pulzusgenerator miikédését, és jegyezze
eld a beteget készllékeserére.

MRI-VIZSGALAT ELOTTITEENDOK

Az MRI-vizsgalat-elvégzése el6tt-harom teendét kell elvégezni:

1. “El6késziteni a pulzusgeneratort a vizsgalatra-MRI Protection-Mode (MRI-védelem) médba
programozassal ("A pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz" a-2-4. oldalon)

2. Ellendrizni az MRI-készllékbeallitasait és konfiguraciojat ("Az MRI-késziilék beallitdsainak

3. El6késziteni a beteget a vizsgalatra ("A beteg el6készitése a vizsgalatra' a2-12. oldalon)
A pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz

Programozza a pulzusgeneratort MRI Protection Mode (MRI-védelem) modba a programozoé
segitségével.

MEGJEGYZES: Léasd: "MR-feltételes defibrilléciés rendszer — figyelmeztetések és
ovintézkedések" a 1-8. oldalon-a figyelmeztetések és ovintézkedések teljes listajanak
vonatkozéasaban.

MEGJEGYZES: Legyen elérhet6 a programozd telemetrias palca, mert palcas telemetria
sziikséges az MRI-védelem modba lépéshez;

FIGYELMEZTETES: Az MRI-védelem méd paramétereit kivalaszté orvosnak szakmai
itéloképessége segitségevel kell meghataroznia, hogy egy adott beteg mennyire képes
toleralni a készllék MRI-vizsgalathoz sziikséges beallitasait, a vizsgalat altal megkdvetelt
fizikalis korilményeket is figyelembe véve (pl. hosszadalmas hanyattfekvés).

A programozas megkezdése elbtt, nyomtassa ki a készilék beadllitasairdl sz616 jelentést
referenciaként a Brady beallitasok kivalasztasahoz az MRI-védelem modban.
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Az MRI-védelem mod bekapcsolasahoz a f6 képernydn valassza a Tachy méd gombot.
Megjelenik a Készlilék méd valtoztatasa képernyd (2—1. abra Change Device Mode (készlilék
mod véltoztatasa) parbeszédpanel, a 2-5. oldalon).

‘Change Device Mode

Ventricular

Qort
O Monitor Only

oMonitor + Therapy

ELECTROCAUTERY.PROTECTION

m Enable Electrocautery Protection
Electrocautery Protection Mode 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 programmed on a subsequent screen.

)

2-1.4bra Change Device Mode (késziilék méd valtoztatasa) parbeszédpanel

Valassza az Enable MRI Protection (MRI-védelem aktivalasa) gombot, majd valassza a Continue
(Tovabb). gombot a folytatashoz, hogy beléphessen az MRI-védelem médba.

Megijelenik-az MRI'Protection Checklist (MRI-védelem ellendrzélista) (2—2. abra-MRI Protection
Checklist (MRI-védelem mod ellenérzd listaja), a 2-5..oldalon). Az ellenérzdlista tartalmazza
azokat afeltételeket; amelyeknek teljesulnitik kell. az MR-vizsgalat idején ahhoz, hogy a beteg
alkalmas’legyen az MR-feltételes vizsgalat elvégzéséhez. Minden MR-vizsgalat el6tt ellendrizni
kelliezeket a feltételeket, hogy ne kertljék el a felhasznalo figyelmét az eredeti pulzusgenerator/
rendszer belltetése otatértént.esetleges-valtozasok.

The'system is designatedas MR Conditional in accordance/with the conditions
specified in the MRI Technical Guide. Please review those conditions and the
summary checklist'below before continuing.
Device Checklist:
- Patient is implanted with an.ImageReady MR Conditional System.
- No other active or abandoned implanted devices, components or accessories present.
- Pulse generator is in MRI-Protection Mode during scan.
- Patient must be_continuously monitored after MRI Protection Mode.is programmed.
- Ensure backup therapy is available (external rescue).
- Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection.
- Pulse generator implant location restricted to left or right pectoral'region.
- At least six weeks have elapsed since implantation and/or any surgical modification.
- No evidence of a fractured lead or compromised pulse generator-lead system integrity.

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

\ Continue with MRI Protection

2-2. abra MRI Protection Checklist (MRI-védelem maéd ellendrzé listaja)

Ha teljestilnek az ebben a kézikonyvben leirt:hasznalati feltetelek, valassza ki a Continue with
MRI Protection (Folytatas az MRI-védelem mdd bekapcsolasaval) gombot. Ekkor megjelenik a
Program MRI Protection (MRI-védelem mdd programozasa) képernyd (2—3. dbra Program MRI
Protection (az MRI-védelem mdd programozasa) parbeszedpanel, a 2-6. oldalon).

Ha nem teljesiiinek az ebben a kézikdnyvben leirt hasznalati feltételek, a Cancel (Mégse) gomb
kivalasztasaval vissza lehet térni a normal miikédési médba, és az MR-vizsgalat nem folytathaté
(a betegen nem végezhet6 el az MR-vizsgalat).
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Ivmiﬁm-mwmmm

| 9sccBradvMedaiand veviswipacing parsmetars. Frass Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
‘Program MRI Protection’ to program the device. is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and
Tachy Mode off electrocardiography (ECG).
/is - Ensure backup therapy is available (external rescue).
Brady Mode [ J Y
o . In MRI Protection Mode:
Lower Rate Limit B min - Patient will not receive Tachycardia therapy G.e.,
r . no defibrillation, and no ATP).
© A Amplitude BN ve--ms
The beeper will no longer be usable following an MRI
HRV Amplitude B 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
o I —— — volume. This cannot be recovered, even after leaving the

MR scan environment and exiting MRI Protection Mode.

Place the telentétry. wand over the device to program MRI Protection.

Program VIR Protection Cancel

2-3. abra Program’MRI Protection (az MRI-védelem méd programozasa) parbeszédpanel

Valasszon ki-egy Brady médot (2—3: abra Program MRI Protection (az MRI-védelem méd
programozasa) parbeszédpanel,'a-2-6..oldalon). Az ingerlési mddra valaszthatd aszinkron
ingerlés (DOO,; AOQ, VOO) vagy kikapcsolt ingerlés (Off). Aszinkron ingerlést csak akkor szabad
alkalmazni, ha a beteg pacemakerfliggé.

FIGYELMEZTETES: . MRI Protection Mode-ban, haa Brady Mode Off-ra van bedllitva, a
bradycardia-elleni terépia és)a kardialis reszinkronizacios terapia (CRT) fel vannak
fliggesztve. A beteg nem kap.ingerlést,-amig a.pulzusgeneratort nem programozzak vissza a
normal mikddésre. Csak MRI-védelem maédban allitsa a Brady médot Off (Kikapcsolt)
allapotba;és figyelje a beteget, hogy klinikai'-megitélés szerint elviseli-e, ha nem mikddik a
bradycardia elleni terapia (beleértve a pacemakerfliggdséget, illetve az ingerlés felllirasanak
szilkségességét) és'a CRT.azon idétartam alatt végig, amig a pulzusgenerator MRI
Protection Mode (MRI-védelem:mddban) van.-Ajanlott; hogy az MRI-helyiség kézelében
legyen-egy bekapcsolt programozg arra az esetre,cha a betegnek surgésen ingerlésre van
szliksége. Az alabbi allapotokkal rendelkezé betegek esetén nagyobb.lehet az atmeneti
pacemakerfligg6ségkockazata:

«  Szakaszos'AV-blokk-veszélye (példaul progressziv-AV-blokkal rendelkezék vagy ha
megmagyarazhatatlan:syncope fordul-el6 a kortorténetben)

» Trifascicularis blokk veszélye (valtakozd Tawara-szar-blokk vagy'a PR-intervallum > 200
ms LBBB-vel(bal Tawara-szar blokk)vagy. mas bifascicularis blokkal)

Ha aszinkron ingerlésre van szukség; akkor a kdvetkezd tovabbi ingerlési paramétereket
programozza be (2—4. abra‘Az MRI-védelem programozasa parbeszédpanel paraméterekkel, a
2-7. oldalon).

Also frekvenciahatar alapbeallitasként 20 min**a normal médban beallitott. LRL f616tt (normal
Iépésenként programozhatd, legfeliebb 100 mint)

MEGJEGYZES: Mivel-az MRI-védelem médban aszinkron ingerlés torténik; az alsé
frekvenciahatar beallitasakorvegye figyelembe a beteg sajat frekvenciajat;-hogy elkerdiilje
a kompetitiv ingerlést.

A pitvari és jobb kamrai amplitidé névieges/alapbeallitasa 5,0.V (normal [épésenként
programozhaték 2,0 V és 5,0 V kézott), valamint pulzusszélesség@,0 ms értéken rogzitett.

MEGJEGYZES: Az ingerlési amplitudét csak extrakardiglis ingerlés esetében (pl.
rekeszstimulacio) lehet 5,0 V ala beéllitani.

FIGYELMEZTETES: Ovatosan jarjon el az MRI'Protection Mode (MRI-védelem méd)
programozasakor olyan pacemakerfliggé betegekesetében, akiknek magas a jobb
pitvari és jobb kamrai ingerlési kiiszobértékiik az ingerelt vezeték(ek)en (> 2,0 V). A
maximalis ingerlési amplitidé MRI Protection Mode (MRI-védelem méd) esetében 5,0 V,
amely korlatozhatja az ingerlési amplitudo elérhetd biztonsagi hatarértékét a magas
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ingerlési kiiszobértékkel rendelkez6 betegek esetében. Ha nem sikerll megfeleld
biztonsagi hatarértéket fenntartani az ingerlési amplitudé esetében, az hatastalan
ingerléshez vezethet.

* A bal kamrai amplitudé a normal Brady értéket veszi fel alapértelmezettként, amikor 2,0 V és
5,0 V kdzotti tartomanyban van (beleértve a széls6 értékeket is) (programozhaté normal
Iépésenként 2,0 V és 5,0 V kdzott), tovabba a pulzusszélesség a normal Brady beallitast
veszi fel alapértelmezettként (programozhat6 normal Iépésenként 0,1 ms és 2,0 ms)

MEGJEGYZES: Ha anormal Brady érték a 2,0 V és 5,0 V kbz6tti tartomanyon kiviilre
esik, az MRI amplitudé értéke az értéktartomany hozza legkézelebbi végéhez lesz
beallitva. Példaul, ha a normal Brady érték 1,0 V, az MRI érték 2,0 V-ra lesz beallitva.

MEGJEGYZES: MR Protection Mode (MRI-védelem médban) a minimélis ingerlési
amplitudé 2,0'V: Azok a betegek, akiknek az eszkbzeik nominalisan 2,0 V-nal kisebb LV
ingerlési amplitudora vannak programozva, extrakardialis vagy a nervus phrenicust érinté
stimulaciét tapasztalhatnak MRI Protection Mode (MRI-védelem médban) az emelkedett
LV ingerlési-amplitudo-eredményeképpen. Ha a betegnél nincs sziikség LV ingerlésre,
akkor fontoléra kell venniiaz MRI-védelem ingerelt kamrajanak RV Only (csak jobb
kamra) beprogramozéasét és minimumra csékkenteni az MRI Protection Mode (MRI-
védelem-mod) idejét.

A O o S~ —
. < ot o -0 %
(Program MRIProtection” O
‘ Select Brady Mode and review pacing parameters. Press Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
"Program’ MRI Protection’ to program the device. is exited®
- Patient should be monitored by pulse oximetry and
Tachy Mode Off electrocardiography (ECG).
i B (800} i) (> Ensure backup therapy is available (external rescue).
In MRI Protection Mode:
LowerRate Limit min™ - Patient will not receive Tachycardia therapy (e,
. 5 = no defibrillation, and no ATP).
Ventricular Pacing Chamber | BiV. _ Pacing is Off or asynchronous,
©® A Amplitude §Dl V @ 1.0 ms
= 2 The beeper will'no longer be usable following an MRI
BRY Amplitude 50] vV @ 1.0.ms Scan
2 £} Coming in contact with the strong magnetic field of an
#LV Amplitude (L sa)ve _gadm [ < L anner causes permanent loss of the beeper
o = volume. This cannot be recovered, even after leaving the
MR Sstionjlime QM L gn MR scan environment and exiting MRI Protection Mode.
Place the telemetry wand ovef the device to program MRI Protection.
_ Program MRI Protection \ Cancel

2-4. abra’ Az MRI-védelem programozasa parbeszédpanel paraméterekkel

Allitsa be azMRI-védelem lejarati id6t (6 6rara van beallitva, és programozhat6 az Off
(Kikapcsolt), illetve a 3,.6,'9 és 12'6ra értékekre). Az MRI-védelem lejarati ideje funkcio
segitségével'afelhasznald kivalaszthatja, hogy a pulzusgeneratormennyi-ideig maradjon MRI
Protection Mode (MRI-védelem médban). Ellendrizze,.hogy a programozé orajaa megfeleld
id6re és datumra van-e programozva;-hogy biztositsa a lejarat idépontjanak pontossagat (ez
megjelenik a képernyén.és az MRI-védelem'mod beallitasait tartalmazé jelentésben). A
beprogramozott id6pont elteltekor a pulzusgenerator. automatikusan kilép az MRI-védelem
modbol, és visszatér a korabban programozott beallitasokra (kivéve a hangjelz6t).

FIGYELMEZTETES: Ha a lejarati id6 paramétert az Off (Kikapcsolt) allapottdl eltérs
értékre programozzak, a beteg-semmi-esetre sem tartézkodhat a berendezésben a
beprogramozott id6 lejartakor. Ellenkezé.esetben a beteg tobbé mar nem felel meg a
felhasznalasi feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek".a 1-5..oldalon).

FIGYELMEZTETES: Amennyiben az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati ideje)
Off (Kikapcsolt) értékre van allitva, a beteg szive nem kap Tachycardia terapiat, és az
ingerlési opcidk kézil csak az Off (Kikapcsolt) vagy az aszinkron valaszthatd, amig a
pulzusgeneratort ki nem programozzak az MRI-védelem mad allapotbdl, és a generator
vissza nem tér a szokasos Uzemelési médra.

Valassza a Program MRI Protection (MRI-védelem méd programozasa) gombot. Megjelenik az
MRI-védelem mdéd beprogramozva képernyd, ha a készilék sikeresen be lett programozva MRI
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Protection Mode (MRI-védelem mdédba) a jelzett beallitasoknal (lasd: 2—5. abra MRI Protection
Mode Programmed (az MRI-védelem mdd beprogramozva) parbeszédpanel, a 2-8. oldalon). Ne
folytassa a vizsgalatot, amig az MRI-védelem méd beprogramozva képerny6 nem jelenik meg,
mely visszaigazolja, hogy a késziulék MRI Protection Mode (MRI-védelem médban) van.

MEGJEGYZES: A pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI-védelem médba) valé
programozasanak befejezéséhez a telemetrias palca sziikséges. Tartsa a palcat a helyén,
amig a programoz6 meg nem erdsiti, hogy megtértént az MRI-védelem mod

beprogramozasa.
I'M‘RFP?’MWPW ¢
| i Cae
MRI Protection is programmed with the following settings:
| The device is in MRI Protection Mode.
Tachy, Mode off
!insure patient is monitored until. MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patientshould be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min"*
electrocardiography (ECG).
o Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
““In<MRI Protection Mode as ‘programmed: Ventricular Pacing, Chamber BivV
- Patientwill ot receive Tachycardia therapy (e, oA i
no defibrillation, and no ATP). Amplitug® S0/VE@L0ims
- Patientwill receive-asynchronous pacingonly. BRV Amplitude 50 V@ 10 ms
@1V Amplitude 35 V@04 ms
LV Offset 0 ms
] MRI Protection Time-out 6 h
¥ Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47

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

| | Exit MRI Protection Print Settings

2-5. dbra® MRL Protection Mode Programmed (az MRI-védelem mod beprogramozva) parbeszédpanel

FIGYELMEZTETES: MRI-védelem médban-a beteg-nem fog Tachycardia terapiat kapni
(beleértve az ATP-tés-a defibrillaciétis), tovabba, ha-a Brady mod kikapcsolt allapotra van
programozva, akkor Bradycardiaiingerlést (beleértve a-pétingerlést is) és'Kardialis
reszinkronizacios terapiat sem-kap. Ezért a betegetfolyamatosan monitorozni kell a teljes
idétartam-alatt, amig a rendszer MRI-védelem médban van, a vizsgalat soran is.

A beteget folyamatosan monitorozni kell azalatt'az idé1alatt, miga rendszer MRI-védelem
maédban van: A folyamatos monitorozasba beletartozik a szokdsos hang- és-vizualis kontaktus,
valamint a pulzusoximetrias és EKG-monitorozas a teljes-idétartam alatt; amig a pulzusgenerator
MRI-védelem modbanvan. Gondoskodjon arrdl, hogy a vizsgalat folyaman, amig a
pulzusgenerator MRI-védelem moédban van, rendelkezésre alljon egy kiilsé defibrillator, valamint
cardiopulmonalis ujraélesztésben (CPR)jaratos szakszemélyzet, arra az esetre, ha a beteg
suirg8s kuls6 segitségre szorulna:

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mad) sikeres-beprogramozésa utan-nyomtassa ki:az MRI
Protection Settings Report (Az-MRI-védelem maéd beallitasait tartalmazo jelentés) jelentést a
Print Settings (Beallitasok nyomtatasa) gombbal azMRI Protection Mode Programmed (MR-
védelem mod programozasa) képernyénc A jelentés felsorolja az MRI-védelem modban
alkalmazott beallitasokat. Ha hasznalja a lejarati idé funkciot; a jelentés tartalmazza‘az MRI-
védelem modd lejaratanak datumat és idejét,-amikora pulzusgenerator visszatér az MRI-védelem
mad elbtti beallitasokra.

hasznalhatja példaul annak az ellenérzésére, hogy elegendd id6 van hatra az MR-vizsgalat
elvégzéséhez. Példa az MRI-védelem méd beallitasait tartalmazd kinyomtatott jelentésre; 6 6ras
lejarati idével (D—1. abra Példa az MRI-védelem mod-bedllitasait tartalmazo kinyomtatott
jelentésre, ugy hogy a Time-out (lejarati id6) 6 6rara van.allitva (1-2. oldal), a D-1. oldalon) és Off
(Kikapcsolt) lejarati idével (D-2. abra Példa a kinyomtatott MRI-védelem mad beallitasait
tartalmazo jelentésre, Ugy hogy a Time-out (lejarati id8) Off.(Kikapcsolt) allapotra van allitva (1.
oldal), a D-2. oldalon).
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Valassza ki az End Session (Munkamenet befejezése) gombot az aktualis programozasi
munkamenet befejezéséhez; az MRI-védelem maéd aktiv marad a pulzusgeneratorban (2—6. abra
Az End Session Confirmation (Munkamenet befejezésének jovahagyasa) parbeszédpanel, a 2-9.
oldalon).

End Session Confirmation

~ Device is inMRI Protection Mode.
¢ | ' Press End Session to leave MRI Protection active in
the device and end the current programmer session.

: Return to Sessiou

2-6.abra Az End Session éonfirmation (Munkamenet befejézésének jovahagyasa) parbeszédpanel
Gondoskodjon arrél; hogy,.az MR-vizsgalatot végz6iegészségligyi szakemberek megkapjak a
betegbe beultetett pulzusgenerator és vezeték(ek) modellszamait.

A programozas soran-értékelt feltételek

Bizonyos allapotok megakadalyozzak az MRI-védelem modba valo belépést: Ezek a
kévetkezék:

» _A'pulzusgenerator altal detektalt és felismertkamrai epizdd van folyamatban
+ A magnesszenzor magnes jelenlétét érzekeli

* Apulzusgenerator STATPACE (Statikus'ingerlés) vagy-STAT SHOCK (Statikus
sokkolas) médban van

Ha ezen allapotok kézil egy - vagy tobb fennall, megjelenik az allapotot ismerteté
parbeszédpanel,.€s a készulék'nem Iép.MRI-védelem mddbai Erre egy ‘példat 1asd itt: 2—7.
abra Epizéd-folyamatban figyelmeztetd tizenet, a 2-9. oldalon.

GIATTENTION 2% o =

t. €

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

oo

2-7.4bra Epizéd folyamatban figyelmeztetd lizenet

A fent felsorolt, MRI-védelem mddba valé belépést akadalyozé allapotokon kivil a
programozé tovabbi harom hasznalati feltételt értékel a programozas soran: a vezetékek
impedanciajat, az implantacio o6ta eltelt idét és az ingerlési kiiszobértéket.

1. Vezeték impedancidja
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Ha a felhasznal6é kezdeményezi az MRI-védelem mdédba Iépést, a pulzusgenerator
mindegyik Uregben vezetékimpedancia-tesztet és sokkolasi vezeték impedanciatesztet
végez. Ha a mért vezetékimpedancia-értékek kivil esnek a programozott normal
tartomanyon, a programozé egy parbeszédpanelen javasolja az ezzel jaré kockazatok
attekintését, ha a felhasznalo folytatni kivanja az MRI-védelem mod bekapcsolasat. A
parbeszédpanelen valaszthat a felhasznald, hogy folytatja az MRI-védelem médot e
korilmények kozott is, vagy mégse 1ép az MRI Protection Mode (MRI-védelem médba).
A normal tartomanyon kivil esé vezetékimpedancia-érték esetén megjelené
parbeszédpanelt mutatja a 2—8. abra Normal tartomanyon kivil esé
vezetékimpedanciara figyelmeztetd Uzenet, a 2-10. oldalon.

N NaN

~

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

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

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

, . Continue with MR! Protection

2-8.4abra Normal tartomanyon kiviil es6-vezetékimpedanciara figyelmeztet6 lizenet

Beiiltetés 6ta eltelt ido

A'programozo kiszamitja.a beultetés ota-eltelt id6t is, az alapjan, hogy mikor (datum és
id6) Iéptették ki-a pulzusgeneratort a Tarolasiimadbal.

MEGJEGYZES: . -Ha a programozo éréja‘nem a helyes id6re és-datumra van
bedllitva, ez a szamitas helytelen lehet.

Ha a Storage (tarolas) modbol.vald kiléptetes ota eltelt idé kevesebb mint 6.hét, a
programozo-egy parbeszédpanelt jelenit meg, amelyen javasolja az ezzel jaro
kockazatok attekintését; ha a felhnasznal6 folytatni kivanja az.MRI-védelem mad
bekapcsolasat. A parbeszédpanelen valaszthat a.felhasznald, hogy folytatja az MRI-
védelem maodot e kérilmények kozott is, vagy mégse 1ép MRI-védelem-mddba:

Az ingerlés kiiszobértéke

Ha a legutdébb rogzitett RA és RV ingerlési kiiszoberték- mérései'magasabbak mint2,0.V,
a programozé megjelenitegy parbeszédpanelt, amelyen figyelmeztet a pacemakerfiggd
betegek esetében szlikséges dvatossagra: A parbeszédpanelen valaszthat a
felhasznald, hogy folytatja az MRI-védelem mddot e kérlilmények kdzott is, vagy mégse
lép MRI-védelem maddba.

FIGYELMEZTETES: Ovatosan jarjon elaz MRI Protection Mode (MRI-védelem
maod) programozasakor olyan pacemakerfigg8 betegek esetében, akiknek magas a
jobb pitvari és jobb kamrai ingerlési kiszobértékik az ingerelt vezeték(ek)en (> 2,0
V). A maximalis ingerlési amplitddé MRI:Protection Mede (MRI-védelem méd)
esetében 5,0 V, amely korlatozhatja az ingerlési amplitudé elérheté biztonsagi
hatarértékét a magas ingerlési kiiszobértékkel rendelkezé betegek esetében. Ha
nem sikerul megfelel§ biztonsagi hatarértéket fenntartani az ingerlési amplitudo
esetében, az hatastalan ingerléshez vezethet.
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Beeper (Hangjelzd)

A Beeper (hangjelzd) az MRI-vizsgalat utan tdbbé mar nem hasznalhat6. Az MRI-készullék
er6s magneses mezejének hatasara tartdsan elvész a Beeper (hangjelzd) hangereje. Ez a
hiba nem allithat6 helyre, még akkor sem, ha elhagyjdk az MR-vizsgalat helyszinét, és a
késziiléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl. A rendszer Gnmagatol
inaktivalja a hangjelzé programozhat6 és nem programozhato funkciéit, amikor
beprogramozzak az MRI-védelem mddot. A hangjelz6 kikapcsolt allapotban marad az MRI-
védelem modbol torténd kilépéskor.

Lekérdezéskor egy értesités jelenik meg, hogy a hangjelzé inaktivalédott és az MRI-védelem
mod utolsé programozasanak a datuma megjelenik az 6sszefoglalas parbeszédpanelen (2—
9. abra Hangjelzd kikapcsolva, 6sszefoglalas parbeszédpanel, a 2-11. oldalon).

s . =5
> O\ ,\!/

LANTD e

2 AN

| .CeaDs

Lead 'measurements are within range.

N \BATTERY

Approximate time to explant: > S years
t
|
EVENTS
! No new VTachy episodes with therapy
MRI Protection Mode 3
BEEPER A\

MRI Protection last'programmed-on /08 Feb 2017. \
; Beeparis disabled.

[} \
t
! Close

| P > i

2-9. abra -Hangjelz6 kikapcsolva, 6sszefoglalas parbeszédpanel

A kovetkezd-események nem fogjak mikodéesbe hozni a hangjelzét,-hogy figyelmeztetd
hangjelzést adjon, amennyiben akésziléket MRI-védelem mddba programoztak.

2-1.tablazat A kovetkez6 események nem fogjak miikodésbe hozni a hangjelzét, hogy figyelmeztetd
hangjelzést adjon,.amennyiben a késziiléket MRI-védelem médba programoztak

Programozhaté hangjelz6 lehetésegek - “sipolas a kondernizator téltésekor

» Beep When Out-of-Range (sipolas, ha
tartomanyon kivul)

*  Beepwhen Explant is-Indicated.(sipolas, ha
explantacio javallott)

Nem programozhat6 hangjelzé lehetéségek " Abeteg magnesének alkalmazasa, mely

pulzusgeneratoron talalhatd, bizonyos
szituacidkba (pl.: tachycardia mod megerdsitése)

» Elemkapacitas kimertlt (élettartam vége (EOL))
-\ Elemhiba riasztas
*  Magasfesziltségl hiba riasztas

A hangjelz8 hangjelzést fog adni, ha a pulzusgeneratort biztonsagi médba allitja vagy a
késziléket alaphelyzetbe allitja, miutan MRI-védelem moédba programozta. De a hangjelzé
hangereje csdkkeni fog, akar nem hallhaté szintre is.
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MEGJEGYZES: Olyan esetekben, mikor MRI vizsgélat nem térténik az MRI-védelem
maodbdl valod kilépés utan a hangjelzé Gjra aktivalhato ("Teendbk a vizsgalat utan” a 2-12.
oldalon).

Az MRI-késziilék beallitasainak és konfiguracidjanak ellenérzése

Gy6z8djon meg arrél, hogy az MRI-készilék megfelel a kdvetkezdknek: "MRI hasznalati
feltételek" a 1-5. oldalon.

A beteg el6készitése a vizsgalatra

Ha hasznalja az MRI-védelem lejarati ideje funkciét, ne feledje feljegyezni azt a datumot és idét,
amikor a pulzusgenerator kilép az MRI-védelem modbél. Olvassa el a kdvetkezét: 2-5. abra MRI
Protection Mode Programmed (az MRI-védelem mdd beprogramozva) parbeszédpanel, a 2-8.
oldalon.

MEGJEGYZES: - Ha nem maradt elégidé az MR-vizsgélat elvégzésére, az eszkézt Ujra le kell
kérdezni, és:Ujra kell programozni a lejarati id6 értékét (lasd "A pulzusgenerator beprogramozasa
avizsgalathoz" a .2-4. oldalon).

FIGYELMEZTETES: Ha a lejaratiidé paramétert az Off (Kikapcsolt) allapottol eltérd értékre
programozzak,a beteg'semmi esetre sem tartozkodhat a berendezésben a beprogramozott id6
lejartakor. Ellenkez6-esetben a beteg tobbé mar nem felel meg a felhasznalasi feltételeknek
("MRI hasznalatifeltételek” a 1-5. oldalon).

A betegnek az MRI-készulék furataban hason vagy hanyatt kell fekiidnie, és a beteget
megfelel6en monitoroznikell {pulzusoximetriaval és elekirokardiografiaval (EKG)]. Lasd: "MRI
hasznalati feltételek" a 1-5.oldalon.

FIGYELMEZTETES: ' MRI-védelem médban a beteg nemfog Tachycardia terapiat kapni
(beleértve'az ATP-t és a defibrillaciét is), tovabba, ha a Brady méd kikapcsolt allapotra van
programozva;-akkor Bradycardia ingerlést (beleértve a potingerlést.is) és Kardialis
reszinkronizacios terapiat sem kap, Ezért‘a beteget folyamatosan monitorozni kell a teljes
id6étartam-alatt; amig a rendszer, MRI-védelem mddban van, a vizsgalat'soran is.

Az MR-vizsgalatitervezésekor és-a felvételen.apulzusgenerator.és a vezetékek kérnyéke
képének értelmezésekor figyelembekell venni a kép torzitasat. A miitermékek mérsékelt térbeli
torzitast tartalmazhatnakca lathaté. mitermék hatarain tulis. Nem-klinikai 1,5 Tesla és 3 Tesla
magneses erdsségii vizsgalatok soran azt tapasztaltak, hogy az ImageReady defibrillaciés
rendszer barmely pulzusgeneratorahoz kéthet6 maximalis.mitermék kb.“18,6 cmsre nyulttdl a
késziléken radidlis iranyban a3 Teslaimagneses erésségl MRI'rendszerben spin-echo
szekvenciaval végzett vizsgalatokban; az ImageReady defibrillaciés rendszer barmely
vezetékéhez kotheté maximalis'mltermék pedig 2,1 cm-re nyult'tdl a készuléken a 3-Tesla
magneses erdsségl MRI rendszerben spin-echo szekvenciaval végzett vizsgalatokban.

TEENDOK A VIZSGALAT UTAN

1. Kilépés az MRI védelem médbdél

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem) moédbdl automatikusan vagy manualisan lehet
kilépni. A kilépés automatikusan megtorténik, ha a beprogramozott idé letelik, ha a Time-out
(lejarati id8) funkcié egy szamértékre van beallitva..Ha a Time-out (lejarati id8) funkcid
beallitasa Off (kikapcsolt), a kiléptetést manualisan kell elvégezni a programozé segitségével
(lasd: Kézi kiléepés az MRI-védelem izemmaodbdl). Az MRI-védelem maédbal valé kilépés utan
ellendrizze a rendszer épségét a vezetékimpedanciak, azingerlési kiiszobok és az intrinsic
amplitudok tesztelésével.

RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT és
MOMENTUM eszk6zok esetén az MRI Protection Mode (MRI-védelem modbal) valé kilépés
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utan egy MRI 6sszefoglalo jelentés kerl tarolasra MRI-epizdédként, és epizddjelentésként
kinyomtathato. A kinyomtatott jelentés egy példaja lent lathaté: D—3. abra Mentett esemény
részletezéseként kinyomtatott jelentés, a D-2. oldalon. Az MRI-epizdd az Arrhythmia
Logbook (arrhythmianaplo) képernyérdl is elérhetd. Az MRI-epizéd az Arrhythmia Logbook
(arrhythmianaplo) képerny6rél beteg-tavmonitorozas (ha lehetséges) segitségével is
elérhetd.

Az MRI-védelem moédbdl valé (automatikus) kilépés a lejarati idé utan

Ha az MRI-védelem lejarati ideje paraméter nem kikapcsolt értékre van programozva, a
pulzusgenerator automatikusan kilép az MRI-védelem mddbdl a kivalasztott id6 leteltével, és
arendszer visszatér a korabban programozott beallitasokhoz (kivéve a hangjelzét és a
percventilaciét a lentebb leirtak szerint).

Az MRI-védelem modbaél valé kézi kilépés

Ha a Lejarati id6'funkcidé beallitasa Off (Kikapcsolt), vagy barmikor az MRI-védelem maod kézi
torlésére van szikség, a pulzusgeneratort a programozo segitségével kell kiléptetni az MRI
Protection Mode-bol (MRI-védelem maodbdl).

Avizsgalat-utan ne hagyja-a pulzusgeneratort az MRI Protection (MRI-védelem) médban a
kelleténél hosszabb ideig. Az MRI-védelem médbdl valé manualis kilépéshez végezze el a
kovetkezg-lépéseket:

a. Veégezzen lekérdezésta pulzusgeneratoron a telemetrids palca segitségével (az RF
telemetria le van tiltva-az MRIProtection Mode (MRI-védelem) médban).

b.. Az MRI-védelem mdd beprogramozva'képernydn valassza ki a Kilépés az MRI-védelem
maédbol gombot (2—-10. dbra MRI-Protection Mode Programmed(az MRI-védelem mod
beprogramozva) parbeszédpanel, a 2-13. oldalon).

MEGJEGYZES: " Sziikség esetén STATIKUS INGERLES, STATIKUS SOKKOLAS
vagy-a TERAPIA ELUTASITASA is'hasznalhaté az MRI Protection Mode (MRI-védelem)
maodbol valé kilépéshez..STAT INGERLES kivalasztasa esetén-megjelennek a STAT
INGERLES ingeriési paraméterek (a:STAT INGERLESSEL kapcsolatban tovabbi
informéciét-a pulzusgenerator referencia utmutatéjaban talal).

LAWY -3 —T LSS S e |
v ™ > -~ e
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MRI Protection is programmed with the following settings:

!| The device is in MRI-Protection Mode.
Tachy Mode off
Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode | \ g4 Mode o]
is exited:
- Patient should\be nmonitored by pulse oximetry and LRL 65 min
electrocardiography (ECG).
- Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
“" In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular.Pacing Chamber Biy
- Patient will not receive Tachycardia therapy G.e., @ A Aniplitud 50 V.@ 10
no defibrillation, andnio ATP), ialjtutie : J9 ms
- Patient will receive asynchronous pacing only. BWRV Amplitude 50 V'@ 10 ms
*LV Amplitude 35,V @ 0.4 ms
LV Offset 0 ms
MRV Protection Timé=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

2-10. abra MRI Protection Mode Programmed (az MRI-védelem méd beprogramozva) parbeszédpanel

2. Készilék értékelése

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem médbdl) a felhasznalo altal kezdeményezett kilépés
utén a programozé automatikusan a Lead Tests (Vezetéktesztek) képerny6re navigal, és



214

MRI vizsgalati eljaras
Teendok a vizsgalat utan

felszdlitja a felhasznalét a vezetéktesztek elvégzésére (2—11. abra MRI-védelem mdédbal
kilepés parbeszédpanel, a 2-14. oldalon).

"MRI Protection Exited
The device is no longer in MRI Protection Mode.

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

The beeper is OFF.

* Coming in contactwith the strong magnetic field of an MRI
scanner causes a permanent loss of the beeper volume.

Please perform the followinglead measurements and
evaluate the results:

- Intrinsic Amplitude

- Lead Impedance
SR O
. Close

- Pace Threshold
k NS -—e .a as 4

2=11. abra - MRI-védelem modbal kilépés parbeszédpanel

Végezze el a kdvetkezd vezetékméréseket, majd értékelje ki az eredményeket:
+ Intrinsic Amplitude (sajat amplitudé)

« “Vezeték impedancidja

+ (yPace Threshold (ingerlési kiiszob)

Végezze el a teszteket az MRI-védelem-modbd| valé automatikus.(a lejarati id6 eltelte utani)
kilépéscutan is..Ha vegzett az 6sszes ellenbrzéssel, ajanlott a programozé segitségével
menteni beteg 6sszes adatat.

Az MRI'Protection Mode (MRI-védelem madbol) valé akar automatikus, akar manualis
kilépéskor az 6sszes parameéter azonnal visszaall az MRI-védelem mdd el6tti értékekre, az
alabbi kivétellel/kivételekkel:

a. A percventildcioé szenzor mikodésének visszakapcsolddasa is késleltetve van azMRI-
védelem modbolvald visszatérés utan.'Ha az MV beallitasa On'(bekapcsolt)vagy
Passive (passziv) az MRI-védelem mod bekapcsolasakor, a kilépéskor a-szenzor
hatéras automatikus kalibralast kezd. Az MV-vezérelt frekvencia e kalibracids.periddus
soran nem all rendelkezésre. Ha ennél korabban kivanatos'az MV-vezérelt frekvencia,
végezhett kézi kalibralgs. A'kézikalibralds-legfeljebb 6t percig tart. AzMV kalibralasard|
a tovabbi részleteket lasd a pulzusgenerator referencia‘Gtmutatojaban.

b. A hangjelzé kikapcsolt allapotban‘marad-az MRI-védelem madbél tortend kilépéskor. Ha
kivanja, a felhasznalé megprobalhatja manualis aktivalni a-hangjelz6t (2—-12.abra A
hangjelz6 beallitasainak konfiguralasa képernyd;-a 2-15..oldalon).
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SUMMARY 3 EVENTS i = TESTS i

CONFIGURE BEEPER SETTINGS

Beeper may be inaudible due to MRI scan.

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

MRI Protection Mode last programmed on 08 Feb 2017.
To test if beeper is audible:
1. Program the beeper On.

2. Place a magnet over the device and listen for beeps.
3.1f beeper is audible, leave the beeper On. If not audible, program the beeper Off.

Beeper Off,

2-12.abra_-A hangjelz6 beallitasainak konfiguralasa képerny6

A Configure Beeper Settings (Hangjelzé beadllitdsainak konfiguralasa) lehetéség csak
azutan lesz elérhetd; amikor a készuléket MRI Protection Mode (MRI-védelem) modra
programozta. Amikor a hangjelzé funkciét ismét bekapcsolt allapotra programozta, a
hangjelz6 minden programozhaté és nem programozhaté funkcidja visszaall névleges
értékere.

Végezze ela kovetkezd lIépéseket.a Hangjelzd beallitasainak konfiguralasa lehetéség
beprogramozasahoz:

i, Valassza ki.a Settings)(Beallitasok) lapot.

ii. <Valasszaki a Beeper (hangjelzd) lapfilet.

iii. _Valasszaki a hangjelzd kivant értékét.

Az MRI-késziilék er6s’ magneses mezejének hatasara tartésan elvész a hangjelzé
hangereje.’/Amikor ujra aktivalta a‘hangjelzé funkciét, helyezzeniegy magnest a készilék
folé, és figyeljen, hogy hallhaték-e sipolasok, ezzel ellenérizze,hogy a készilék
tovabbra is ad hangjelzéseket. Haa Beeper (Hangjelz6) hallhaté hangjelzéseket ad,
hagyja a Beeper (Hangjelz6) funkciot On'(Bekapcsolt) allapotban. Ha a hangjelzé nem
ad hallhato hangjelzést, programozza-a hangjelzé funkcidt kikapcsolt allapotba.
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Teendok a vizsgalat utan
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AZ IMAGEREADY DEFIBRILLACIOS RENDSZER KARDIOLOGIAI
ELLENORZO LISTAJA

FUGGELEK A

Ezt a fuiggeléket mellékelve talalja. A figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, valamint az
ImageReady defibrillacids rendszer teljes hasznalati Gtmutatéjat a miszaki Utmutatéban talalja.

Hasznalati feltételek - Kardiolégia

Az alabbi hasznalati feltételeknek kell teljestilnitik ahhoz,
hogy egy ImageReady defibrillacios rendszerrel
rendelkez6 betegen MR-vizsgalat legyen végezhetd

[1A betegbe ImageReady MR-feltételesen hasznalhatd
defibrillacios rendszert lltettek be ("Az'iImageReady
defibrillaciés rendszer,6sszetev6i 1,5 T és3 Tesetén" a
C-1. oldalon).

I Nem érzékélhets egyéb aktiv vagy hatrahagyott
beultetett készulék, alkotérész vagy kiegészit, mint
peldaul vezetékadapterek, hosszabbitok, vezetékek,
vagy.pulzusgeneratorok.

[T A pulzusgenerator MRI-védelem médban.van-a
vizsgalat alatt

LT Amint beallitasra keriilt az,MRI-védelem méd, a
beteget pulzusoximetridval és elektrokardiografiaval
(EKG) folyamatosan-monitorozni kell. Biztositsa, hogy
rendelkezésre alljon.potterapia (kllsé-segitség).

[ A'beteg a klinikai megitélés szerint elviseli, ha nem
mikodik-a tachycardia elleni'védelem a teljes idétartam
alatt, amig a pulzusgenerator MRI. Protection' Mode (MRI-
védelem mod) modban van.

1 A betegnek nincs hdemelkedése vagy laza, illetve
h&szabalyozasa normalisan mikddik a vizsgalat idején.

[ Kizarelag a bal vagy jobb)pectoralis teriileten
elhelyezked6 belltetett pulzusgenerator.

[ Legalabb hat (6) hét telt-&l az MRfeltételes
defibrillaciés ingerlési rendszer beiiltetése és/vagy
barmilyen vezeték javitdsa vagy.a rendszer sebészeti
modositasa ota:

[INincs arra utald jel, hogy a vezeték torétt vagy a
pulzusgenerator-vezeték rendszer épsége
veszélyeztetett.

Vizsgalati eljaras

Vizsgalat el6tti

1. Gy6z6djon meg rola, hogy beteg megfelel az MRI-
vizsgalat kardiologiai hasznalati feltételeinek (lasd a bal
oldali oszlopot).

2. Az MRI-vizsgalat hatasara tartésan elvész a hangjelzé
hangereje. Az orvosnak és a betegnek meg kell fontolnia
az MRI eljaras elényét a Beeper (Hangjelz6)
elvesztésének kockazataval.

3. Gondoskodjon arrdl, hogy az MR-vizsgalatot végz6
egészségligyi szakemberek megkapjak a betegbe
belltetett pulzusgenerator és vezeték(ek) modellszamait.

4. ‘A vizsgalat kezdetéhez legkdzelebbi idépontban
programozza at a pulzusgeneratort MRI Protection Mode
(MRI-védelem mdédba) és kezdje meg a beteg folyamatos
monitorozasat.

5. Nyomtassa ki az MRI Protection Settings Report (MRI-
védelem maod bedllitasait tartalmazo jelentést), helyezze

személyzethez.

* ‘A jelentés tartalmazza az MRI-védelem mod
bedllitasait és részleteit. Ha hasznalja a lejarati id6
funkciot, a jelentés tartalmazza az MRI Protection
Mode (MRI-védelem ' mad) lejaratanak pontos
datumat és idejét.

A vizsgalat kozben

6. Amint beallitdsra kerult az.MRI Protection Mode (MRI-
védelemymad), biztositsa-a beteg folyamatosan
monitorozasat pulzusoximetriaval és
elektrokardiografigval (EKG), valamint elérhet®
potterapiaval (kulsé segitség).

Avizsgalat-utan

7. Gy6z6djon meg rdla, hogy a pulzusgeneratort a
programozo6 segitségévelmanualisan visszaallitottak-e
az MRI-vizsgalat el6tti normal-izemmaodba; vagy hogy
automatikusan visszaallt-e; ha be volt programozva a
lejarati idé. Ellendrizze a defibrillacios rendszert, miutan
az kilépett az’ MRI-védelem modbol, és:folyamatosan
monitorozza a beteget, amig a pulzusgenerator vissza
nem tér az MRI-vizsgalat el6tti izemmodba:

8. A'hangjelzd kikapcsolt allapotban maradaz MRI-
vedelem modbdltértend kilépéskor.

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek koziil mindegyiknek teljesiinie kell, ugyanis
ellenkez6 esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel'meg a betiltetett rendszerre vonatkozé MR-
feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos sériiléséhez vagy halalahoz és/vagy a

belltetett rendszer kdrosodasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES: Ovatosan jarjon el az MRI Protection Mode (MRI-védelem méd)
programozasakor olyan pacemakerfliggé betegek esetében; akiknek magas a jobb pitvari és
jobb kamrai ingerlési kiiszébértékik az ingerelt vezeték(ek)en (> 2,0 V). A maximalis ingerlési
amplitudé MRI Protection Mode (MRI-védelem méd).esetében 5,0 V, amely korlatozhatja az
ingerlési amplitudo elérhetd biztonsagi hatarértékét a magas ingerlési kiiszobértékkel rendelkezé
betegek esetében. Ha nem sikerul megfelel§ biztonsagi hatarértéket fenntartani az ingerlési
amplitudo esetében, az hatastalan ingerléshez vezethet.
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FIGYELMEZTETES: Az arrhythmia kockazata névekedhet aszinkron ingerlés esetén (AOO,
VOO, DOO). Amikor aszinkron ingerlést programoz az MRI-védelem maod soran, valasszon olyan
ingerlési frekvenciat, amellyel elkertlhet a kompetitiv ingerlés és a minimumra csdkkenthetd az
MRI-védelem médban toltétt id6.

FIGYELMEZTETES: Amennyiben az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati ideje) Off
(Kikapcsolt) értékre van allitva, a beteg szive nem kap Tachycardia terapiat, és az ingerlési
opciodk kdzul csak az Off (Kikapcsolt) vagy az aszinkron valaszthatd, amig a pulzusgeneratort ki
nem programozzak az MRI-védelem méd allapotbdl, és a generator vissza nem tér a szokasos
Uzemelési modra.

FIGYELMEZTETES: A programozé MR-veszélyes, ezért nem szabad lll-as (vagy magasabb)
MR-zénaba vinni; ahogyan ezt az ,American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices’ cimii‘kiadvanyban foglaltak meghatarozzak!. A programozé semmilyen
kérulmények kézott nem viheté be az MR-vizsgéldhelyiségbe, a vezérl6helyiségbe, valamint a
lll-as ésa IV-es'MRI-zénaba:.

FIGYELMEZTETES: - \A'Beeper (hangjelz6) az MRI-vizsgalat utan tdbbé mar nem hasznalhato.
Az MRI-készllék er6s magneses mezejének hatasara tartésan elvész a Beeper (hangjelzd)
hangereje. Ez.a hiba nem-éllithato helyre, még akkor sem, ha elhagyjak az MRI-vizsgalat
helyszinét; és a késziiléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl. Az MRI-
vizsgalat el6tt az'orvosnak es a-betegnek meg kell fontolnia az MRI-eljaras elényét a hangjelzd
elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-vizsgalat-.utan ersen ajanlott a beteget LATITUDE
NXT-n ellendrizni,.ha ez‘meg nincs folyamatban. Egyéb esetben erésen javasolt a rendelében
végzett,.\haromhavonta.iddzitett ellenérzés a késziilék teljesitményének monitorozasa
érdekében:

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



AZ IMAGEREADY DEFIBRILLACIOS RENDSZER RADIOLOGIAI
ELLENORZOLISTAJA

FUGGELEK B

Ezt a fuiggeléket mellékelve talalja. A figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, valamint az
ImageReady defibrillacids rendszer teljes hasznalati Gtmutatéjat a miszaki Utmutatéban talalja.

Ez a kézikbnyv bemutatja egy Uj paraméter hasznalatat, amelynek segitségével bizonyos 3T
felvételek esetén.limitalhaté az RF-expozicié.

A B, s 82 RF-expozicié mértékegysége, és ez kllonbozik a SAR értektdl. Az SAR helyett ez a
paraméter hasznalhat6 a 3T felvételek limitalasahoz, amikor a tajékozodasi pont (izocenter) a
C7-csigolya alatt talalhato. AB;, . értéket nem minden 3T szkenner jelzi ki.

Fontos: Ha nemismeria B, . hasznalatat, vagy nem tudja, hogy rendelkezésre all-e az
On-3T szkennerén; akkor korlatozza a felvételt 1,5T-re és normal lizemmédra, vagy lépjen
kapcsolatba az MRI késziilék gyartéjaval, és kérjen informaciot.



Hasznalati feltételek — Radioldgia

Az alabbi hasznalati feltételeknek kell teljestilnitik ahhoz,
hogy egy ImageReady defibrillaciés rendszerrel
rendelkezé betegen MR-vizsgalat legyen végezhetd.

[Kizardlag vizszintes, hidrogén-atommag, zart végii
MRI-rendszerek

[11,5T (64 MHz) vagy 3 T (128 MHz) MRI
magneserésség. Lasd: "Az ImageReady defibrillacios
rendszer 0sszetevéi 1,5 T és3 Tesetén" a C-1. oldalon.

[J A magneses térgradiens legfeljebb 50 T/m (5000 g/
cm).

[] Az RF-expozici6 hatarértékei:

15T

+ . Ateljes aktiv vizsgalat soran'nermal mikodési
modot?) kell fenntartani (teljes testre atlagolt SAR <
2.0 watt/kilogramm (W/Kkg); FejrSAR, < 3.2 W/kg)

3 T.(a tajékozddasi pont/izocenter-a C7 csigolyanal vagy
felette van)

* Adteljes aktivvizsgalat soran normal mikédési médot
vagy els6 szint( ellen6rzétt- mikodési-modot kell
fenntartani

3 I (a‘tajékozédasi pontfizocenter.a C7 csigolya alatt
van)

: A B1+rms
lehet

FIGYELMEZTETES: Ha a B (4rms PAraméter értéke nem
jelenikmeg a:3T-MRI szkenneren, ne végezzen 3T
vizsgalatokat.ugy, hogy a tajékozodasi pont (izocenter) a
C7 csigolya-alatt van. Az ilyen.vizsgalatok nem-felelnek
meg a radioldgiai.vizsgalati feltételeknek (Radiology
Conditions ‘of Use).

beallitasa legfeljebb 2,8 mikrotesla (uT)

[J Maximalis néviedes gradiensemelkedési sebesség's
200.T/m/s tengelyenként:

I Nincsenek korlatozasok.az MRI-készUlék integralt
testtekercsén bellil a defibrillaciés rendszer
pozicionalasara vonatkozdan, A csak vevd tekercsek
alkalmazasa nem korlatozott. Helyi, csak ado.vagy adé-
vevd tekercsek hasznéalhatok, de nem ajanlottkdzvetlendl
az defibrillacids rendszer folé helyezni 6ket.

[] A beteg csak hanyatt-vagy hason fekhet.

[ A beteget folyamatosan‘monitorozni kell
pulzusoximetriaval és elektrokardiografiaval (EKG)
mindaddig amig a pulzusgenerator MRI-védelem moédban
van. Biztositsa, hogy rendelkezésre-alljon pétterapia
(kuils6 segitség).

AZ IMAGEREADY DEFIBRILLACIOS RENDSZER RADIOLOGIAI ELLENORZOLISTAJA

Vizsgalati eljaras

Vizsgalat elotti

1. Gy6z6djon meg réla, hogy a kardioldgiai osztaly az
MRI-vizsgalat kardiol6giai hasznalati feltételeinek alapjan
jovahagyta a beteget a vizsgalatra ("Az ImageReady
defibrillaciés rendszer kardioldgiai ellenérzélistaja" a A-1.
oldalon)

2. A vizsgalat kezdetéhez legkdzelebbi id6pontban
programozza at a beteg pulzusgeneratorat MRI-védelem
maddba és kezdje meg a beteg folyamatos monitorozasat.

3. Az MRI-védelem mdd beallitasait tartalmazo jelentés
alapjan erdsitse meg, hogy a beteg késziileke MRI-
védelem modban van. Ha hasznalja a lejarati id6 funkciot,
a jelentés tartalmazza az MRI-védelem maod lejaratanak
pontos datumat és idejét. Ellenérizze a vizsgalatbol
hatralévé idét.

A vizsgalat kozben

4. Amint bedllitasra kerult az MRI-védelem mad,
biztositsa a beteg folyamatosan monitorozasat
pulzusoximetriaval és elektrokardiografiaval (EKG)
valamint elérhetd potterapiaval (kiilsé segitség).

A vizsgalat utan

5.'Gy6z6djon meg réla, hogy a pulzusgeneratort a
programozo6 segitségével manudlisan visszaallitottak-e
az MRI-vizsgalat el6tti normal izemmaddba, vagy hogy
automatikusan visszaallt-e, ha be volt programozva a
lejarati id6:-Ellenérizze a defibrillacioés rendszert, miutan
az kilépett az MRI-védelem modbdl, és folyamatosan
monitorozza a beteget, amig a pulzusgenerator vissza
nem tér.az MRI-vizsgalat elétti Gzemmodba.

a. Az IEC 60601-2-33, 201.3.224. szabvany 3:’kiadasanak meghatarozasa szerint.

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek kozil mindegyiknek teljesiinie kell; ugyanis
ellenkezb esetben a beteg MRI-vizsgalata nem-felel.meg a belltetett rendszerre vonatkozé MR-
feltételes kdvetelIményeknek, ami a beteg sulyos sériléséhez vagy halalahoz és/vagy a

belltetett rendszer karosodasahoz vezethet:

FIGYELMEZTETES: A programozé MR-veszélyes, ezért nem szabad lll-as (vagy magasabb)
MR-zénaba vinni, ahogyan ezt az ,American College of Radiology. Guidance Document for Safe
MR Practices” cimii kiadvanyban foglaltak meghatarozzak?. A programozé semmilyen
kéralmények kdzott nem vihetdé be az MR-vizsgaléhelyiségbe, a vezérlbhelyiségbe, valamint a

Ill-as és a IV-es MRI-zénaba.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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FIGYELMEZTETES: A beliltetett defibrillaciés rendszer jelenléte MRI-miitermékek
megjelenéséhez vezethet.

3T felvételek esetén, ha a tajékozodasi pont (szkenner-izocenter)
a C7-nél vagy a felett van, a vizsgalatot normal vagy elsd szinti
szabalyozott mikédésmaédban kell elvégezni.

]

' 3T felvetelek esetén, ha a tajékozodasi pont (szkenner-
izocenter) a C7 alatt van, a B, Paraméter beallitasa
. £2,8 mikrotesla (uT) kell.legyen.

3T felvétel esetén, ha a tajekozddasi pont (izocenter) a C7 csigolyanal vagy a felett van, a
szkennelést normal miikodésmaddra vagy elsé szintl ellendrzétt mikédésmaodra kell korlatozni.
Ha a tajekozodasi pont (izocenter) a C7 alatt van,.a B, paraméter beallitasa legfeljebb 2,8
mikrotesla (uT) lehet, Ha olyan'szkennert hasznal, amely nem jelzi ki.a B, . -parametert, ne
szkenneljen 3T térerésséggel, amikor a tajékozdédasi pont (izocenter) a C7 alatt van.

B-1. abra Korlatozandé paraméterek 3T.-MR-vizsgalatokban
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AZ IMAGEREADY DEFIBRILLACIOS RENDSZER OSSZETEVOI 1,5T ES 3T
ESETEN

FUGGELEK C

Csak bizonyos pulzusgeneratorok és vezetékek kombinacidja képez olyan ImageReady
defibrillacids rendszert, amely hasznalhat6 1,5 T vagy 3 T er6sségi MRI-késziilékekkel.

A szirke hattérrel feltlintetett komponensek kompatibilisek mindaz 1,5 T, minda 3T
szkennerekkel~Az ,.x” MR-feltételes biztonsagi allapotot jeldl a feltiintetett magneserdsség
mellett.

CRT-D pulzusgeneratorok — az ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszer 6sszetevoi

Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
CRT-D pulzusgeneratorok
AUTOGEN X4 CRT-D G177,G179 MR-feltételes X
AUTOGEN CRT-D G172,G173 MR-feltételes X
G328, G348 MR-feltételes X
CHARISMA X4-CRT-D
G337,G347 MR-feltételes X X
CHARISMA CRT:D G324, G325 MR-feltételes X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 MR-feltételes X
DYNAGEN CRT-D G150, G151 MR-feltételes X
INOGEN-X4 CRT-D G146, G148 MR-feltételes X
INOGEN CRT-D G140,,G141 MR-feltételes X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 MR-feltételes X
MOMENTUM CRT-D G124,G125 MR-feltételes X
ORIGEN X4 CRT-D G056, G058 MR-feltételes X
ORIGEN CRT-D G050, G051 MR-feltételes X
G524,G525, MR-feltételes X
RESONATE HF GRT-D GRyHB548
G537,G547 MR-feltételes X X
G428, G448 MR-feltételes X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MR-feltételes X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR-feltételes X
G228, G248 MR-feltételes X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MR-feltételes X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR-feltételes X
ICD pulzusgeneratorok — az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszer 6sszetevéi
Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
ICD pulzusgeneratorok
AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, MR-feltételes X
D177
AUTOGEN MINI ICD 882471 D045, D046, MR-feltételes X
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Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
D320, D321 MR-feltételes X
CHARISMAEL ICD
D332, D333 MR-feltételes X X
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, MR-feltételes X
D153
DYNAGEN MINI ICD D020, D021, D022, MR-feltételes X
D023
INOGEN EL ICD D140, D141, D142, MR-feltételes X
D143
INOGEN MINI ICD D010, D011, D012, MR-feltételes X
D013
MOMENTUMEL ICD D120, D121 MR-feltételes X
ORIGEN EL ICD D050, D051, D052, MR-feltételes X
D053
ORIGEN MINICGD D000, D001, D002, MR-feltételes X
D003
D500, D501 MR-feltételes X
PERCIVA HE.ICD
D512, D513 MR-feltételes X X
D400, D401 MR-feltételes X
PERCIVA ICD
D412,D413 MR-feltételes X X
D520, D521 MR-feltételes X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR-feltételes X X
D420; D421 MR-feltételes X
RESONATEEL ICD
D432, D433 MR-feltételes X X
D220; D221 MR-feltételes X
VIGILANTEL ICD
D232, D233 MR-feltételes X X
Vezeték és kiegészitok ~ az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer 6sszetevoi
Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
Vezetékek és kiegészitok
Jobb pitvari vezetékek és kiegészitok
FINELINE Il Sterox ingerl6 vezetékek 4479, 4480 MR-feltételes X X
FINELINE |l Sterox EZ ingerl6 vezetékek | 4469, 4470;4471, MR-feltételes
4472,4473, 4474
Varrast rogzit6 véddégallérok FINELINE H | 6220,6221 MR-feltételes X X
vezetékekhez
INGEVITY MRI ingerl6 vezetékek 7735, 7736 MR-feltételes X X
(szarnyas rogzités)
INGEVITY MRI ingerl6 vezetékek 7740, 7741, 7742 MR-feltételes X X
(kitolhato/visszahuzhato rogzités)
Varrast rogzité véddégallér INGEVITY MRI | 6402 MR-feltételes X X
vezetékekhez
IS-1 vezetékcsatlakoztaté dugo 7145 MR-feltételes X X
Jobb kamrai vezetékek és kiegészitok
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) vezetékek — | 0128, 0138, 0170, MR kérnyezetben X

Egytekercses

0171,0180, 0181,
0182, 0183

feltételesen
alkalmazhaté
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Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) vezetékek — | 0127, 0129, 0137, MR kérnyezetben X
Egytekercses? 0139, 0172,0173 feltételesen
alkalmazhato

DF-1 vezetékcsatlakoztaté dugéd 6996 MR koérnyezetben X
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) feltételesen
vezetékekhez — Egytekercses alkalmazhatd
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) vezetékek — | 0148, 0157, 0158, MR kornyezetben X
Kéttekercses 0174, 0175, 0176, feltételesen

0177,0184, 0185, alkalmazhaté

0186, 0187
ENDOTAKRELIANCE (IS-1).vezetékek — | 0143, 0147, 0149, MR kérnyezetben X
Kéttekercses? 0153, 0159 feltételesen

alkalmazhato

ENDOTAK RELIANCE (DF4) 0262, 0263, 0265, MR-feltételes X X
defibrillacios vezetékek 0266, 0272, 0273,

0275, 0276, 0282,

0283, 0285, 0286,

0292, 0293, 0295,

0296
RELIANCE 4-FRONT (DF4) defibrillaciés | 0636, 0650, 0651, MR-feltételes X X
vezetékek 0652, 0653, 0654,

0655, 0657, 0658,

0662, 0663,:0665,

0672, 0673, 0675,

0676, 0682, 0683,

0685, 0686, 0692,

0693, 0695, 0696
Varrast rogzité védégallér RELIANCE4- 6403 MR-feltételes X X
FRONT vezetékekhez

Bal kamrai'vezetékek és kiegésziték

ACUITY spiralis vezetékek 4591, 4592, 4593 MR-feltételes X
Varrastrogzité védogallér ACUITY 6100 MR-feltételes X
spiralis-vezetékekhez?
ACUITY X4 (1S4)ingerl6 vezetékek 4671,4672, 4674, MR-feltételes X X

4675, 4677, 4678
Varrast rogzité védogallér ACUITY X4 4603 MR-feltételes X X
vezetéekekhez
EASYTRAK2 (1S-1) vezetékek 4542,4543, 4544 MR-feltételes X
Varrast rogzité védégallér EASYTRAK 2 6773 MR-feltételes X
vezetékekhez
IS4/DF4 vezetékcsatlakoztaté dugd 7148 MR-feltételes X X
1S-1 vezetékcsatlakoztato.dugd 7145 MR-felteteles X

a.

tamogatja.

Ezeket a késziilékeket mar nem forgalmazzak-az EU-s piacon, és.mar nem rendelkeznek érvényes CE-jeldléssel. Ezeketa
készllékeket, valamint azokat az MR-feltételes rendszereket, amelyeknek részei ezek a készllékek, a Boston Scientific.tovabbra is
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MR-FELTETELES DEFIBRILLATOR-PROGRAMOZO0 JELENTESEI
FUGGELEK D

ZOOM ® View™ Report Created 10 Apr 2017

MRI Protection Settings Report

Bost
Scientific

Date of Birth  N/R N/R N/R 10 Apr 2017

Device RESONATE HF CRT-D G547/ Implant Date
268019AC7812624EFFFFFFF1| N/R

Tachy Mode  Off

Last Office Interrogation

MRI Protection Status
MRI-Protection“Mode
MRI Protection Entry-Time

Settings During MRI Protection

On
10 Apr 2017 12:34

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

Daily diagnostics
Magnet detection

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 35V@04ms 50V@ 1.0 ms
Right Ventricular 35V@ 0.4 ms 50V@ 1.0ms
Left\Ventricular 3.5V@ 04 ms 35V@ 04 ms
Page 1 of 4
ZOOM ® View™
MRI Protection Settings -Report 10 Apr. 2017 11:06
Settings During MRI(Protection\(Continued)
LV Offset 0.ms 0 ms
The,following features ‘are suspended during'MRI Protection:
RA Automatic Threshold
RV Automatic Threshold
LV Automatic-Threshald

[1] Az id6 huszonnégy 6ras formatumban van megadva. [2] A'Measurement Date (Mérés datuma) oszlop mutatja azt a datumot, amikor a
Leads Data (Vezetékek adatait)dsszegydjtétték, amely lehet az MRI<védelem -méd beallitésait tartalmazo jelentés datuma elétti datum is.

RFTelemetty
Beeper is disabled due to MRI, Protection Mode usage.-Coming-in‘contact with the strong magnetic field
of an MRI'scannef-causes,a permanent loss of'the beeper volume, For, alist of situations that-will no
longer trigger the-beeper.to emit audible tones; referencé the MRI Technical Guide.
Leads Data Pre-MRI Scan Measurement
Measurement Date
Atrial
Intrinsic Amplitude 23 mV 10'Apr 2017:11:02
Pace Impedance 547 Q 10 Apr.2017 11:06
Pace Threshold 18V'@ 0.4ms 10 Apr.2017 11:03 < @
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.3 mV 10 Apr 2017 11:02
Page 2 of 4

D-1.abra Példa az MRI-védelem mod beallitasait tartalmazé kinyomtatott jelentésre, ugy hogy a Time-out

(lejarati id6) 6 6rara van allitva (1-2. oldal)



D-2 MR-FELTETELES DEFIBRILLATOR-PROGRAMOZO JELENTESEI

ZOOM ®View™ Report Created 10 Apr 2017
B MRI Protection Settings Report
Last Office Interrogation
S ](.)esit](:)tlilﬁc Date of Birth  N/R N/R N/R 10 Apr 2017
C Device RESONATE HF CRT-D G547/ Implant Date

268019AC7812624EFFFFFFF1| N/R
Tachy Mode  Off

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

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

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

Atrial 3.5V@ 04 ms 50V@ 1.0 ms

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

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

Page 1 of 4

D-2. dbra Példa a kinyomtatott MRI-védelem mod beallitasait tartalmazé jelentésre, ugy hogy a Time-out
(lejarati id6) Off (Kikapcsolt) allapotra van-allitva (1.‘oldal)

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
Pace Impedance
Pace Threshold
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude
Pace Impedance
Pace Threshold
Left Ventricular
Intrinsic Amplitude
Pace Impedance
Pace Threshold
Shock
Impedance

MRI Protection Exit Status
MRI Protection Exit Time

Event Ended 00:00:52

2.3 my
548 O
1.8V @ 0.4'ms

4.3 mV
549 Q
1.4V @0.4ms

42my
3110
15V.@04 ms

47.Q

User Terminated

10 Apri2017 12:35

10.Apr 2017 11:02
10 Apr 2017 12:34
10 Apr 2017 11:03

10.Apr 2017.11:02
10.Apr 2017.12:34
10 Apr 2017 11:038

10 Apr 2017 11:02
10 Apr.2017 12:34
10:Apr 2017 11:04

10 Apri2017 12:34

A RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT és'MOMENTUM késziilékek esetében

D-3. abra Mentett esemény részletezéseként kinyomtatott jelentés



E-1

SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON

FUGGELEK E

A kdvetkez6 szimbolumok talalhatok a csomagolason és a cimkén.

E-1. tablazat Szimbdlumok a csomagolason

Szimbolum Leiras

C € 2797 CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyezd tandsito testiilet

azonositojaval

m Hivatalos képvisel6 az Europai Kézosségben
Gyarté
MR-feltételes

Katalégusszam

g =




E-2 Szimbdlumok a csomagolason



TARGYMUTATO

szimboélumok
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A

A beteg monitorozasa 2-8

A beteg testhelyzete 2-12
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Adé/vevd tekercsek 1-6
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Csak-vevo tekercsek.1-6

D
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E

EASYTRAK 2 1-2
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Elemkapacitas allapota 2-4
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F

FINELINE 11 1-2

G

Gyors referencia utmutaté C-1

H

Hangjelz6 2-11, 2-14
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3T1-2,1-6-1-7
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