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O TYM PODRECZNIKU

Niniejszy podrecznik jest przeznaczony dla lekarzy i innych pracownikéw opieki zdrowotnej
biorgcych udziat w leczeniu pacjentéw za pomocg systemu defibrylacji ImageReady o statusie
MR warunkowo”, jak réwniez dla radiologdw i innych pracownikéw opieki zdrowotnej biorgcych
udziat w wykonywaniu obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) u pacjentéw.

UWAGA: Do celow tej Instrukcji obstugi technicznej pojecie ,MRI” jest stosowane jako termin
0gdliny i obejmuje wszystkie czynno$ci obrazowania klinicznego za pomocg metody rezonansu
magnetycznego. Dodatkowo informacje przedstawione w tej instrukcji majg zastosowanie
wytgcznie do protonowych skanerow MRI.

Przed rozpoczeciem skanowania pacjentow z wszczepionym systemem defibrylacji ImageReady
o statusie ,MR warunkowo! nalezy przeczyta¢ caty niniejszy podrecznik.

Niniejszy podrecznik-zawiera:

> Informacje na temat systemu defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”
[wszczepialnych kardiowerterow=defibrylatorow (ICD) i defibrylatoréw stymulujgcych
resynchronizacje serca (CRT-D) firmy Boston Scientific do wprowadzenia przezzylnego]

 (Informacje o.tym, u ktorych pacjentéw z systemem defibrylaciji ImageReady o statusie ,MR
warunkowo™mozna-wykonywaé¢ skanowanie MRI, a u ktérych nie, oraz warunki uzytkowania,
ktére muszg byé spetnione, aby méc wykonaé skanowanie MRI

» Instrukcje wykonywania'skanowania MRI'u pacjentéw z systemem defibrylacji ImageReady
o statusie ,MR warunkowo”

Jakkorzystac z niniejszego podrecznika:

1... (Odszuka¢ w dokumentacji pacjenta numery modeli wszystkich czesci wszczepionego mu
systemu.

25, Zapozna¢ sie z tabelami ("Konfiguracja systemu dla 1,5 Tesla (T) oraz 3 Tesla (T)" na stronie
1-2), aby-ustali¢, czy wszystkie czesci wszczepionego pacjentowi systemu znajdujg sie w
tych tabelach: dezeli w;tabelach nie mozna odnalez¢ dowolnej czesci, system nie jest
systemem defibrylacji o statusie ,MR warunkowo”.

UWAGA: - Dostepnych jest wiele:instrukcji-obstugi technicznej dotyczgcych badania MRI
firmy Boston Scientific w-zalezno$ci odrodzaju terapii, 'na przyktad system stymulacji w
poréwnaniu z systemem defibrylacji. Jezeli dany generatorimpulséw nie jest wymieniony w
tej instrukcji; nalezy zapoznac sie z innymi Instrukcjami obstugi technicznej dotyczgcych
badania MRI,z systemem ImageReady firmy‘Boston Scientific. Jezeli.dany.-model nie jest
wymieniony w jakiejkolwiek instrukcji obstugi technicznej dotyczgcej badania MRI firmy
Boston Scientific-dotyczgcej badania. MRI z systemem ImageReady, system wszczepiony
pacjentowi nie jest systemem stymulacji ImageReady o statusie ,,MR warunkowo.

Szczegotowe informacje o-aspektach implantacji niedotyczacych obrazowania.MRI, funkcjach,
programowaniu oraz stosowaniu sktadnikow-systemu defibrylacji zamieszczono w'Podreczniku
technicznym dla lekarzy, Instrukcjicobstugi, Podreczniku dotyczgcym elekirod, Podreczniku
klinicysty oraz Podreczniku operatora-programatora,

UWAGA: Zaleznie od dostepno$ci oprogramawania.iregionalnej, do stosowania dostepnych
Jest wiele systemow programowania i obejmujg one'rozne urzgdzenia programujgce, takie jak
Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) Model 3120 i programator Model 3300. W niniejszym
podreczniku, programator odnosi sie do urzgdzenia.programujgcego powigzanego z dostepnym
dla pacjenta systemem programowania. W celuuzyskania‘informacji na temat szczegbtow,
nalezy sprawdzi¢ odpowiedni podrecznik techniczny dla lekarzy oraz podrecznik operatora.



Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific Corporation lub powigzanych z nig
spotek:

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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WPROWADZENIE DO SYSTEMU DEFIBRYLACJI O STATUSIE ,,MR
WARUNKOWO”

ROZDZIAL 1

Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:

*  “Opis systemu” na stronie 1-2

*  “Warunki uzytkowania MRI” na stronie 1-5

»  “Tryb ochrony w trakcie’badah MRI” na stronie 1-7

+ “Koncepcie lezgce u padstaw MRI” na stronie 1-7

¢« “Ostrzezenia i srodki ostroznosci.dotyczgce systemu defibrylacji o statusie ,MR warunkowo™
na stronie 1-8

*)" “Mozliwe zdarzenia'niepozgdane” na stronie 1-11



1-2 Wprowadzenie do systemu defibrylacji o statusie ,MR warunkowo”

Opis systemu

OPIS SYSTEMU

System defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo” sktada sie z okre$lonych modeli
urzadzenh firmy Boston Scientific, w tym generatoréw impulséw, elektrod, akcesoriow,
programatora oraz oprogramowania systemu programatora. Mozna obrazowac¢ kazdg czesé
ciata. Generatory impulsoéw i elektrody firmy Boston Scientific o statusie ,MR warunkowo”
cechujg sie (gdy sg uzytkowane razem) zmniejszonymi zagrozeniami zwigzanymi ze
skanowaniem MRI w poréwnaniu z konwencjonalnymi generatorami impulsow i elektrodami. Jak
stwierdzono, wszczepiony system (w przeciwienstwie do jego czesci skladowych) ma status ,MR
warunkowo” zgodnie z opisem w normie ASTM F2503:2008. Przed wykonaniem skanowania
MRI u pacjenta nalezy.zaprogramowac tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) w systemie stymulacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”. TrybMRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) modyfikuje zachowanie generatora
impulséw i dostosowuje go.do elektromagnetycznego srodowiska skanera MRI ("Ogdlne
informacje o trybie ochrony podczas badania MRI" na stronie 2-3). Mozna zaprogramowaé
funkcje Time-out (Limit-czasu), aby umozliwi¢ automatycznie wyjscie z trybu MRI Protection
Mode (Tryb-ochrony podczas badania MRI) po uptywie liczby godzin ustalonej przez
uzytkownika. Funkcje-te zostaty sprawdzone, aby potwierdzi¢ ich efektywnosé. Inne zagrozenia
zwigzane z obrazowaniem MRI mozna jeszcze bardziej ograniczyé, przestrzegajgc warunkow
skanowania okreslonych w tejnstrukgji.obstugi techniczne;.

System defibrylacji ImageReady. tworzg wytgcznie okreslone kombinacje generatorow impulsow i
elektrod. Nalezy sprawdzi¢ nastepujgce tabele'w celu-odréznienia potgczen, ktére sg prawidiowe
do stosowania ze .skanerami 1,5.T lub 3.T. Informacje dotyczgce numeréw elementéw systemu
defibrylacji o statusie ;MR warunkowao” zawiera "Konfiguracja systemu dla 1,5 Tesla (T) oraz 3
Tesla(T)" na-stronie 1-2.

Dodatkowe informacje'-mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy Boston Scientific' dostepnej
pod adresem http.//www.bostonscientific.com/imageready.

Dodatkoweinstrukcje obstugi mozna znalez¢ na stronie-www.bostonscientific-elabeling.com.

Konfiguracja systemu dla 1,5 Tesla (T) oraz 3 Tesla/(T)

Szare cieniowanie rzegdow modeli wskazuje elementy zgodne ze skanerami1,5 Ti3 T. X’
oznacza status ,MR warunkowo?” przy wskazanej sile magnesu:

Tabela 1-1. Generatory impulséw CRT-D — system defibrylacji ImageReady o statusie ,,MR warunkowo”

Element Numery modeli Status MR 15T 3T
Generator impulséw CRT-D
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 MR'warunkowo X
CRT-D AUTOGEN G172, G173 MR warunkowo X
G328, G348 MR warunkowo X
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 MR\warunkowo X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR warunkowo X
DYNAGEN X4 CRT-D G156;.G158 MR-warunkowo X
CRT-D DYNAGEN G150, G151 MR warunkowo X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MR warunkowo X
CRT-D INOGEN G140, G141 MR warunkowo X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 MR warunkowo X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MR-‘warunkowo X
ORIGEN X4 CRT-D G056, G058 MR warunkowo X
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Konfiguracja systemu dla 1,5 Tesla (T) oraz 3 Tesla (T)

Tabela 1-1. Generatory impulséw CRT-D — system defibrylacji InageReady o statusie ,,MR warunkowo” (ciag
dalszy)

Element Numery modeli Status MR 15T 3T
CRT-D ORIGEN G050, G051 MR warunkowo X
G524, G525, MR warunkowo X
RESONATE HF CRT-D G528, G548
G537, G547 MR warunkowo X X
G428, G448 MR warunkowo X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MR warunkowo X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR warunkowo X
G228, G248 MR warunkowo X
VIGILANT X4'CRT-D
G237, G247 MR warunkowo X X
VIGILANT-CRT-D G224, G225 MR warunkowo X
Tabela1-2. ~Generatory impulsow ICD — system defibrylacji ImageReady o statusie ,,MR warunkowo”
Element Numery modeli Status MR 15T 3T
Generatory.impulséw ICD
AUTOGEN-ELICD D174, D175, D176, MR warunkowo X
D177
AUTOGEN MINHCD D044, D045, D046, MR warunkowo X
D047
D320, D321 MR warunkowo X
CHARISMAEL ICD
D332, D333 MR warunkowo X X
DYNAGEN ELICD D150, D151, D152, MR warunkowo
D153
DYNAGEN MINIMCD D020, D021, D022, MR warunkowo X
D023
INOGEN EL ICD D140, D141, D142, MR'warunkowo X
D143
INOGENMINI ICD D010, D011, D012, MR warunkowo X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 MR warunkowo
ORIGEN EL ICD D050, D051, D052, MR,warunkowo
D053
ORIGEN MINI ICD D000, D001, D002, MR warunkowo X
D003
D500, D501 MR warunkowo X
PERCIVA HF ICD
D542, D513 MR warunkowo X X
D400, D401 MR warunkowo X
PERCIVA ICD
D412, D413 MR warunkowo X X
D520;D521 MR warunkowo X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MRwarunkowo X X
D420, D421 MR warunkowo X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR warunkowo X X
D220, D221 MR warunkowo X
VIGILANT EL ICD
D232, D233 MR warunkowo X X
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Konfiguracja systemu dla 1,5 Tesla (T) oraz 3 Tesla (T)

Tabela 1-3. Elektrody i akcesoria — system defibrylacji ImageReady o statusie ,,MR warunkowo”

Element Numery modeli Status MR 15T 3T
Elektrody i akcesoria
Prawo-przedsionkowe elektrody i akcesoria
Elektrody stymulujgce FINELINE II 4479, 4480 MR warunkowo X X
Sterox
Elektrody stymulujgce FINELINE-I 4469, 4470, 4471, MR warunkowo X X
Sterox EZ 4472, 4473, 4474
Tuleje na szwy do stosowania 6220, 6221 MR warunkowo X X
z elektrodami FINELINEI
Elektrody stymulujgce INGEVITY MRI 7735, 7736 MR warunkowo X X
(uzebiona fiksacja)
Elektrody.stymulujgce INGEVITY MRI 7740, 7741,7742 MR warunkowo X X
(wysuwane/wsuwane mocowanie)
Tuleja‘na’'szwy do stosowania z 6402 MR warunkowo X X
elektrodami INGEVITY ‘MRl
Wiyczka.gniazda-elektrody 1S<1 7145 MR warunkowo X X
Elektrody i akcesoria do prawej komory

Elektroda ENDOTAK RELIANCE (IS=1)— | 0128, 0138,,0170, MR warunkowo X
jednokoilowa 0171,0180, 0181;

0182,0183
Elektroda ENDOTAK RELIANCE (IS-1) — 0127, 0129, 0137, MR-warunkowo X
jednokoilowa? 0139,0172, 0173
Wtyczka gniazda-elektrody DF-1 6996 MR:warunkowo X
Elektroda ENDOTAK-RELIANCE (IS-1)=
jednokoilowa
Elektroda ENDOTAK RELIANCE (IS-1) = }.0148;.0157, 0158, MR warunkowo X
dwukoilowa 0174, 0175, 0176,

0177, 0184,:0185,

0186, 0187
Elektroda ENDOTAK RELIANCE (1S=1)— | 0143, 0147,.0149, MR warunkowo X
dwukoilowa? 0153, 0159
Elektrody defibrylacyjne ENDOTAK 0262, 0263,.0265, MR warunkowo X X
RELIANCE (DF4) 0266, 0272, 0273,

0275;,0276, 0282,

0283,,0285,:0286,

0292, 0293; 0295,

0296
Elektrody defibrylacyjne RELIANCE 4- 0636, 0650,:0651, MR warunkowo X X
FRONT (DF4) 0652, 0653, 0654,

0655; 0657, 0658,

0662, 0663, 0665,

0672,0673,0675;

0676;-0682, 0688,

0685, 06860692,

0693, 0695, 0696
Tuleja na szwy do uzytku z elektrodami 6403 MR warunkowo X X
RELIANCE 4-FRONT

Lewokomorowe elektrody i akcesoria

Elektroda ACUITY Spiral 4591, 4592, 4593 MR warunkowo X
Tuleja na szwy do stosowania z 6100 MR warunkowo X
elektrodami ACUITY Spiral@
Elektrody stymulujgce ACUITY X4 (1S4) 4671, 4672, 4674, MR warunkowo X X

4675, 4677, 4678
Tuleja na szwy do stosowania z 4603 MR warunkowo X X
elektrodami ACUITY X4
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Warunki uzytkowania MRI

Tabela 1-3. Elektrody i akcesoria — system defibrylacji ImageReady o statusie ,,MR warunkowo” (cigg dalszy)

Element Numery modeli Status MR 15T 3T
Elektroda EASYTRAK 2 (I1S-1) 4542, 4543, 4544 MR warunkowo X

Tuleja na szwy do stosowania z 6773 MR warunkowo X

elektrodami EASYTRAK 2

Wtyczka gniazda elektrody 1S4/DF4 7148 MR warunkowo X X
Wtyczka gniazda elektrody1S-1 7145 MR warunkowo X

a. Nastepujgce urzadzenia nie sg juz wprowadzane na rynek UE i nie posiadajg juz aktywnego znaku CE. Urzgdzenia te oraz systemy o
statusie ,MR warunkowo”, ktérych sg czescig, sa nadal wspierane przez Boston Scientific.

WARUNKI UZYTKOWANIA MRI

Aby u pacjenta z systemem defibrylacjiimageReady mozna byto wykonaé¢ skan MRI, spetnione
muszg-by¢.ponizsze warunkituzytkowania. Przed wykonaniem kazdego skanu nalezy
zweryfikowac spetnienie Warunkéw uzytkowania, aby zapewni¢, ze najbardziej aktualne
informacje zostaly uzyte’do zakwalifikowania i okreslenia gotowosci pacjenta do skanu o statusie
»,MR warunkowo”.

Kardiologia

1. Pacjentowi wszczepiono system defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”
(zobacz "Opis'systemu™ na stronie 1-2).

System stymulacji o-statusie ;MR warunkowo” ImageReady stanowigcy jedynie
generatorimpulséw o statusie ,MR warunkowo" i elektroda (elektrody)Boston Scientific,
ze wszystkimi portami zajetymi przez-elektrode lub zatyczke portu.-Generator impulséw
innego wytwoércy o statusie ,,MR warunkowo” w potgczeniu z elektrodg Boston Scientific
o statusie ,,MR warunkowo” (lub odwrotna kombinacja) nie tworzy systemu o statusie
MR warunkowo”.

2. Brak innych aktywnych lub'pozostawionych w ciele wszczepialnych urzadzen, elementow
urzgdzen lub-akcesoriow takich, jak adaptery. elektrod, przediuzenia, elektrody lub
generatory impulsow.

Ograniczenie zagrozen zwigzanych ze skanami-MRI nie zostato wykazane, gdy obecne
sg inne implanty lub.akcesoria kardiologiczne; takie jak adaptery elektrod, przedfuzenia
lub pozostawione‘elektrody lub generatory impulséw.

3. Generator impulséw jest w trybie MRI-Protection Mode (Tryb.ochrony podczas-badania MRI)
w trakcie skanowania:

4. Zaraz po zaprogramowaniu-trybu MRI-Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
pacjent musi by¢ poddany;statemu monitorowaniu za pomocg pulsoksymetrii.i
elektrokardiografii (EKG). Nalezy zapewni¢ terapie zabezpieczajgca (pomoc zewnetrzng).

5. Pacjent zostat uznany za zdolnego pod katem kliniczaym do tolerowania braku ochrony dla
tachykardii przez caty czas pracy generatora-impulsow w.trybie MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI).

6. W trakcie skanowania temperatura'ciata pacjenta nie jest podwyzszona ani nie jest
zmniejszona regulacja cieplna.

7. Potozenie wszczepionego generatora impulsow.ograniczone do lewego bgdz prawego
obszaru piersiowego.

8. Od chwili wszczepienia oraz/lub jakiejkolwiek rewizji elektrody bgdz chirurgicznej modyfikaciji
systemu defibrylacji o statusie ,MR warunkowo” uptyneto co najmniej szesc¢ (6) tygodni.
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Radiologia

Trwajgcy szesc¢ tygodni okres gojenia i tworzenia tkanki bliznowatej, ktory ogranicza
wptyw potencjalnych zagrozen zwigzanych ze skanami MR, takich jak nagrzewanie lub
ruch.

9. Brak oznak ztamania elektrody czy naruszenia integralnosci systemu generator impulséw-
elektroda.

Ograniczenie zagrozen zwigzanych ze skanami MRI nie zostato wykazane, jezeli
naruszona jest integralno$c elektrody oraz/lub systemu generatora impulsow.

Radiologia

Niniejsza instrukcja wprowadza zastosowanie nowego parametru ograniczajgcego ekspozycje
na czestotliwosci radiowe podczas niektorych skanow 3 T.

B, .rus I€st miarg ekspozycji na czgstotliwosci radiowe, ktdra rézni sie od SAR. Jest on uzywany
zamiast, SAR doograniczania‘'skanow 3 T z zastosowaniem izocentrum skanowania ponizej
kregu C7. B, rus Ni€ jest wyswietlany nawszystkich skanerach 3 T.

Wazne: Jeslinie jest si¢ zaznajomionym z B, _ ...« lub nie ma si¢ pewnosci, czy jest on
dostepny w skanerze 3T, nalezy ograniczy¢ skanowanie do 1,5 T i trybu normalnego lub
skontaktowacé sie z wytwérca skanera MRI w celu uzyskania dalszych informaciji.

1. Tylko.skanery poziome, protonowe; z zamknigtym tunelem,

2. Indukcja pola magnetycznego magnesu MRI: 1,5 T (64MHz) lub 3 T (128 MHz)

3. Gradient przestrzenny_nie wigkszy niz 50 T/m (5000 -Gs/cm)

4. Granice oddziatywania czestotliwosci radiowych:
15T

«_~»Normalny.tryb pracy? musiby¢ ustawiony przez catg sesje aktywnego skanowania (usredniony dla catego
ciata-SAR, 2,0 watéw/kilogram (W/kg); gléwny SAR; <3,2 W/kg)

3 T (skaner izocentrum na poziomie kregu C7:lub wyzszym)

+>  Przez calg sesje¢ aktywnego skanowania musi by¢ ustawiony. normalny tryb.pracy lub.tryb pracyz kontrolg
pierwszego, poziomu.

3.T (skaner.izocentrum na poziomie nizszym niz krag-C7)
B1.rms Musi by¢ na peziomie < 2,8 mikrotesli (uT)

OSTRZEZENIE: Jesli wartos¢ parametru B, rus Nie jest wyswietlana w systemie skanera MRI 3 T, nie nalezy
wykonywac skanow 3 T.z-izocentrum skanowania penizej kregu-C7. Takie skany nie spetniajg radiologicznych
warunkow uzytkowania.

5. Wartosci graniczne gradientu pola: Maksymalna okre$lona szybko$¢ narastania gradientow < 200 T/m/s na-0$

6. Nie ma ograniczen dotyczaeych ustawianiasystemu defibrylacji w zintegrowanej cewce do obrazowania catego
ciata skanera MRI. Stosowanie. cewek odbiorczych.nie-podlega‘ograniczeniom. Mozna stosowac lokalne cewki
nadawcze lub nadawczo-odbiorcze, nie powinno sie'ich jednak umieszczaé bezposrednio nad systemem defibrylacji.

7. Pacjent tylko w potozeniu na brzuchu lub-naplecach.

8. Pacjent musi byc¢ stale monitorowany.za pomocg pulsoksymetrii-i elektrokardiografii (EKG) przez caty okres, w
ktorym generator impulséw znajduje sie w_trybie’'MRI Protection-Mode (Tryb ochrony.podczas badania MRI). Nalezy
zapewnic terapie zabezpieczajgcg (pomoc zewnetrzng).

a. Zgodnie z definicjg zawartg w normie IEC 60601-2-33, 201.3.224, wydanie 3.

Nie oceniano reakcji systemu na warunki inne niz wymienione powyzej.dla warunkow
radiologicznych.
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W przypadku skanoéw 3 T z punktem orientacyjnym pacjenta
(izocentrum skanowania) na poziomie C7, lub wyzszym, nalezy
ograniczy¢ skanowanie do trybu normalnego lub kontrolowanego
na poziomie pierwszym.

W_przypadku skanéw 3 T z punktem orientacyjnym pacjenta
(izocentrum’skanowania) na poziomie nizszym od C7, parametr

B 4rfng Musi by¢ ograniczony do <2,8 mikrotesli (uT).

Gdy skaner izocentrum'3 T znajduje sie w kregu C7 lub go przewyzsza, skan musi by¢
ograniczony.do narmalnego trybu-pracy lub w trybie pracy-z’kontrolg pierwszego poziomu. Kiedy
izocentrum skanowania znajduje sie ponizej C7, parametr B, o\,s musi by¢ egraniczony do <2,8
mikrotesli (uT). Jesliuzywa sie skanera, ktory nie wyswietla B, , x\s'nie nalezy skanowac na 3 T,
gdy izocentrum-skanowania jest'nizsze niz C7.

llustracja 1-1. Parametry ograniczajgce dla skanowania 3.T MRI

TRYB OCHRONY W TRAKCIE BADAN MRI

W ramach przygotowania do badania MRI generator impulséw musi by¢ zaprogramowany do
trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) za pomocg programatora. Tryb
MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) powoduje zmodyfikowanie pewnych
funkcji generatora impulséw w celu zmniejszenia ryzyka zwigzanego.z ekspozycjg systemu
ImageReady o statusie ,MR warunkowo” na $rodowisko badania. MRI. Lista-funkciji, ktérych
dziatanie zostanie wstrzymane w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI), znajduje sie w rozdziale "Ogolne informacje o'trybie ochrony podczas badania MRI" na
stronie 2-3.

KONCEPCJE LEZACE U PODSTAW MRI

MRI to narzedzie diagnostyczne wykorzystujgce do obrazowania tkanek migkkich w organizmie
trzy typy pol magnetycznych i elektromagnetycznych:
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» Statyczne pole magnetyczne generowane przez nadprzewodnikowg cewke
elektromagnetyczng o indukcji 1,5 T lub 3 T.

* Gradientowe pola magnetyczne o znacznie mniejszym natezeniu, ale przy duzej czestosci
zmian w miare uptywu czasu. Do tworzenia pdl gradientowych stuzg trzy zestawy cewek
gradientowych.

* Impulsowe pole czestotliwosci radiowej (RF) wytwarzane przez cewki do transmisji RF (ok.
64 MHz dla indukcji 1,5 T.i1128 MHz dla indukcji 3 T).

Pola te moga tworzy¢ sity fizyczne lub prady elektryczne wptywajgce na dziatanie aktywnych
wszczepialnych urzadzen medycznych (AIMD), takich jak generatory impulsow i elektrody.
Dlatego do skanowania kwalifikujg sie jedynie pacjenci majgcy wszczepiony system o statusie
»,MR warunkowo”. Ponadto dzigki spetnieniu Warunkéw uzytkowania podczas badania MRI
okreslonych w: niniejszej Instrukcji obstugi technicznej ("Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-
5), u pacjentéwz systemem ImageReady o statusie ,MR warunkowo” mozna wykonywaé
skanowanie-MRI z ryzykiem zminimalizowanym do poziomu najlepszego aktualnego standardu
leczenia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE SYSTEMU DEFIBRYLACJI O
STATUSIE ,,MR' WARUNKOWO”

Ogéline

OSTRZEZENIE: Jezeli nie §3 spetnione wszystkie Warunki uzytkowania MRI ("Warunki
uzytkowania MRI"“na stronie 1-5),' skanowanie MRI pacjenta nie spetnia wymagan statusu ,MR
warunkowo" dla‘wszczepionego systemu, co moze.doprowadzi¢ do powaznych obrazen lub
Smierci pacjenta i/lub uszkodzenia wszczepionego.systemu.

Informacje dotyczgece mozliwych zdarzeh niepozgdanych w.przypadku spetnienia lub
niespetnienia Warunkéw uzytkowania zawiera "Mozliwe zdarzenia niepozgdane” na stronie 1-11.

OSTRZEZENIE: .- Skanowanie MRI po-osiggnieciu statusu Explant (Eksplantacja) moze
doprowadzi¢ doprzedwczesnego roztadowania-sie baterii, skroconego-odstepu pomiedzy
kolejnymi-wymianami'urzgdzenia lub nagtego zaprzestania terapii. Po wykonaniu skanu MRI u
pacjenta z wszczepionym urzadzeniem, ktére osiggneto status Explant-(Eksplantacja), nalezy
sprawdzi¢ dziatanie generatora impulsoéw i zaplanowac¢ wymiane urzgdzenia.

OSTRZEZENIE: Jezeli parametr Time-out (Limit czasu) zostat zaprogramowany na warto$é
inng niz Off (Wyt.), pacjent musi znalez¢ si¢ poza'skanerem przed uptywem zaprogramowanego
czasu. W przeciwnym razie pacjent nie’bedzie dtuzej spetniatwarunkow uzytkowania . ("Warunki
uzytkowania MRI" na stronie‘1-5).

OSTRZEZENIE: Po wykonaniu badania MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) nie
bedzie mogta by¢ uzyta ponownie; Styczno$c¢ z silnym polem magnetycznym aparatu MRI
powoduje trwatg utrate gtosnos$ci funkcji Beeper (Sygnalizator dzwigkowy): Funkcji tej nie mozna
odzyskac nawet po opuszczeniu obszaru.wykonywania badania MRI i wyjsciu z trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI).-Przed wykonaniem obrazowahia MRI
lekarz i pacjent powinni rozwazy¢ korzysci'zcbadania‘MRI'w porownaniu z ryzykiem- utraty funkcji
Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Zdecydowanie zaleca'sie, aby po badaniu MRI pacjentow
poddawac badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE NXT_(o'ile do tej porynie byt on
wykorzystywany). W przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca sie zlecenie wizyt kontrolnych
w Klinice raz na trzy miesigce w celu monitorowania pracy urzgdzenia.

OSTRZEZENIE: W trybie MRI Protection Mode (Tryb‘ochrony w trakcie badan MRI), pacjent
nie bedzie otrzymywat terapii tachykardii (w tym ATP i defibrylaciji), a jezeli Brady Mode (Tryb
Brady) jest zaprogramowany na Off (Wyt.), nie bedzie otrzymywat stymulacji w trakcie
bradykardii (w tym stymulacji zapasowej) i terapii resynchronizujgcej serca. Z tego wzgledu stan
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pacjenta musi by¢ stale monitorowany przez caty czas dziatania systemu w trybie MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI), réwniez podczas skanowania.

OSTRZEZENIE: Jesli warto$¢ parametru B, . rus Ni€ jest wyswietlana w systemie skanera
MRI 3 T, nie nalezy wykonywac¢ skanoéw 3 T z izocentrum skanowania ponizej kregu C7. Takie
skany nie spetniajg radiologicznych warunkéw uzytkowania.

Uwagi dotyczace programowania

OSTRZEZENIE: <Jezeli dla parametru MRI Protection Time-out (Limitu czasu ochrony podczas
badania MRI) zaprogramowano wartos¢ Off (Wyt.), pacjent nie bedzie otrzymywat terapii
tachykardii-ilopcje stymulacji sg ograniczone do Off (Wytgczona) lub Asynchronous
(Asynchroniczna), dopdki generator impulséw nie zostanie przeprogramowany z trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) na tryb pracy normalne;.

OSTRZEZENIE: Podczas programowania trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
badan MRI), u pacjentéw.zaleznych-od stymulacji, ktérzy na stymulowanych elektrodach majg
wysokie progi stymulacjioprawego przedsionka i prawej komory (> 2,0 V) nalezy zachowa¢
ostroznos¢. Maksymalna amplituda stymulacji w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie badan MRI) wynosi 5,0 ¥V, co moze ograniczaé dostepny margines bezpieczenstwa
amplitudy stymulacji w przypadku pacjentéw z wysokimi warto§ciami progowymi stymulaciji.
Niezachowanie wystarczajgcego‘marginesu bezpieczenstwa amplitudy stymulacji moze
spowodowac utrate przechwytywania:

OSTRZEZENIE: - W.trybie MRI,Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) terapia
tachykardii jest zawieszona! System.nie bedzie wykrywat arytmii komorowych, a pacjent nie
bedzie otrzymywat'stymulacji ATP-ani terapii defibrylacyjnej do momentu, az generator impulsow
nie zostanie zaprogramowany z powrotem na zwykiy tryb pracy. Badanie MRI pacjenta nalezy
wykonywac jedynie-wowczas, gdy-pacjent zostatuznany za zdolnego. pod-wzgledem klinicznym
do tolerowania braku.ochrony podczas tachykardii przez caty czas pracy generatora impulséw

w trybie MRI Protection Mode (Tryb.ochrony podeczas badania MRI):

OSTRZEZENIE: ‘W trybie MRI Protection.Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI), jezeli tryb
Brady jest zaprogramowany na Off (Wyt.), terapia bradykardii i.terapia-resynchronizujgca serca
(CRT) zostajg zawieszone. Pacjent nie bedzie otrzymywat stymulacji-do momentu, az generator
impulsow nie zostanie zaprogramowanyz powrotem nanormalny tryb pracy. Tryb Brady mozna
programowac na Off (Wyt.) wylgcznie w trybie-MRI Protection.Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI), a badanie MRI pacjenta nalezy wykonywac¢ jedynie wowczas; gdy pacjent zostat
uznany za zdolnego pod-katem klinicznym do tolerowania braku terapii bradykardii (w tym
zaleznosci od stymulacji lub wymuszonej stymulaciji) i braku CRT przez caly czas pracy
generatora impulséw w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Zaleca
sie pozostawienie wigczonego'programatora W poblizu pomieszczenia, w ktorym
przeprowadzane jest’ badanie MRI, na wypadek, gdyby.zaistniata pilna potrzeba prowadzenia
stymulacji u pacjenta. Zwiekszone ryzyko wystapienia przejsciowej zaleznosci-od stymulaciji
wystepuje u pacjentow z nastepujgcymi stanami:

* Ryzyko okresowego bloku przedsionkowo-komorowego (np. u.0séb z postepujacym blokiem
przedsionkowo-komorowym-lub'z niewyjasnionymi.omdleniami w przeszto$ci)

* Ryzyko bloku tréjgateziowego (naprzemienny blok prawej i lewej odnogi peczka Hisa lub
interwat PR > 200 ms z blokiem lewej odnogi'peczka Hisa-(LBBB) lub innym blokiem
dwugateziowym)

OSTRZEZENIE: Ryzyko arytmii moze by¢ zwiekszone w-przypadku stymulacji asynchroniczne;j
(AOO, VOO, DOO). W przypadku zaprogramowania stymulacji asynchronicznej w trybie MRI
Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI),-nalezy wybra¢ czestos¢ stymulacji, ktéra
pozwoli unikng¢ stymulacji kompetytywnej i zminimalizuje czas w trybie MRI Protection Mode
(Tryb ochrony w trakcie badan MRI).
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OSTRZEZENIE: Jezeli przed przej$ciem do trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) terapia bradykardii, CRT i/lub tachykardii ma zaprogramowang wartos¢ Off (Wyt.),
pozostanie w tym ustawieniu po uptywie czasu zaprogramowanego dla parametru MRI
Protection Time-out (Limitu czasu ochrony podczas badania MRI).

Tryb bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE: Nie wykonywaé skanowania MRI u pacjenta, u ktérego urzadzenie przeszto
do trybu Safety Mode (Tryb-bezpieczenstwa). Tryb stymulacji Safety Mode (Tryb
bezpieczenhstwa) to tryb unipolarny VVI, co w srodowisku MRI naraza pacjenta na zwiekszone
ryzyko indukcji arytmii; nieodpowiedniej stymulacji, zatrzymania stymulaciji lub nieregularnego,
przerywanego przechwytywania lub stymulacji.

OSTRZEZENIE: W rzadkim przypadku wystepowania nienaprawialnych lub powtarzajgcych sie
usterek,; gdy urzadzenie jest zaprogramowane w-trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie.badan MRI), nastepujgce po tym zachowanie urzadzenia bedzie okreslane przez
ustawienie trybu Brady ochrony w trakcie badan MRI.

+ _Jesli MRI'Brady Mode (Tryb Brady MRI) jest ustawiony na Off (Wyt.), urzadzenie przejdzie w
tryb-bezpieczenstwa) (trwata jednobiegunowa stymulacja VVI i wigczona terapia tachykardii).

+\ “Jesli-MRI Brady Mode (Tryb Brady MRI) jest ustawiony na stymulacjg asynchroniczng (AOO,
VOO, DOO), zaréwno terapia bradykardii-jak i terapia tachykardii bedg trwale wytgczone.

Wykluczenia ze strefy lll rezonansu magnetycznego

OSTRZEZENIE: ' Programator jest MR niebezpieczny i musi pozostawaé poza strefg 1l (i
wyzszg) rezonansu magnetycznego, jak to.okresla dokument American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices'. Pod Zadnym pozorem nie wolno wnosi¢
programatora do pomieszczenia ze skanerem do MRI, pomieszczenia z pulpitem sterowniczym
anido strefy 11l i IV pracowni MRI:

OSTRZEZENIE: ;- System nie moze by¢ wszczepiany w strefie Il (i wyzszej) rezonansu
magnetycznego wedtug definicji podanej w dokumencie American College of Radiology
Guidance Document for Safe- MR Practices2. Niektére akcesoria zapakowane wraz

z generatorami impulsow. ielektrodami;w tym klucz obrotowy.i mandryny wiodgce, nie majg
statusu ,MR warunkowo” i nie nalezy-ich wnosi¢ dopomieszczeniaze skanerem MRI, do sali
kontrolnej ani do ‘stref 11l lub1V rezonansu magnetycznego.

Srodki ostroznosci

UWAGA: Lekarz wybierajgcy wartosci parametru MRI Protection-Mode (Tryb ochrony.podczas
badania MRI) powinien kierowa¢ sie profesjonalnym osgdem podczas okreslania tolerowanych
przez pacjenta ustawien urzgdzenia'wymaganych do skanowania o statusie ,MR-warunkowq”,
biorgc pod uwage rowniez warunki fizyczne wymagane-podczas skanowania (np. wydtuzony.
czas przebywania w pozycji na plecach).

UWAGA: Obecnos¢ wszczepionego systemu,defibrylacji moze spowodowac wytworzenie
artefaktéw na obrazach MRI (zobacz "Przygotowanie pacjenta do skanowania" na stronie 2-13).

UWAGA: Wszystkie typowe rodzaje zagrozen zwigzane.z procedurg MRI majg zastosowanie
do skanéw MRI wykonywanych z systemem defibrylacji.o statusie ,,MR warunkowo”. Nalezy
sprawdzi¢ w dokumentacji skanera MRI petng liste zagrozen zwigzanych ze skanowaniem MRI.

UWAGA: Inne wszczepione urzgdzenia lub stan pacjenta.mogg nie kwalifikowac pacjenta do
badania MR, niezaleznie od systemu defibrylacji o statusie,,MR warunkowo” ImageReady.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
2. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Mozliwe zdarzenia niepozadane réznig sie w zaleznosci od spetnienia Warunkéw uzytkowania
podczas badania MRI ("Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-5). Kompletna lista mozliwych
zdarzen niepozadanych znajduje sie w Podreczniku technicznym dla lekarzy dotyczgcym
generatora impulsow.

Skanowanie MRI u pacjentéw, gdy spetnione sg Warunki uzytkowania, moze by¢ przyczyng
nastepujgcych mozliwych zdarzen niepozgdanych:

* Indukcja arytmii

» Bradykardia

s ».Zgon'pacjenta

» (Dyskomfort pacjenta wskutek-nieznacznego przesuniecia lub nagrzania urzadzenia

+ Skutki uboczne stymulacji-przy ustalonej wysokiej czestosci rytmu serca, takie jak
wspotzawodnictwo miedzy rytmem stymulowanym-a arytmiami. Stymulacja kompetytywna
moze do czasu ponownego zaprogramowania urzgdzenia zwiekszy¢ rytm arytmii wywotanej
stymulacja.

* ~Omdlenie

» . Pogorszenie niewydolnosci serca

Skanowanie MRI u pacjentéw, gdy NIE SA spetnione Warunki uzytkowania; moze byc¢ przyczyng
nastepujgcych mozliwych zdarzen-niepozgdanych:

* - Indukcja arytmii

* Bradykardia

» Uszkodzenie generatora impulséw i/lub_elektrod

* Niekonsekwentne zachowanie generatora impulsow

» Niewlasciwa stymulacja, zahamowanie stymulacji-lub jej niepowodzenie

» Zwiekszona<czestosc przypadkow przemieszezenia elektrody(w ciggu szesciu tygodni od
wszczepienia lub.rewizji systemu)

* Nieregularne lub przerywane przechwytywanie lub stymulacja

* Nieskuteczna terapia defibrylacjg

* Zmiany progu stymulacji

» Zgon pacjenta

» Dyskomfort pacjenta wskutek przesuniecia lub-nagrzania urzadzenia
» Fizyczny ruch generatora impulsoéw i/lub elektrod

* Zmiany wyczuwania

¢« Omdlenie



112 Wprowadzenie do systemu defibrylacji o statusie ,MR warunkowo”
Mozliwe zdarzenia niepozadane

Pogorszenie niewydolnosci serca
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ROZDZIAL 2

Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:

+ “Sekwencja dziatan z udziatem pacjenta” na stronie 2-2

*  “Ogolne informacje o trybie ochrony podczas badania MRI” na stronie 2-3
*  “Czynnosciwykonywane przed skanowaniem” na stronie 2-4

+ “Dziatania po skanowaniu” na stronie 2-14



2-2 Procedura skanowania MRI
Sekwencja dziatan z udziatem pacjenta

Przed przejsciem do tego skanowania MRI nalezy potwierdzi¢, ze pacjent i skaner MRI spetniajg
Warunki uzytkowania podczas badania MRI ("Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-5).
Weryfikacje te nalezy wykonywac przed kazdym skanem, aby zapewnic, ze pacjent zostat
zakwalifikowany i uznany za gotowego do skanu o statusie ,MR warunkowo" z wykorzystaniem
najbardziej aktualnych informaciji.

OSTRZEZENIE: Jezelinie sg spetnione wszystkie Warunki uzytkowania MRI ("Warunki
uzytkowania MRI" na stronie 1-5), skanowanie MRI pacjenta nie spetnia wymagan statusu ,MR
warunkowo" dla wszczepionego systemu, co moze doprowadzi¢ do powaznych obrazeh lub
$mierci pacjenta i/lub uszkodzenia wszczepionego systemu.

Informacje dotyczgce mozliwych zdarzenh niepozgdanych w przypadku spetnienia lub
niespetnienia Warunkéw uzytkowania zawiera "Mozliwe zdarzenia niepozgdane" na stronie 1-11.

SEKWENCJA DZIALAN Z UDZIALEM PACJENTA

Ponizej opisano przyktadowg sekwencje dziatan z udziatem pacjenta z systemem defibrylac;ji
ImageReady, kiory potrzebuje-wykonania skanu MRI. Bardziej szczegdtowy opis procedury
programowania i skanowania znajduje sie w tym rozdziale.

1. .Specjalista (np. ortopeda lub onkolog) zleca wykonanie MRI u pacjenta.

2. PRacjent;.specjalista lub radiolog kontaktuje sie z elektrofizjologiem/kardiologiem
zarzadzajgcym systemem defibrylagji.o statusie ,MR warunkowo” u pacjenta.

3. - Elektrofizjolog/kardiolog ustala, czy pacjent kwalifikujesie do skanowania na podstawie
informacji zawartych'w niniejszej Instrukcji obstugi'technicznej, i przekazuje informacje o tym
personelowi medycznemu majgcemu przeprowadzi¢ badanie MRI. Przed wykonaniem
procedury MRV lekarz‘i'pacjent powinni ocenic stosunek korzysci wynikajgcych z badania
MRI'do ryzyka zwigzanego z utratg funkcji Beeper'(Sygnalizator dzwigkowy) (llustracja 2—9
Okno dialogowe Summary.(Podsumowanie) — sygnalizator dZzwigkowy jest wytgczony na
stronie 2-12).

4. Jeslipacjent sie kwalifikuje; programator jest uzywany do umieszczania generatora
impulséw w MRI\Protection Mode (Trybie Ochrony MRI)w czasie jak najbardziej zblizonym
do skanu. Zapewnic state monitorowanie pacjentaw.trakcie dziatania trybu MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Raport MRI Protection Settings Report (Raport
o ustawieniach’trybu . ochrony podczas badania MRI) jest drukowany, umieszczany
w dokumentaciji pacjenta.i dostarczany personelowiradiologicznemu. Raport dokumentuje
ustawienia i szczegotowe dane dotyczace trybu' MRIProtection Mode (Tryb,ochrony podczas
badania MRI). W razie uzywania funkcji Time-out (Limit czasu) raport zawiera doktadng date
i godzine zakonczenia trybu MRIProtection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI).

5. Radiolog sprawdza dokumentacje pacjenta i wszelkg komunikacje z elektrofizjologiem/
kardiologiem. W razie uzywania funkcji Time-out (Limit czasu)radiolog potwierdza, ze
pozostat wystarczajgcy czas na.ukonczenie skanu.Zapewnic state'-monitorowanie pacjenta
przed badaniem MRI, w trakcie tego badania.i(po nim.

UWAGA: Pacjent musi byc¢ stale monitorowany przez.caty czas pracy systemu w trybie
MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas-badania-MRI): State monitorowanie obejmuje
zarowno zachowywanie normalnego kontaktu gfosowego.i-wzrokowego, jak i monitorowanie
za pomocg pulsoksymetrii i elektrokardiografii (EKG) przez caty okres dziatania generatora
impulséw w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). W przypadku
pacjentow z generatorem impulséw dziatajgcym w trybie MRI-Rrotection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) nalezy zapewni¢ dostepnosc defibrylatora zewnetrznego oraz
obecnosc¢ personelu medycznego doswiadczonego w przeprowadzaniu resuscytacji
krgzeniowo-oddechowej (RKO).
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6. U pacjenta wykonywane jest skanowanie zgodnie z warunkami uzytkowania
przedstawionymi w tej Instrukcji obstugi techniczne;.

7. Generator impulséw zostat przywrdcony do pracy sprzed badania MRl — w sposéb
automatyczny, jezeli ustawiono parametr Time-out (Limit czasu), albo recznie za pomoca
programatora. Przeprowadzi¢ testy kontrolne wszczepionego systemu. Zdecydowanie
zaleca sig, aby po badaniu MRI pacjentéw poddawac badaniom przy uzyciu systemu
LATITUDE NXT (o ile do tej pory nie byt on wykorzystywany). W przeciwnym wypadku
zdecydowanie zaleca sie zlecenie wizyt kontrolnych w klinice raz na trzy miesigce w celu
monitorowania pracy urzgdzenia.

OGOLNE INFORMACJE O TRYBIE OCHRONY PODCZAS BADANIA MRI

Przed'wykonaniem badania.MRI u pacjenta koniecznie nalezy zaprogramowac tryb MRI
Protection-Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) w systemie defibrylacji ImageReady

o statusie ,MR warunkowo”, uzywajgc programatora. Szczegoéty dotyczgce programowania
generatora impulséw do trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI), patrz
"Zaprogramowanie generatora impulséw na potrzeby skanowania" na stronie 2-5.

Witrybie-MRI.Protection’lMode (Tryb ochrony w trakcie-badahn MRI) terapia tachykardii jest
zawieszona.

Opcje.trybu stymulacji obejmujg stymulacje asynchroniczng (DOO, AOO, VOO) lub brak
stymulacjifOff (Wyt.)). Stymulacja-asynchroniczna powinna by¢ stosowana jedynie, gdy pacjent
jest zalezny od-stymulagcji. Jezeli tryb Brady ochrony w trakcie badan MRI jest zaprogramowany
na Off (Wyk), pacjent nie bedzie otrzymywat terapii do momentu opuszczenia trybu MRI
Protection Mode‘(Tryb-ochrony.w: trakcie badanMRI). Ustawienia Off (Wyt.) nalezy uzywac
wytgcznie wtedy, gdy-pacjent zostat uznany-za zdolnego pod wzgledem klinicznym do
niewykonywania stymulacji podczas pracy'generatora impulséow w trybie MRI Protection Mode
(Tryb ochrony-podczas badania MRI);-w tym.podczas ‘skanowania.

Kwestie do rozwazenia przed wyborem:stymulacji asynchroniczne;j to:

+\ “Okreslenie,.czy pacjent jest zalezny.od stymulaciji.

» Okreslenie, ktéra jama-lub jamy wymagajg stymulacji:

* Rozwazenie mozliwosci indukgji-arytmii'za pomocg stymulacji'asynchronicznej.

+ Zwiekszone ryzyko wystapienia-przejsciowej zaleznosciod stymulacji wystepuje ‘u pacjentow
z nastepujgcymi stanami:

1. Ryzyko okresowego bloku przedsionkowo-komorowego-(np. u asob z postepujgcym
blokiem przedsionkowo-komorowym lub’'z niewyjasnionymi.omdleniami w przesztosci)

2. Ryzyko bloku tréjgateziowego:(naprzemienny blok prawej i lewej odnogi'peczka Hisa lub
interwat PR > 200 ms z blokiem lewej.odnogi-peczka-Hisa (LBBB) lub innym-blokiem
dwugateziowym)

W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRIyBeeper (Sygnalizator
dzwigkowy) jest wytaczony i nie bedzie juz go'mozna.uzywac po skanie MRI (llustracja 2—-9 Okno
dialogowe Summary (Podsumowanie) —sygnalizator dZzwiekowy-jest wytgczony na stronie 2-
12).

W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) zawieszone jest dziatanie
nastepujgcych funkcji:

*  Wykrywanie bradykardii
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* Detekcja i terapia tachykardii
* Funkcja PaceSafe z automatycznymi progami

» Daily diagnostics (Codzienna diagnostyka) (Lead Impedance (Impedancja elektrody),
Intrinsic Amplitude (Amplituda wtasnego rytmu), Pace Threshold (Prég stymulacji))

* Sensory ruchowe i oddechowe

* Magnet detection (Detekcja magnesu)
* Telemetria RF

* Monitorowanie napiecia-baterii

*  Wielopunktowa stymulacjalewokomorowa (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447,
CHARISMA X4 G347, VIGILANT X4G247)

W przypadku przedstawionych ponizej stanéw urzgdzenia uzytkownik nie bedzie maégt przejs¢ do
trybu MRI'Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) — dodatkowe informacje o tych
stanach przedstawiono w Instrukcji-obstugi generatora impulséw:

» Stan pojemnosci.baterii: Depleted (Wyczerpana)

». Generatorimpulsow znajduje sie w, trybie Storage(Przechowywanie)

« . "Generator impulséw znajduje sie w-trybie Electrocautery(Elektrokauteryzacja)

*..Generator impulsow-w trakcie dziatania funkcji-Safety-Core (tryb Safety Mode (Tryb
bezpieczehstwa))

«~ Badanie diagnostyczne w toku

EP Test (Badanie elektrofizjologiczne)w toku

UWAGA: | ~Szesc¢.godzinw trybie.ochrony podezas badania MRl skraca Zywotno$¢ generatora
impulséw o okoto 3 (CRT-D).lub' 4 dni>(ICD).

OSTRZEZENIE: ' Skanhowanie MRI po.osiggnieciu statusu Explant (Eksplantacja) moze
doprowadzi¢ do przedwczesnego.roztadowania sig baterii; skroconego odstepu pomiedzy
kolejnymi wymianami urzgdzenia lub nagtego zaprzestania terapii. Po. wykonaniu skanu MRI u
pacjenta z wszczepionym urzadzeniem, ktére osiggneto status Explant (Eksplantacja), nalezy
sprawdzi¢ dziatanie generatora.impulsow i zaplanowa¢ wymiane urzadzenia.

CZYNNOSCI WYKONYWANE PRZED SKANOWANIEM

Przed wykonaniem skanowania MRI'wymagane jest wykonanie trzech czynnosci:

1. Przygotowacé generator impulséw do skanowania, pragramujac tryb MRI*Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI) ("Zaprogramowanie generatora impulséw na potrzeby
skanowania" na stronie 2-5)

2. Potwierdzi¢ ustawienia i konfiguracje skanera MRI, ("Potwierdzenie ustawien i konfigurac;ji
skanera MRI" na stronie 2-13)

3. Przygotowa¢ pacjenta do skanowania ("Przygotowanie pacjenta do skanowania" na stronie
2-13)
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Zaprogramowanie generatora impulséw na potrzeby skanowania

Uzy¢ programatora do zaprogramowania generatora impulséw w tryb MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI).

UWAGA: Petna lista ostrzezen i sSrodkéw ostrozno$ci — patrz "Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczgce systemu defibrylacji o statusie ,MR warunkowo™ na stronie 1-8.

UWAGA: Zachowac dostep do sondy programatora, poniewaz telemetria sondg jest
wymagana, aby przej$c¢ w tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI).

UWAGA: . Lekarz wybierajgcy wartosci parametru MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) powinien kierowac sie profesjonalnym osgdem podczas okreslania
tolerowanych przez pacjenta ustawien urzgdzenia wymaganych do skanowania o statusie
.MR warunkowo”, biorgcipod uwage réwniez warunki fizyczne wymagane podczas
skanowania (nAp. wydtuzony czas przebywania w pozycji na plecach).

Przed'rozpoczeciem programowania, nalezy wydrukowa¢ Device Settings Report (Raport
ustawien urzadzenia) jako odniesienie do wyboru ustawien Brady w trybie MRI Protection Mode
(Tryb:ochrony podczas’badania MRI).

Nacisng¢ przycisk Tachy Mode (Tryb Tachy) na ekranie gtdwnym, aby wigczy¢ tryb MRI
ProtectioniMode (Tryb ochrony podczas badania-MRI). Zostanie wyswietlony ekran Change
Device-Mode (Zmien tryb pracy urzgdzenia) (llustracja 2—1 Okno dialogowe zmiany trybu pracy
urzgdzenia na stronie 2-5).

Change DeviceMode 7y @ © V% v

Ventricular

© os
O Monitor Only

@ Monitor + Therapy

ELECTROCAUTERY-PROTECTION

m Enable Electrocautery Protection
Electrocautery Protection Mode will disable all tachy therapies.

MRI PROTECTION

m Enable MRI Protection
MRI Protection Mode will disable all tachytherapies along with all

sensing and diagnostics features. Pacing.can be set to Off or asynchronous.
Final settings will be programmed on a subsequent screen.

llustracja 2-1. Okno dialogowe zmiany trybu pracy urzadzenia

Wybra¢ przycisk Enable MRI Protection (Wgcz ochrone wtrakcie'badania MRI), a nastepnie
wybra¢ Continue (Kontynuuj), aby-wejsé-do trybu MRI Protection,Mode (Tryb-ochrony.podczas
badania MRI).

Wyswietlany jest ekran MRI Protection Checklist (Lista kontrolna ochrony podczas badania MRI)
(llustracja 2-2 Lista kontrolna ochrony podczas badania MRI na stronie 2-6). Lista ta zawiera
streszczenie warunkow, ktére muszg zosta¢ spetnione. w momencie skanowania, aby pacjent
mogt zostac¢ zakwalifikowany do skanu o statusie,,MR warunkowo”: Przed kazdym skanem
wymagane jest ponowne zweryfikowanie tych warunkow,.aby zabezpieczy¢ sie przed
mozliwoscig wystgpienia zmian w systemie lub U pacjenta po pierwotnym wszczepieniu
generatora impulsow/systemu.
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"MRI Protection Checklist
-

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

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

| - Continue with MRI Protection

llustracja2-2. Lista kontrolna ochrony podczas badania MRI

Jezeli spetnione sg opisane weniniejszym podreczniku Warunki uzytkowania, wybra¢ przycisk
Continue with MRIProtection’ (Kontynuuj przechodzenie w tryb ochrony podczas badania MRI).
W-takiej 'sytuacji zostanie wyswietlony-ekran Program MRI Protection (Programowanie ochrony
podczas badania MR (llustracja 2=3 Okno dialogowe programowania ochrony podczas badania
MRI na stronie 2<6).

Jezeli nie sg’spetnione Warunki uzytkowania, wybrac przycisk Cancel (Anuluj), aby wréci¢ do
normalnej pracy -systemu i nie-kontynuowac skanowania MRI (pacjent nie powinien zosta¢
poddany badaniu MRI).

X £ € 2 .
Wu
! ~ LN Va N

’ Select Brady Mode and review pacing parameters. Press,

d ! 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
i Tachy Mode off electrocardiography (ECG).

Brady Mode <| -/Ensure backup therapy is available (external rescue).

In.MRI Protection Mode:
min7* - Patient will not receive Tachycardia therapy (e

no defibrillation, and no:ATP).
- Pacing)is Off or asynchronous.

Lower Rate Limit

Ventricular Pacing Chamber

© A Amplitude v a--ms
; The beeper will'no fonger be usable following an MRI

HRV Amplitude Ve--ms scan.

\ i A o

= 1, Coming in contact with the strong magnetic field of an

LV Amplitude V.o S s " MRI scanner causes a permanent loss of the beeper
volume; This cannot be recovered, even after leaving'the

(MG (reaien vime-o. MR scan environiment and exiting MRl Protection Mode.

Place the telemetry wand over the device to program MRI Protection,
d P
y Cancel

llustracja 2-3. Okno dialogowe programowania ochrony podczas badania MRI

Wybra¢ Brady Mode (Tryb Brady) (llustracja 2—3 Okno’'dialogowe programowania ochrony
podczas badania MRI na stronie 2-6). Opcje trybu stymulacji obejmujg stymulacje
asynchroniczng (DOO, AOO, VOO).lub brak stymulacji-Off (Wyt.)). Stymulacja-asynchroniczna
powinna by¢ stosowana jedynie, gdy pacjent jest zalezny.od stymulacii.

OSTRZEZENIE: W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI), jezeli
tryb Brady jest zaprogramowany na Off (Wyt:), terapia bradykardii iiterapia.resynchronizujgca
serca (CRT) zostajg zawieszone. Pacjent nie bedzie otrzymywat stymulacji do momentu, az
generator impulséw nie zostanie zaprogramowany zpowrotem na normalny tryb pracy. Tryb
Brady mozna programowac¢ na Off (Wyt.) wytgcznie w trybie MRI-Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI), a badanie MRI pacjenta nalezy wykonywac jedynie
wowczas, gdy pacjent zostat uznany za zdolnego pod kagtem-klinicznym do tolerowania braku
terapii bradykardii (w tym zalezno$ci od stymulacji lub'wymuszonej stymulacji) i braku CRT
przez caty czas pracy generatora impulséw w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI). Zaleca sie pozostawienie wigczonego programatora w poblizu
pomieszczenia, w ktérym przeprowadzane jest badanie MRI, na wypadek, gdyby zaistniata
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pilna potrzeba prowadzenia stymulacji u pacjenta. Zwiekszone ryzyko wystgpienia
przejsciowej zaleznosci od stymulacji wystepuje u pacjentéw z nastepujgcymi stanami:

Ryzyko okresowego bloku przedsionkowo-komorowego (np. u 0séb z postepujgcym
blokiem przedsionkowo-komorowym lub z niewyjasnionymi omdleniami w przesztosci)

Ryzyko bloku trojgateziowego (naprzemienny blok prawej i lewej odnogi peczka Hisa lub
interwat PR > 200 ms z blokiem lewej odnogi peczka Hisa (LBBB) lub innym blokiem
dwugateziowym)

Jezeli wymagana‘jest stymulacja asynchroniczna, zaprogramowac nastepujgce dodatkowe
parametry stymulaciji (llustracja 2—4 Okno dialogowe Program MRI Protection (Programowanie
ochrony-podczas badania-MRI) z parametrami na stronie 2-8).

.

Warto$¢ Lower Rate Limit (Dolna granica czestosci) jest ustawiana domysinie na poziomie
20. min' powyzej wartosci-parametru LRL (Dolna granica czestosci) (dla trybu normalnego
moze by¢ programowana przy:-zwyktych zwiekszeniach do maksymalnej wartosci 100 min-')

UWAGA: Roniewaz stymulacja w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) jest-asynchroniczna, przy ustawiahiu wartosci Lower Rate Limit (Dolna
granica'czestosci) nalezy uwzglednic wtasny.rytm pacjenta, aby unikngc stymulacji
kompetytywnej.

Amplituda impulsu przedsionkowego oraz prawej komory sg domysinie ustawiane na warto$¢
5,0 V (programowane z zachowaniem zwyklych zwiekszen od 2,0 do 5,0 V), a szerokos¢
impulsu ustawiona'na state.na 1,00ms

UWAGA: O Programowanie amplitudy stymulacji ponizej wartosci 5,0 .V jest opcjonalne
na wypadek stymulacji pozasercowej (np. stymulacji przeponowej).

OSTRZEZENIE:" Podczas programowania trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie badan MRI), u pacjentow zaleznych od stymulacji; ktdérzy na stymulowanych
elektrodach majg wysokie progi-stymulacji prawego przedsionka i prawej komory (> 2,0
V) nalezy zachowa¢ ostroznosc. Maksymalna,amplituda stymulacji\w trybie MRI
Protection,Mode-(Tryb ochrony w-trakcie badan MRI) wynosi 5,0-V, co moze ograniczac
dostepny margines bezpieczenstwa amplitudy stymulacji w przypadku pacjentéw z
wysokimi wartosciami progowymi.stymulacji. Niezachowanie wystarczajgcego marginesu
bezpieczenstwa amplitudy stymulacjimoze spowodowac utrate przechwytywania.

Amplituda lewokomorowa jest'Ustawiana domys$inie'na normalng warto$¢ Brady, gdy jest w

zakresie od 2,0 do 5,0 (wtgcznie) (programowane z zachowaniem zwyktych zwiekszen od 2,0

do 5,0 V), a szerokos¢impulsu'jest ustawiana.domysinie na normalne ustawienie Brady
(programowane z zachowaniem zwyktych-zwigkszen od 0,1 do 2,0 ms)

UWAGA: Jezelinormalna warto$¢ Brady jest poza zakresem od 2,0 V.do 5,0V,
warto$¢ amplitudy MRI zostanie ustawiona na najblizszy koniec zakresu wartosci. Na
przyktad, jezeli normalna warto$c Brady to-1,0 V., \wartos¢ MRI zostanie .ustawiona na 2,0
V.

UWAGA: W trybie MRI Protection Mode(Tryb.ochronyw trakcie badan MRI),
minimalna dopuszczalna amplituda stymulacji wynosi‘2,0 V. Pacjenci, ktérych urzgdzenia
sg nominalnie zaprogramowane z.amplitudg stymulacji LV-ponizej-2,0 V mogag
doswiadczac stymulacji pozasercowejdub stymulacji nerwu przeponowego (ang. phrenic
nerve stimulation, PNS) w trybie MRI,Protection Mode (Tryb,ochrony w trakcie badan
MRI) w wyniku zwiekszonej amplitudy stymulacji LV. JeZeli pacjent nie wymaga
stymulacji LV, nalezy rozwazyc¢ zaprogramowanie opcji MRI Protection Ventricular Pacing
Chamber (Ochrona w trakcie badania MRI jamy stymulacji komorowej) na RV Only (Tylko
prawa komora) i ograniczenie czasu w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie badan MRI).
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[Program MRI Protection
‘ Select Brady Mode and review pacing parameters. Press Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
'Program MRI Protection’ to program the device. Toesited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and
Tachy Mode Off electrocardiography (ECG).
s boo] i, - Ensure backup therapy is available (external rescue).
In MRI Protection Mode:
Lower Rate Limit min* - Patient will not receive Tachycardia therapy (e,
g . —s no defibrillation, and no ATP).
Ventricular Pacing Chamber | BiV, P eI OFf o i shoa
® A Amplitude 50] V@ 10 ms
— The beeper will no longer be usable following an MRI
HWRV Amplitude | 50] V@ 10ms scan.
= 1> Coming in contact with the strong magnetic field of an
¢ LV Amplitude lansitial V@ Lottt = | N MRl canncrcauees & nermancntlioss of the beeper
o = volume. This cannot be recovered, even after leaving the
MRIEEotectionTimezout [_sn MR scan environment and exiting MRI Protection Mode.
Place the telemétry.wand over the device to program MRI Protection.
ol S5 (e
. Program MRI Protection \ Cancel

llustracja 2-4. Okno dialogowe Program MRI Protection (Programowanie ochrony podczas badania MRI) z
parametrami

Ustawia funkcje-MRI Protection Time-out (Limit czasu ochrony podczas badania MRI)
(nominalnie ustawiona'na 6 godzin; programowalne wartosci to Off (Wyt.), 3, 6, 9, 12 godzin).
Funkcja MRI'Protection Mode Time-out (Limit czasu w trybie ochrony podczas badania MRI)
pozwala‘'uzytkownikowi‘wybraé.czas, przez jaki generator impulséw pozostaje w trybie MRI
Protection.Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Nalezy sprawdzi¢, czy w zegarze
programatora ustawiono‘poprawng date i godzine, aby.zapewni¢ doktadno$¢ czasu do
przewidywanego uptywu ustawionego limitu (wyswietlanego na ekranie oraz zamieszczanego na
wydrukowanym raporcie.MRI Protection Settings‘Report (Raport o ustawieniach ochrony
podczas badania MRI)).-Gdy uptynie zaprogramowany czas, generator impulséw automatycznie
wychodzi z trybu MRV Protection Mode (Tryb-ochrony podczas badania MRI) i wszystkie
parametry z wyjatkiem:parametru Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) powracajg do wczesniej
zaprogramowanych-ustawien.

OSTRZEZENIE: - Jezeli parametr Time-out (Limit czasu) zostat zaprogramowany na
wartosc¢ inng niz-Off (Wyt.), pacjent musi znalez¢ sie poza skanerem przed uptywem
zaprogramowanego-czasu.- W przeciwnym razie pacjent.nie bedzie dtuzej spetniat warunkéw
uzytkowania ("Warunki‘uzytkowania. MRI" na stronie/1-5).

OSTRZEZENIE: ', Jezeli dla parametru MRI Protection Time-out (Limitu'czasu ochrony
podczas badania MRI)zaprogramowano wartos¢ Off (Wyt.),-pacjent nie bedzie otrzymywat
terapii tachykardii'i opcje stymulacji sg ograniczohe do Off (Wytaczona) lub Asynchronous
(Asynchroniczna), dopoki generator impulséw. nie zostanie przeprogramowany z trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) natryb pracy normalne;.

Wybrac przycisk Program:MRI Protection (Programowanie ochrony podczas badania-MRI). Gdy
urzadzenie zostato pomyslnie zaprogramowane na tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) ze wskazanymi ustawieniami, zostanie wyswietlony ekran-MRI -Protection
Programmed (Zaprogramowany tryb ochrony podczas badania MRI)-(llustracja 2—5.Okno
dialogowe MRI Protection Programmed (Zaprogramowana ochrona podczas badania MRI) na
stronie 2-9). Nie nalezy przechodzi¢ do'skanowania, dopoki nie'zostanie wyswietlony. ekran MRI
Protection Programmed (Zaprogramowany-tryb ochrony, podczas.badania-MRI) potwierdzajgcy,
ze urzagdzenie jest w trybie MRI Protection Mode (Tryb.ochrony podczas badania MRI).

UWAGA: Aby moéc zakonczy¢ przechodzenie do trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI), konieczne jest uzycie sondy. Nalezy utrzymywac sonde we
witasciwym miejscu az do odebrania potwierdzenia, zetryb MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI) jest zaprogramowany.
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I'M‘Rl‘m

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
is exited:

- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min™®

electrocardiography (ECG).
- Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms

Brady Mode DOO

“"In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV

- Patient will not receive Tachycardia therapy (.e., ® A Amplitud 50 V@ 10

no defibrillation, and no ATP). mplituce : L0jims
| - Patient will receive asynchronous pacing only. HRV Amplitude 50 V@ 10 ms

¢ LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms

MRI Protection Time-out 6 h

Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47

Press Exit MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode.

llustracja 2-5.- Okno dialogowe MRI Protection Programmed (Zaprogramowana ochrona podczas badania MRI)

l Press End Session to keep the device in MRI Protection Mode.

OSTRZEZENIE: W.trybie MRIProtection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI),
pacjent nie-bedzie.otrzymywat terapii tachykardii (w tym ATP i defibrylaciji), a jezeli Brady
Mode (Tryb Brady) jestizaprogramowany na Off (Wyt.), nie bedzie otrzymywat stymulacji w
trakecie bradykardii (w tym stymulaciji zapasowej) i terapii resynchronizujgcej serca. Z tego
wzgledu stan pacjenta musi by¢ stale monitorowany przez caly czas dziatania systemu

w trybie'MRI-Protection'Mode (Tryb.ochrony podczas badania MRI), rowniez podczas
skanowania.

Ciggte monitorowanie pacjenta-przez caly czas, gdy system jest w trybie MRI Protection Mode
(Trybjochrony podczas badania MRI). State monitorowanie obejmuje zaréwno zachowywanie
normalnego kontaktu gtosowego i-wzrokowego; jak i monitorowanie za pomocg pulsoksymetrii i
elektrokardiografii (EKG) przez caty okres dziatania-generatora impulséw w trybie MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Nalezy zapewnié, aby przez caty czas pracy
generatora impulsow.w. trybie MRI Protection:-Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI),
wigcznie z.czasem skanowania, do.dyspozycji byly zewnetrzny defibrylator oraz personel
medyczny przeszkolony.w zakresie resuscytacji.sercowo-ptucnej (CPR) — na wypadek, gdyby
pacjent wymagat defibrylacji zewnetrzne;j.

Po pomysinym zaprogramowaniu trybu MRI‘Protection Mode (Tryb.ochrony podczas badania
MRI)nalezy wydrukowac kopie raportu. MRI Protection. Settings-Report (Raport o ustawieniach
trybu ochrony podczas badania MRI), naciskajgc przycisk Print Settings (Drukuj ustawienia) na
ekranie MRI-Protection Mode Programmed (Zaprogramowany tryb ochrony podczas badania
MRI). W raporcie wyszczegdlnione sg ustawienia obowigzujgce w trybie MRI Protection Mode
(Tryb ochrony.podczas badania MRI).-W razie uzywania_funkcji Time-out (Limit czasu) raport
zawiera date i godzine zakonczenia trybu. MRI Protection‘Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI) i powrécenia generatora‘impulséw do ustawien.sprzed tego trybu.

Wydrukowany raport mozna umiesci¢ w dokumentacji pacjenta. Moze on tez postuzy¢
personelowi radiologicznemu np. do potwierdzenia, ze pozostat czas wystarczajgcy do
ukonczenia skanu MRI. Przyktadowe wydruki raportu MRI Protection Settings Report (Raport

o ustawieniach trybu ochrony podczas badania MRI)sg widoczne z-funkcjg Time-out (Limit
czasu) ustawiong na 6 godzin (llustracja D=1 Przyktadowy wydruk raportu ustawien ochrony MRI
z limitem czasu ustawionym na 6 godzin (strony 1—2)na stronie D-1)i funkcjg Time-out (Limit
czasu) ustawiong na Off (Wyt.) (llustracja D=2 Przyktadowy wydruk raportu ustawien ochrony
MRI z limitem czasu ustawionym na Off (Wyt.)(strona 1) na stronie D-2).

Wybrac¢ przycisk End Session (Zakoncz sesje);;aby zakohczy¢ aktualng sesje programatora z
trybem MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) aktywnym w generatorze
impulséw (llustracja 2—6 Okno dialogowe potwierdzenia-konca sesji na stronie 2-10).
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End Session Confirmation

~ Device is in MRI Protection Mode.
<!> Press End Session to leave MRI Protection active in
the device and end the current programmer session.

Return to Session i MI

llustracja 2-6. Okno dialogowe potwierdzenia konca sesji

Nalezy upewni¢ sie, ze pracownicy opieki zdrowotnej biorgcy udziat w wykonywaniu skanu MRI
otrzymali.numery modeli-generatora impulsow i elektrod(y) wszczepionej (wszczepionych) u
pacjenta:

Warunki oceniane podczas programowania

Pewne warunki uniemozliwig przejscie do trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI). Nalezg do‘nich nastepujgce sytuacije:

. ~Trwajgce zdarzenie komorowe wykryte)irozpoznane przez generator impulséw
» _Wykrycie obecnosci magnesu przez sensor magnesu

+ Generatorimpulsow jest w trybie STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) lub STAT
SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe)

W przypadku wystgpienia 'co najmniej jednego z.tych stanéw zostanie wyswietlone okno
dialogowe opisujgce dany stan: Nie bedzie tezmozna przej$s¢ w tryb MRI Protection Mode
(Tryb-ochrony podczas badania MRI).)Przyktad — zobaczdlustracja 2—7-Komunikat
ostrzegawczy o trwajgcym epizodzie na stronie 2-10.

GIATTENTION N O

£\ A\

MRI protection is currently unavailable due‘to an
episode in progress or a userinitiated operation.

= TS

llustracja 2-7. Komunikat ostrzegawczy o trwajacym epizodzie

Poza wyzej wymienionymi warunkami-.uniemozliwiajgcymi przejscie w.tryb MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI), programatorw.trakcie programowania ocenia
trzy inne warunki: impedancje elektrody, czas odwszczepienia,i prog-stymulaciji.

1. Lead Impedance (Impedancja elektrody)

Wydane przez uzytkownika zgdanie przejscia w tryb-MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) uruchamia test impedancji.elektrody we wszystkich jamach oraz
test impedanciji elektrody wytadowania. Jezeli wartosci impedanciji elektrod uzyskane

w tych testach wykraczajg poza zaprogramowany zakres wartosci normalnych,
programator wyswietla okno dialogowe z zaleceniem przeglgdu powigzanych zagrozen,
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jezeli uzytkownik decyduje sie na kontynuacje. W oknie tym dostepna jest opcja
kontynuaciji trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) przy
wystgpieniu tych stanéw lub anulowania przejscia w ten tryb. Okno dialogowe
wyswietlane w przypadku wystgpienia warto$ci impedancji elektrody poza zakresem
prezentuje llustracja 2—8 Komunikat ostrzegawczy o wartosci impedanc;ji elektrody poza
zakresem na stronie 2-11.

(A ATTENTION"

~

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

Check forevidence of a fractured 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 MRI Protection

llustracja 2<8.  Komunikat ostrzegawczy o wartosci impedancji elektrody poza zakresem

Czas od wszczepienia

Programator wyznacza tez czas od wszczepienia na podstawie daty i godziny
wyprowadzenia generatora.impulsow. ztrybu Storage (Przechowywanie).

UWAGA: - Jezeli w-zegarze programatora hie ustawiono'poprawnej daty i godziny,
to.oznaczenie moze nie-byc¢ doktadne.

Jezeli-obliczony czas‘od wyjscia z trybu Storage (Przechowywanie)jest krotszy niz
6.tygodni; programator wyswietla okno dialogowe z zaleceniem przeglagdu powigzanych
zagrozen,jezeli uzytkownik decyduje sie na kontynuacje. W.oknie tym dostepna jest
opgja kontynuacji trybu MRI'Protection Mode (Tryb-ochrony podczas badania MRI) przy
wystgpieniu tych stanéw lub anulowania-przej$cia w ten-tryb.

Prég stymulacji

Jezeli ostatnio zarejestrowane pomiary progu stymulacji RA i RV.sg wigksze niz 2,0 V,
programator wyswietla-okno dialogowe zalecajgce zachowanie ‘ostroznosci w przypadku
pacjentow zaleznych od stymulaciji: W oknietym:dostepna,jest opcja kontynuaciji trybu
MRI Protection'Mode (Tryb ochrony padczas badania MRI) przy wystgpieniu.tych stanow
lub anulowania przejscia w-ten tryb.

OSTRZEZENIE:  Podczas programowania trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony w trakcie badan MRI), u pacjentow zaleznych od stymulacji; ktérzy na
stymulowanych elektrodach-majg wysokie progi.stymulacji-prawego przedsionka i
prawej komory (> 2,0 V):nalezy zachowac¢ ostroznos¢.-.Maksymalna amplituda
stymulacji w trybie MRI Protection.Mode (Tryb ochrony w.trakcie badan MRI) wynosi
5,0V, co moze ogranicza¢ dostepny margines bezpieczenstwa amplitudy stymulaciji
w przypadku pacjentéw z wysokimi wartosciami progowymi stymulacji.
Niezachowanie wystarczajgcego.marginesu bezpieczenstwa amplitudy stymulacji
moze spowodowac utrate przechwytywania.
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Beeper (Sygnalizator dzwiekowy)

Po wykonaniu badania MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) nie bedzie mogta by¢
uzyta ponownie. Stycznosc¢ z silnym polem magnetycznym aparatu MRI powoduje trwatg
utrate gtosnosci funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Funkgiji tej nie mozna odzyskac¢
nawet po opuszczeniu obszaru wykonywania badania MRI i wyjsciu z trybu MRI Protection
Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). System proaktywnie wytgcza programowalne i
nieprogramowalne opcje sygnalizatora dzwiekowego w przypadku zaprogramowania trybu
MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Sygnalizator dzwiekowy
pozostanie wytgczony po wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI).

Po nastepujacych po tym sprawdzeniach w oknie dialogowym podsumowania wyswietlona
zostanieinformacja, ze sygnalizator dzwigkowy jest wytgczony i kiedy ostatni raz byt
programowany tryb:MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) (llustracja 2—
9 Okno dialogowe ‘Summary (Podsumowanie) — sygnalizator dzwigkowy jest wytgczony na
stronie 2-12).

WN\C; \N"\ o

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

: Approximate time to explant: >S5 years
y
EVENTS i
) X )
| No new VTachy episodes with therapy
| MRI Protection Mode 3 |
BEEPER A\

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

\

& a

llustracja 2-9. Okno dialogowe Summary (Podsumowanie) — sygnalizator dzwiekowy jest wylaczony

Ponizej wymieniono sytuacje, ktére nie wywotajg juz styszalnego sygnatu dzwiekowego
emitowanego przez sygnalizator dzwiekowy po zaprogramowaniu w urzgdzeniutrybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas'badania MRI);
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Tabela 2-1. Sytuacje, ktore nie wywotaja juz styszalnego sygnatu dzwiekowego emitowanego przez
sygnalizator dzwigkowy po zaprogramowaniu w urzgdzeniu trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI)

Opcje programowalne sygnalizatora dzwiekowego Beep During Capacitor Charge (Sygnat

dzwiekowy podczas tadowania kondensatora)

Beep When Out-of-Range (Sygnat dzwigkowy,
gdy wartos$¢ jest poza zakresem)

Beep when Explant is Indicated (Sygnat
dzwiekowy, gdy wskazana jest eksplantacja)

Opcje nieprogramowalne sygnalizatora dzwiekowego Zastosowanie magnesu pacjenta nad

generatorem impulséw w okreslonych sytuacjach
(np. w celu potwierdzenia trybu tachykardii)

Wyczerpanie baterii (koniec eksploatacji (EOL))
*  Alert uszkodzenia baterii

*  Alert uszkodzenia spowodowanego wysokim
napieciem

Sygnalizator dzwiekowy bedzie emitowat dZzwigki po powrocie generatora impulséw do trybu
Safety'Mode (Tryb bezpieczenstwa) albo zresetowaniu urzgdzenia nawet wtedy, gdy w
urzadzeniu jest zaprogramowany tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI). Gtosnosé sygnalizatora dzwiekowego w urzgdzeniu zostanie jednak zredukowana i
sygnaty moga by¢ niestyszalne.

UWAGA: W przypadkach, gdy-nie wykonano skanu MRI, sygnalizator dzwiekowy
mozna ponownie aktywowad po wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) ("Dziatania po skanowaniu" na stronie 2-14).

Potwierdzenie ustawien i konfiguracji skanera MRI

Nalezy upewni¢ sig,ze skaner MRI-spetniajwymagania "Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-
5!

Przygotowanie pacjenta do skanowania

W razie uzywania funkcji MRI Protection Mode Time-out(Limit czasu trybu ochrony podczas
badania MRI) koniecznie nalezy.odnotowac¢ czas zaplanowanego wyjscia przez generator
impulséw z trybu MRI Protection Mode (Tryb)ochrony podczas badania MRI). Zobacz llustracja
2-5 Okno dialogowe MR Protection Programmed' (Zaprogramowana ochrona podczas badania
MRI) na stronie 2-9,

UWAGA: JezZeli pozostaty czas nie-wystarcza na wykonanie skanowania MRI u pacjenta,
sprawdzi¢ ponownie.urzgdzenie i ponownie zaprogramowac wartosc limitu-czasu wedfug
zgdania (zobacz "Zaprogramowanie generatoraimpulsow na-potrzeby skanowania" na stronie 2-
5).

OSTRZEZENIE: Jezeli parametr Time-out-(Limit czasu).zostat zaprogramowany na warto$é
inng niz Off (Wyt.), pacjent musi znalez¢ sie poza-skanerem przed uptywem zaprogramowanego
czasu. W przeciwnym razie pacjent nie bedzie dtuzej spetniat' warunkéw uzytkowania ("Warunki
uzytkowania MRI" na stronie 1-5).

Pacjent wewnatrz tunelu musi by¢ utozony na-plecach lub na brzuchu. Musi tez by¢ dostepny
odpowiedni system monitorowania (pulsoksymetria i EKG). Zobacz "Warunki uzytkowania MRI"
na stronie 1-5.

OSTRZEZENIE: W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI), pacjent
nie bedzie otrzymywat terapii tachykardii (w tym ATP-i defibrylaciji), a jezeli Brady Mode (Tryb
Brady) jest zaprogramowany na Off (Wyt.), nie bedzie otrzymywat stymulacji w trakcie
bradykardii (w tym stymulacji zapasowej) i terapii resynchronizujgcej serca. Z tego wzgledu stan
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pacjenta musi by¢ stale monitorowany przez caty czas dziatania systemu w trybie MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI), rowniez podczas skanowania.

Podczas planowania skanowania MRI oraz interpretacji obrazéw MRI w poblizu generatora
impulsow oraz/lub elektrod nalezy uwzgledni¢ obecnos¢ znieksztatcen obrazu. Artefakty mogag
zawiera¢ umiarkowane znieksztatcenia przestrzenne wykraczajgce poza widoczny artefakt. W
badaniach nieklinicznych przy uzyciu 1,5 Ti 3 T maksymalny artefakt obrazu zwigzany z
generatorem impulséw systemu defibrylacji ImageReady rozciggat sie okoto 18,6 cm
promieniowo od urzadzenia-podczas obrazowania z sekwencjg impulséw echa spinowego w
systemie 3 T MRI, a maksymalny artefakt obrazu zwigzany z jakgkolwiek elektrodg systemu
defibrylacji ImageReady rozciggat sie 2,1 cm podczas obrazowania z sekwencjg impulséw echa
gradientowego w skanerze MRI 3-T.

DZIALANIA PO SKANOWANIU

1. WyjScie z trybu ochrony podczas badania MRI

Tryb-MRI Protection Mode(Tryb ochrony podczas badania MRI) moze zosta¢ zakonczony
automatycznielub recznie. Jezeli funkcja Time-out (Limit czasu) jest ustawiona na wartosé
numeryczng, wyjscie nastepuje automatycznie po uptywie zaprogramowanej liczby godzin.
Jezeli dla-zegara zaprogramowano ustawienie Off (Wyt.), wyjscie z trybu odbywa sie recznie
za pomoca programatora (zobacz Reczne wychodzenie z trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony.podczas -badania-MRI)).IPo wyjsciu z tfrybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) nalezy.sprawdzi¢ integralno$¢ systemu, uruchamiajgc testy
impedanciji-elektrod, progu stymulacji i amplitudy rytmu wtasnego.

W przypadku urzgdzen RESONATE-HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA
VIGILANT i MOMENTUM po wyjsciu z:trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) zapisywany jest raport-podsumowania‘o MRI jako epizod MRI.'Mozna go
wydrukowa¢ jako raport.z epizodu. Przyktadowy wydruk raportu przedstawia llustracja D—3
Przyktadowy wydruk zapisanych szczegotow zdarzenia na stronie D-2.Epizod MRI
Protection.(Ochrona MRI) moznatez otworzy¢ i przegladac poprzez funkcje Arthythmia
Logbook (Dziennik arytmii). Epizod MRI'-moznaitez przeglada¢ w ramach funkgji Arrhythmia
Logbook (Dziennikarytmii) poprzez zdalny‘monitoring stanu pacjenta (o‘ile'funkcja taka jest
dostepna):

Automatyczne wyjscie-z trybu/MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas-badania
MRI) wskutek-dziatania funkcji Time-out (Limit czasu)

Jezeli dla parametru MRI Protection Mode Time-out (Limit czasu trybu‘ochrony-podczas
badania MRI) zaprogramowano wartos¢ inng niz Off (Wyt.),‘generator impulséw wyjdzie

z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) automatycznie po-uptywie
wybranej liczby godzin;a system powrdci do wezesniej zaprogramowanych ustawien

[z wyjatkiem funkciji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) i Minute Ventilation (Minutowa
wentylacja) zgodnie z opisem ponizej].

Reczne wyjscie z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)

Ewentualnie w razie zaprogramowania wartosci Off (Wyt.) dla funkcji- Time-out.(Limit czasu)
lub kazdorazowo, gdy wymagane jest reczne-anulowanie trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI), generator.impulséw mozna wyprowadzié z trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MR1)z poziomu programatora.

Po zakonczeniu skanowania nie nalezy pozostawia¢ generatora impulséw w trybie MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) przezczas dtuzszy niz jest to
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konieczne. W celu manualnego wyjscia z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

a. Nalezy sprawdzi¢ dane generatora impulséw za pomocg sondy [w trybie MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) telemetria RF jest wytgczonal.

b. Nacisng¢ przycisk Exit MRI Protection Mode (Wyjdz z trybu ochrony podczas badania
MRI) na ekranie MRI Protection Mode Programmed (Zaprogramowany tryb ochrony
podczas badania MRI) (llustracja 2—10 Okno dialogowe MRI Protection Programmed
(Zaprogramowana ochrona podczas badania MRI) na stronie 2-15).

UWAGA: W razie potrzeby do wyjscia z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) mozna uzyc¢ polecenia STAT PACE (Stymulacja

natychmiastowa), STAT SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe) lub DIVERT THERAPY
(Odwrdcenie terapii). Polecenie STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) zainicjuje
parametry stymulacji-STAT PACE (zobacz Instrukcja obstugi generatora impulséw w celu
uzyskania doktadniejszych-informacji o poleceniu STAT PACE).

. > - N
II\IQH j iaEEnEi@“ f |a§;ﬂ|ﬁ: ned ~ AN
\
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. [\ o\ \0o o0 D00
is exited: ly
~Patient should be monitored by pulse oximetry.and LRL: 65 min"*
electrocardiography (ECG).
A\ Ensure backup therapy is available (externalrescue). AV Delay 100 ms
\" In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BivV
- Patient will not receive Tachycardia therapy G.e., ® A Amplitud 50 V@ 10
o defibrillation, and no ATP). pLitues : =i
~ Patient will receive asynchronous pacing only. BRV Amplitude 50 V@ 10 ms
#LV Amplitude 35 V@ 04ms
LV Offset 0 ms
MR| Protection Time-out 6 h
Scheduled Expifation 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.

el Ge——— DT — PR S—
. Exit MRI Protection 8 Print Settings [f{ End Session

llustracja 2-10." Okno-dialogowe MRI Protection'Programmed (Zaprogramowana ochrona podczas
badania MRI)

2. Ocena urzadzenia

Po anulowaniu trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)

w nastepstwie polecenia-wydanego przez uzytkownika.programator automatycznie
przechodzi doekranu l.ead Tests (Testy elektrod) i sugeruje uzytkownikowi-wykonanie
nastepujacych testow (llustracja 2-11 Okno dialogowe wyjscia z.frybu ochrony.podczas
badania MRI na stronie 2-16);
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"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 contact with 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
Pu A R—"
, Close

- Pace Threshold
k - -— - 4

llustracja 2-11./_Okno dialogowe wyjscia z trybu ochrony podczas badania MRI

Nalezy wykonac¢ nastepujgce pomiary elektrod i przeanalizowa¢ wyniki:
» Intrinsic Amplitude (Amplituda wiasnego rytmu)

* Lead Impedance (Impedancja elektrody)

«~ Pace-Threshold (Prog stymulaciji)

Tetesty nalezy wykona¢ takze po-automatycznym wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI). Pozakonczeniu testéw zaleca sie zapisanie wszystkich
danych pacjentaza pomocg programatora.

Po'wyjsciu z'trybu. MRI Protection Mode«(Tryb ochrony. podczas badania MRI),
automatyczniedub recznie, wszystkie parametry niezwtocznie powracajg do.wartosci sprzed
uruchomienia tego trybu z dwoma, wyjatkami:

a. Powyjsciu z trybuMRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) op6zniane
jest przywrdcenie dziatania funkcji Minute. Ventilation sensor, (Sensor minutowej
wentylacji). Jezeli-dla opcji MV (Minutowa wentylacja) jest zaprogramowane ustawienie
On (W) lub. Passive (Pasywna) w momencie przejscia w tryb_ MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI), to'po wyjsciu z tego trybu,rozpoczeta zostanie
automatyczna'szesciogodzinna kalibracja tego sensora.'W tym.okresie kalibracji nie jest
dostepna odpowiedZ rytmu wymuszona sensorem-minutowej wentylacji. Jezel
uzyskanie odpowiedzi.rytmu wymuszonej sensorem minutowej wentylacji jest wymagane
wczesniej, mozna przeprowadzi¢ kalibracjereczng..Reczna kalibragja trwa 5-minut'lub
krécej. Dodatkowe informacje o kalibracjiMV (Minutowa wentylacja) zawiera Instrukcja
obstugi generatora impulsow.

b. Sygnalizator dZzwiekowy pozostanie wytgczony. po wyjsciu z trybu MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI). Jezeli jest to,wymagane, uzytkownik-moze
sprobowac ponownie wigczy¢ sygnalizatoer dzwiekowy. (llustracja2—12 Ekran
konfigurowania ustawien sygnalizatora dzwiekowego.na stronie 2-17) recznie.
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SUMMARY 3 EVENTS (i ) TESTS it

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,

Utilities Interrogate View Changes

llustracja 2-12." Ekrankonfigurowania ustawien sygnalizatora dzwiekowego

Opcja Configure Beeper Settings (Konfiguracja ustawien sygnalizatora dzwiekowego)
bedzie dostepna tylko po zaprogramowaniu urzadzenia do pracy w trybie MRI Protection
Mode (Tryb ochreny podczas badania MRI). Po.ponownym zaprogramowaniu dla
parametru Beeper (Sygnalizator dzwiekowy).ustawienia On (Wt.), wszystkie
programowalne i nieprogramowalne funkcje sygnalizatora dzwiekowego powrdcg do
wartos$ci nominalnych.

Aby zaprogramowacé ustawienia sygnalizatora dzwiekowego, nalezy wykonac¢
nastepujgce-czynnosci:

i.~ Wybra¢ karte Settings (Ustawienia).
i, Wybra¢ karte Beeper (Sygnalizator dzwigkowy).
iii. “Wybra¢' wymagangwartos¢dla parametru Beeper. (Sygnalizator, dzwiekowy).

Stycznosc¢ z silnym-polem magnetycznym skanera-MRI| powoduje trwaty zanik gtosnosci
sygnalizatora dzwiekowego. Po'ponownym wigczeniu, sygnalizatora dzwiekowego
nalezy upewnic sie, Ze jegosygnatjest nadal styszalny, umieszczajgc nad urzgdzeniem
magnes(i nastuchujgc sygnatow.dzwiekowych: Jesli sygnat funkcji Beeper (Sygnalizator
dzwiekowy) jest styszalny, halezy pozostawi¢ funkcje-Beeper (Sygnalizator dzwiekowy)
w-ustawieniu On+(WHt.). Jesli Beeper (Sygnalizator-dzwiekowy) jest niestyszalny, nalezy
przeprogramowac opcje Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) na ustawienie Off (Wyt.).



2-18 Procedura skanowania MRI
Dziatania po skanowaniu

\o X o oY N B Q
ot s ¢ o8 R Lot )
N\ Q}é\,b 060 Q:‘.Q\ ‘,i/\’b‘ (:b'$ W .;b(\b‘i\\'&\

e 5 O
WP p T e 8
QQ} NI '\0(\ AN
ORI O
/\/Ib 0 (\’\' X\ ’bo
12 @ P B
& & O\(Q



A-1

KARDIOLOGICZNA LISTA KONTROLNA DLA SYSTEMU DEFIBRYLACJI
IMAGEREADY

DODATEK A

Niniejszy dodatek zostat umieszczony dla wygody. Petng liste ostrzezen i sSrodkow ostroznosci
oraz petne instrukcje uzytkowania systemu defibrylacji ImageReady mozna znalez¢ w
pozostatych czesciach niniejszej Instrukcji obstugi techniczne;j.

Warunki uzytkowania — kardiologia

Aby u pacjenta z systemem defibrylacji ImageReady
mozna byto wykona¢ skan"MRI, spetnione muszg byc¢
ponizsze warunki uzytkowania.

[C] Pacjentowi wszczepiono system defibrylacji
ImageReady o-statusie;,MR warunkowo” ("Elementy
systemu defibrylacjillmageReady dla ;5 Ti3 T" na
stronie.C-1).

[I'Brak innych aktywnych lub.pozostawionych w ciele
wszczepialnych-urzgdzen, elementéw-urzadzen lub
akcesoriéw takich, jak adaptery elektrod, przedtuzenia,
elektrody lub generatory.impulsow.

[] Generatorimpulséw.jest w trybie MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI) w.trakcie
skanowania.

[(}Zaraz pozaprogramowaniu trybu MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI)pacjent musi by¢
poddany statemu.monitorowaniu'za’ pomocy
pulsoksymetrii i 'elektrokardiografii (EKG). Nalezy
zapewni¢ terapie zabezpieczajgcg (pomoc zewnetrzna).

[l Pacjent zostat uznany-za zdolnego pod katem
klinicznym do tolerowania braku ochrony dla tachykardii
przez caty czas pracy generatoraimpulséw w trybie MRI
Protection Mode (Tryb.ochrony podczas badania MRI):

[CJ W trakcie skanowania témperatura ciata pacjenta nie
jest podwyzszona ani nie jest zmniejszona regulacja
cieplna.

[ Potozenie wszczepionego generatora impulséw
ograniczone do lewego'bgdz prawego obszaru
piersiowego.

1 Od chwili wszczepienia i/lub'jakiejkolwiek rewizji
elektrody badz chirurgicznej modyfikacji systemu
defibrylaciji o statusie ;MR warunkowo” uptyneto co
najmniej szes¢ (6) tygodni.

[ Brak oznak ztamania elektrody.czy naruszenia
integralnosci systemu generator impulséw-elektroda.

OSTRZEZENIE:

Procedura skanowania

Przed skanowaniem

1. Upewnic sig, ze pacjent spetnia wszystkie
kardiologiczne warunku uzytkowania do skanowania MRI
(zobacz lewa kolumna).

2. Ekspozycja na skanowanie MRI powoduje trwaty zanik
gtosnosci sygnalizatora dzwiekowego. Lekarz i pacjent
powinni oceni¢ stosunek korzysci wynikajacych z badania
MRI do ryzyka zwigzanego z utratg funkcji sygnalizatora
dzwiekowego.

3. Nalezy upewni¢ sie, ze pracownicy opieki zdrowotnej
biorgcy udziat w wykonywaniu skanu MRI otrzymali
numery modeli generatora impulsow i elektrod(y)
wszczepionej (wszczepionych) u pacjenta.

4. Na tyle krétko przed rozpoczeciem skanowania, na ile
jest to mozliwe, zaprogramowac w generatorze impulséw
tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI) i rozpoczg¢ state monitorowanie pacjenta.

5. Wydrukowac raport MRI Protection'Settings Report
(Raport o ustawieniach trybu ochrony podczas badania
MRI), umiesci¢ go w dokumentacji pacjenta i dostarczy¢
personelowi radiologicznemu.

+ .. 'Raport dokumentuje ustawienia i szczeg6towe dane
dotyczace trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI). W razie uzywania funkgiji
Time-out (Limit czasu) raport.zawiera doktadng date
i godzing zakonezenia trybu MRI Protection Mode
(Tryb ochrony/podczas badania MRI).

W-trakcie skanu

6. Zagwarantowac, aby w czasie, gdy urzgdzenie pracuje
w trybie MRI Protection Mode (Tryb‘ochrony podczas
badania MRI), pacjent byt stale. monitorowany za pomocg
pulsoksymetrii i elektrokardiografii (EKG) i dostepna byta
terapia zabezpieczajgca (pomoc zewnetrzna).

Po'skanie

7. Upewnic¢ sig, ze generator impulséw zostat
przywrocony:do pracy sprzed badania MRI-— w sposo6b
automatyczny, jezeli.ustawiono parametr Time-out (Limit
czasu); albo recznie za pomoca programatora. Po
wyjsciu z trybu MRI-Protection Mode (Tryb‘ochrony.
podczasibadania MRI) przeprowadzi¢ testy kontrolne
systemu defibrylacji i kontynuowa¢ monitorowanie
pacjenta, az/generator impulséw_powréci'do pracy sprzed
badania MRI.

8. Sygnalizator dzwiekowy:pozostanie wytgczony po
wyjéciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI).

Jezeli nie wszystkie warunki uzytkowania MRI\sg spetnione, badanie metodg

rezonansu magnetycznego nie spetnia wymagan statusu ,MR warunkowo” dla wszczepionego
systemu, co moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen lub-$mierci pacjenta i/lub uszkodzenia

wszczepionego systemu.

OSTRZEZENIE: Podczas programowania trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
badan MRI), u pacjentéw zaleznych od stymulacji, ktérzy na stymulowanych elektrodach maja
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KARDIOLOGICZNA LISTA KONTROLNA DLA SYSTEMU DEFIBRYLACJI IMAGEREADY

wysokie progi stymulacji prawego przedsionka i prawej komory (> 2,0 V) nalezy zachowac
ostroznos¢. Maksymalna amplituda stymulacji w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie badan MRI) wynosi 5,0 V, co moze ogranicza¢ dostepny margines bezpieczenstwa
amplitudy stymulacji w przypadku pacjentéw z wysokimi wartosciami progowymi stymulaciji.
Niezachowanie wystarczajgcego marginesu bezpieczenstwa amplitudy stymulacji moze
spowodowac utrate przechwytywania.

OSTRZEZENIE: Ryzyko arytmii moze by¢ zwiekszone w przypadku stymulacji asynchroniczne;j
(AOCO, VOO, DOO). W przypadku zaprogramowania stymulacji asynchronicznej w trybie MRI
Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI), nalezy wybra¢ czestos¢ stymulacji, ktéra
pozwoli unikng¢ stymulacji kompetytywnej i zminimalizuje czas w trybie MRI Protection Mode
(Tryb ochrony w trakcie badan MRI).

OSTRZEZENIE: Jezeli dla parametru MRI Protection Time-out (Limitu czasu ochrony podczas
badania-MRI) zaprogramowanowartos¢ Off (Wyt.), pacjent nie bedzie otrzymywat terapii
tachykardii i opcje stymulacji'sg ograniczone do Off (Wytgczona) lub Asynchronous
(Asynchroniczna), dopoki generator impulsow nie zostanie przeprogramowany z trybu MRI
Protection Mode (Tryb.ochrony,podczas badania MRI) na tryb pracy normalne;j.

OSTRZEZENIE: Programator jest MR niebezpieczny i musi.pozostawac poza strefg Ill (i
WwyZzszg) rezonansu magnetycznego, jak to okresla dokument American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices'. Pod zadnym pozorem nie wolno wnosi¢
programatora do pomieszczenia ze.skanerem-do MRI; pomieszczenia z pulpitem sterowniczym
ani do strefy’lll i 1. pracowni MRI:

OSTRZEZENIE: . Po wykonaniu badania‘MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) nie
bedzie mogta by¢ uzyta ponownie. Stycznos¢ z silnymipolem magnetycznym aparatu MRI
powoduje trwatg utrate’'gtosnosci funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Funkgji-tej nie mozna
odzyskac¢ nawet po opuszczeniu obszaru.wykonywania-badania MRI i wyjsciu-z trybu MRI
Protection Mode (Tryb.ochrony w trakcie badan MRI)..Przed‘wykonaniem obrazowania MRI
lekarz i pacjent powinni rozwazyg¢ korzysci z badania MRI:w poréwnaniu z-ryzykiem utraty funkcji
Beeper (Sygnalizator. dzwiekowy). Zdecydowanie zaleca sie, aby po badaniu MRI pacjentow
poddawac badaniom przy‘uzyciu systemu LATITUDE NXT\(o ile do tej pory nie byton
wykorzystywany).-W przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca sie zlecenie wizyt kontrolnych
w klinice raz.na trzy miesigce.w celu'monitorowania pracy.urzadzenia.

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

Niniejszy dodatek zostat umieszczony dla wygody. Petng liste ostrzezen i sSrodkow ostroznosci
oraz petne instrukcje uzytkowania systemu defibrylacji ImageReady mozna znalez¢ w
pozostatych czesciach niniejszej Instrukcji obstugi techniczne;j.

Niniejsza instrukcja wprowadza zastosowanie nowego parametru ograniczajgcego ekspozycje
na czestotliwosci radiowe podczas niektérych skanoéw 3 T.

B, .rus I€St miarg ekspozycji na czgstotliwosci radiowe, ktéra rézni sie od SAR. Jest on uzywany
zamiast SAR do ograniczania.skanéw 3 T z zastosowaniem izocentrum skanowania ponizej
kregu C7. By, s Ni€ jest wyswietlany na wszystkich skanerach 3 T.

Wazne: Jeslinie jest sig¢ zaznajomionym z B, , ...« lub nie ma sie pewnosci, czy jest on
dostepny w skanerze 3 T, nalezy ograniczy¢ skanowanie do 1,5 T i trybu normalnego lub
skontaktowac sie zwytwoércg skanera MRI w celu uzyskania dalszych informac;ji.



Warunki uzytkowania — radiologia

Aby u pacjenta z systemem defibrylacji ImageReady
mozna byto wykona¢ skan MRI, spetnione muszg by¢
ponizsze warunki uzytkowania.

[ITylko skanery poziome, protonowe, z zamknietym
tunelem.

[ Indukcja pola magnetycznego magnesu MRI: 1,5 T (64
MHZz) lub 3 T (128 MHz). Zobacz"Elementy systemu
defibrylacji ImageReady dla 1,5T i 3 T" na stronie C-1.

[ Gradient przestrzenny nie wiekszy niz 50 T/m
(5000 Gs/cm).

[ Granice oddziatywania czestotliwosci radiowych:

15T

» . Normalny.tryb pracy? musi.by¢ ustawiony przez catg
sesje-aktywnego skanowania (usredniony dla catego
ciata'SAR,=.2,0 watéw/kilogram (W/kg); gtéwny
SAR, 3,2 W/kg)

3 T (skaner izocentrum na poziomie kregu C7 lub
wyzszym)

* -\ Przez catg sesje aktywnego-skanowania musi by¢
ustawiony normalny tryb pracy lub tryb pracy
z kontrolg pierwszego poziomu.

3 T\(skangerizocentrum -na poziomie nizszym niz krgg C7)
B, .rvs Musi by¢ na poziomie <2,8 mikrotesli (uT)

OSTRZEZENIE: Jegliwartos¢ parametru'B) , gy i€ jest
wyswietlana w systemie skanera MRI.3°T, nie nalezy
wykonywaé skanéw 3 T zizocentrum skanowania ponizej
kregu C7. Takie skany nie spetniajg radiologicznych
warunkow.uzytkowania.

[1Maksymalna'okreslona szybkos¢ narastania
gradientéw.< 200 T/m/s na 0S§.

[ I'Nie ma ograniczer dotyczacych Ustawiania systemu
defibrylacjiw zintegrowanej.cewce do obrazowania
catego ciata skanera MRI.‘Stosowanie cewek
odbiorczych nie podlega-ograniczeniom. Mozna
stosowac lokalne cewki nadawcze lub nadawczo-
odbiorcze, nie powinno sig ich jednak umieszczac¢
bezposrednio nad systemem defibrylacji.

[ Pacjent tylko w potozeniuna brzuchu-lub na plecach:

[ Pacjent musi byé stale monitorowany.za pomoca
pulsoksymetrii i elektrokardiografii (EKG) przez-caty
okres, w ktérym generator impulséw znajduje sie w.trybie
MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI). Nalezy zapewni¢ terapie zabezpieczajgca (pomoc
zewnetrzng).

RADIOLOGICZNA LISTA KONTROLNA DLA SYSTEMU DEFIBRYLACJI IMAGEREADY

Procedura skanowania

Przed skanowaniem

1. Nalezy sig upewnié, ze na podstawie kardiologicznych
warunkéw uzytkowania podczas badania MRI lekarz
kardiolog uznat pacjenta za kwalifikujgcego sie do skanu
("Kardiologiczna lista kontrolna dla systemu defibrylacji
ImageReady" na stronie A-1)

2. Na tyle krétko przed rozpoczegciem skanowania, naile
jest to mozliwe, w generatorze impulséw pacjenta jest
programowany tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) i rozpoczyna sig state
monitorowania pacjenta.

3. Sprawdzi¢ raport MRI Protection Settings Report
(Raport o ustawieniach ochrony podczas badania MRI) w
celu upewnienia sig, ze urzadzenie pacjenta dziata w
trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI). W razie uzywania funkgcji Time-out (Limit
czasu) raport zawiera doktadng date i godzine
zakonczenia trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI). Upewni¢ sie, ze pozostaje
wystarczajgca ilos¢ czasu do ukonczenia skanu.

W trakcie skanu

4. Zagwarantowac, aby w czasie, gdy urzadzenie pracuje
w trybie, MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI), pacjent byt stale monitorowany za pomoca
pulsoksymetrii i elektrokardiografii (EKG) i dostepna byta
terapia zabezpieczajgca (pomoc zewnetrzna).

Po skanie

5..Upewnié sie, ze generator impulsow-zostat
przywrdcony do pracy sprzed badania.MRI — w sposo6b
automatyczny, jezeli ustawiono parametr Time-out (Limit
czasu), albo recznie za pomocg programatora. Po
wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) przeprowadzi¢ testy kontrolne
systemu defibrylacji i.kontynuowa¢ monitorowanie
pacjenta,.az generator impulséw powrdci do pracy sprzed
badania MRI.

a. Zgodnie z definicjg zawartg w normie IEC 60601-2-33, 201,3.224, wydanie 3.

OSTRZEZENIE:

Jezeli nie wszystkie warunki.uzytkowania MRI'sg spetnione, badanie metoda

rezonansu magnetycznego nie spetnia wymagan statusu ,MR warunkowo” dla' wszczepionego
systemu, co moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen lub $mierci-pacjenta i/lub uszkodzenia

wszczepionego systemu.

OSTRZEZENIE: Programator jest MR niebezpieczny i musipozostawaé poza strefg Il (i
wyzszg) rezonansu magnetycznego, jak to okresla-dokument American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices'. Pod zadnym pozorem nie wolno wnosié
programatora do pomieszczenia ze skanerem do MRI, pomieszczenia z pulpitem sterowniczym

ani do strefy Ill'i [V pracowni MRI.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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UWAGA: Obecnos¢ wszczepionego systemu defibrylacji moze spowodowacé artefakty na
obrazach MRI.

W przypadku skanoéw 3 T z punktem orientacyjnym pacjenta
(izocentrum skanowania) na poziomie C7, lub wyzszym, nalezy
ograniczy¢ skanowanie do trybu normalnego lub kontrolowanego
na poziomie pierwszym.

)
W przypadku skanoéw 3 T z punktem orientacyjnym pacjenta
(izocentrum skanowania) na poziomie nizszym od C7, parametr

. B{+rms Musi by¢ ograniczony.do <2,8 mikrotesli (uT).

Gdy skaner izocentrum 3\ F znajduje sie'wkregu C7 lub:go przewyzsza, skan musi by¢
ograniczony‘do normalnego trybu pracy lub w trybie-pracy z kontrolg pierwszego poziomu. Kiedy
izocentrum skanowania znajduje sie ponizej C7,parametr B, | ...c musi byc ograniczony do <2,8
mikrotesli (UT). Jesli.uzywa sig skanera, ktorynie wyswietla B, ", r\,5 Ni€ nalezy skanowac¢ na 3 T,
gdy izocentrum skanowania jest nizsze niz'C7.

llustracja B-1. Parametry ograniczajace dla skanowania 3-T-MRI
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C-1

ELEMENTY SYSTEMU DEFIBRYLACJI IMAGEREADY DLA1,5TI3T
DODATEK C

System defibrylacji ImageReady tworzg wytgcznie okreslone kombinacje generatorow impulsow i
elektrod odpowiednich do stosowania ze skanerami wytwarzajagcymi pole o indukcji 1,5 T
oraz3T.

Szare cieniowanie rzedow modeli wskazuje elementy zgodne ze skanerami 1,5Ti3 T. . X”
oznacza status ,MR warunkowo” przy wskazanej sile magnesu.

Generatory impulséw CRT-D — elementy systemu defibrylacji ImageReady o statusie ,,MR warunkowo”

Element Numery modeli Status MR 1,5T 3T
Generator impulsow CRT-D
AUTOGEN X4 CRT:D G177, G179 MR warunkowo X
CRT-D AUTOGEN G172, G173 MR warunkowo X
G328, G348 MR warunkowo X
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 MR warunkowo X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR warunkowo X
DYNAGEN X4 CRT-D G156,G158 MR warunkowo X
CRT-D DYNAGEN G150, G151 MR warunkowo X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MR warunkowo X
CRT-D INOGEN G140, G141 MR warunkowo X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 MR warunkowo X
MOMENTUM-CRT-D G124,G125 MR warunkowo X
ORIGEN X4.CRT-D G056, G058 MR warunkowo X
CRT-D ORIGEN G050, G051 MR warunkowo X
G524, G525, MR warunkewo X
RESONATE HF CRT-D X, G54}
G537, Gb47 MR warunkowo X X
(G428, G448 MR warunkowo X
RESONATE X4 CRT-D
G437-G447 MR warunkowo X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR warunkowo X
G228,G248 MR warunkowo X
VIGILANT X4 CRT-D
G237,.G247 MR ,warunkowo X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR warunkowo X
Generatory impulséw ICD — elementy systemu defibrylacji ImageReady o statusie',, MR warunkowo”
Element Numery modeli Status MR 15T 3T

Generatory impulséw ICD

AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, MR warunkowo X
D177
AUTOGEN MINI ICD 88:11471 D045, D046, MR warunkowo X

CHARISMAEL ICD D320, D321 MR warunkowo X




C-2 ELEMENTY SYSTEMU DEFIBRYLACJI IMAGEREADY DLA1,5Ti3 T

Element Numery modeli Status MR 15T
D332, D333 MR warunkowo X
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, MR warunkowo X
D153
DYNAGEN MINI ICD D020, D021, D022, MR warunkowo X
D023
INOGEN EL ICD D140, D141, D142, MR warunkowo X
D143
INOGEN MINI ICD D010, D011, D012, MR warunkowo X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 MR warunkowo X
ORIGEN ELICD D050, D051, D052, MR warunkowo X
D053
ORIGEN MININGD D000, DO01, D002, MR warunkowo X
D003
D500, D501 MR warunkowo X
PERCIVA HE ICD
D512, D513 MR warunkowo X
D400, D401 MR ‘warunkowo X
PERCIVA ICD
D412, D413 MR warunkowo X
D520, D521 MR warunkowo X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR warunkowo X
D420, D421 MR warunkowo X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR warunkowo X
D220, D221 MR warunkowo X
VIGILANT EL ICD
D232,,D233 MRwarunkowo X

Elektrody i akcesoria — elementy systemu-defibrylacji InageReady o statusie ,,MR warunkowo’

Element Numery modeli Status MR 15T

Elektrody i akcesoria

Prawo-przedsionkowe elektrody i‘akcesoria

Elektrody stymulujgce FINELINE Il 4479, 4480 MR warunkowo X
Sterox

Elektrody stymulujgce FINELINE Il 4489, 4470,4471, MR warunkowo X
Sterox EZ 4472, 4473, 4474

Tuleje na szwy do stosowania 6220,6221 MR warunkowo X

z elektrodami FINELINE 11

Elektrody stymulujgce INGEVITY MRI 7735,7736 MR warunkowo X
(uzebiona fiksacja)

Elektrody stymulujgce INGEVITY MRI 7740,7741, 7742 MR warunkowo X
(wysuwane/wsuwane mocowanie)

Tuleja na szwy do stosowania z 6402 MR warunkowo X
elektrodami INGEVITY MRI

Wtyczka gniazda elektrody 1S-1 7145 MR warunkowo X

Elektrody i akcesoria do prawej komory.

Elektroda ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - | 0128, 0138, 0170, MR warunkowo X
jednokoilowa 0171, 0180, 0181,

0182,0183
Elektroda ENDOTAK RELIANCE (I1S-1) - | 0127,0129, 0137, MR warunkowo X

jednokoilowa? 0139, 0172, 0173




ELEMENTY SYSTEMU DEFIBRYLACJI IMAGEREADY DLA1,5Ti3T C-3

Element Numery modeli Status MR 15T 3T
Wtyczka gniazda elektrody DF-1 6996 MR warunkowo X
Elektroda ENDOTAK RELIANCE (1S-1) —
jednokoilowa
Elektroda ENDOTAK RELIANCE (I1S-1)— | 0148, 0157, 0158, MR warunkowo X
dwukoilowa 0174, 0175, 0176,

0177,0184, 0185,

0186, 0187
Elektroda ENDOTAK RELIANCE (I1S-1)— | 0143, 0147, 0149, MR warunkowo X
dwukoilowa? 0153, 0159
Elektrody defibrylacyjne ENDOTAK 0262, 0263, 0265, MR warunkowo X X
RELIANCE (DF4) 0266, 0272, 0273,

0275, 0276, 0282,

0283, 0285, 0286,

0292, 0293, 0295,

0296
Elektrody defibrylacyjne. RELIANCE 4- 0636, 0650, 0651, MR warunkowo X X
FRONT (DF4) 0652, 0653, 0654,

0655, 0657, 0658,

0662, 0663, 0665,

0672, 0673, 0675,

0676, 0682, 0683,

0685, 0686, 0692,

0693, 0695, 0696
Tuleja na szwy do.uzytku z elektrodami 6403 MR warunkowo X X
RELIANCE 4-FRONT

Lewokomorowe elektrody i akcesoria

Elektroda ACUITY Spiral 4591, 4592, 4593 MR warunkowo
Tuleja.na szwy-do stosowania z 6100 MR warunkowo
elektrodami ACUITY Spiral@
Elektredy stymulujgce ACUITY X4 (1S4) 4671, 4672,4674, MR warunkowe X X

4675,4677, 4678
Tuleja na szwy do'stosowania z 4603 MR warunkowo X X
elektrodami ACUITY X4
Elektroda EASYTRAK 2 (1S-1) 4542,4543,4544 MR warunkowo X
Tuleja na szwy-do stosowania z 6773 MR warunkowo X
elektrodami-EASYTRAK 2
Wityczka gniazda elektrody 1IS4/DF4 7148 MR warunkowo X X
Wtyczka gniazda elektrody 1S-1 7145 MR warunkowo X

a.

statusie ,MR warunkowo”, ktérych sg czescig, sa nadal wspierane przez Boston Scientific.

Nastegpujgce urzadzenia nie sg juz wprowadzane na.rynek UE i nie posiadajgjuz aktywnego znaku CE. Urzgdzenia te oraz systemy o
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RAPORTY PROGRAMATORA DEFIBRYLATORA O STATUSIE ,,MR

WARUNKOWO”

DODATEK D

Bost
Scientific

ZOOM ® View™

Report Created 10 Apr 2017

MRI Protection Settings Report

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

On
10 Apr 2017 12:34

Patient must be out of MRI‘'scanner before 10 Apr 2017@2:3::321}4
Settings During MRI Protection

Daily, diagnostics
Magnet detection
RF Telemetry

Parameter Old Value New Value
Tachy Mode Monitor + Therapy Off
Brady Mode DDD DOO
Lower Rate Limit 45 min.? 65 min *
AV Delay 180 - 180 ms 100 ms
Ventricular Pacing Chamber BiV BivV
Pacing Output
Atrial 3.5V.@ 0.4 ms 50V@1.0ms
Right Ventricular 35V@ 04 ms 50V@ 1.0ms
Left Ventrieular 35V@ 0.4 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 MR} Protection:
RA-Automatic Threshold
RV Automatic Threshold
LV Autematic Threshold

Beeper is disabled due to MRI Protection Mode usage. Coming in contact with the strongimagnetic field
of an MRI scanner causes a permanent loss of the beeper volume. For a list of situations that will ho
longer trigger the.beeper to emit audible-tones, reference 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-Apr2017 11:06
Pace Threshold 18V @04 ms 10 Apr2017.11:03 < @
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 4,3 mV 10.Apr2017 14.02
Page 2.0of 4

[1] Stosowany jest format dwudziestoczterogodzinny. [2] Kolumna Measurement Date (Data pomiaru) wskazuje date zebrania danych
elektrod, ktéra moze by¢ wczesniejsza od samego raportu-o ustawieniach trybu ochrony podczas badania MRI.

llustracja D—1.
(strony 1-2)

Przyktadowy wydruk raportu ustawien ochrony MRI z limitem czasu ustawionym na 6 godzin



D-2 RAPORTY PROGRAMATORA DEFIBRYLATORA O STATUSIE ,MR WARUNKOWO”

ZOOM ® View™
MRI Protection Settings Report

Report Created 10 Apr 2017

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

Tachy Mode  Off

Date of Birth
Device

Bost
Scientific

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

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

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

Atrial 3.5V@ 04 ms 50V@ 1.0 ms

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

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

Page 1 of 4

llustracjaD=2. Przykladowy wydruk raportu ustawien ochrony MRI z limitem czasu ustawionym na Off (Wyt.)

(strona 1)

Event MRI-5:' 10 Apr‘2017 12:34

Settings During MRI Protection

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

MRI Protection Exit Status
MRI Protection Exit Time

Event Ended 00:00:52

User Terminated
10 Apr 2017 12:35

W przypadku urzgdzeri RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA VIGILANT i MOMENTUM

llustracja D-3. Przyktadowy wydruk zapisanych szczego6téw zdarzenia
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SYMBOLE NA OPAKOWANIU

DODATEK E

Na opakowaniu i etykietach mogg znajdowac sie symbole przedstawione ponize;j.

Tabela E-1. Symbole na opakowaniu

Symbol Opis

C € 2797 Znak zgodnosci CE wraz z kodem identyfikacyjnym jednostki

notyfikowanej zezwalajgcej na uzywanie znaku

m Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
M Wytwérca

MR warunkowo

Numer referencyjny




E-2 Symbole na opakowaniu



A

ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X4 1-2

Aktywne wszczepialne urzgdzenia medyczne (AIMD,

Active implantable medical device) 1-7
Amplituda wlasnego rytmu 2-3, 2-14-2-15
Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii) 2-14
AUTOGEN 1-2

B

Beeper (Sygnalizator.dzwiekowy) 2-12;.2-16

C

Cewki 1-7
nadawcze 1-6
nadawczo-odbiorcze 1-6
odbiorcze 1-6
Cewki nadawcze 1-6
Cewki nadawczo-odbiorcze 1-6
Cewki'odbiorcze 1-6
CHARISMA.1-2
Configure Beeper Settings (Konfiguracja ustawien
sygnalizatora dzwiekowego) 2-16
Czas od wszczepienia 2-11

D

DIVERT THERAPY (Odwrdcenie terapii) 215
DYNAGEN 1-2
Dziatanie funkcji Safety Core 2-4

E

EASYTRAK 2 1-2
Elektrody
ACUITY X4 1-2
Elektrody
ACUITY Spiral 1-2
EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE 11 1-2
INGEVITY MRI 1-2
RELIANCE 4—-FRONT 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
Epizod ochrony MRI 2-14

INDEKS

F

FINELINE 11 1-2

G

Generatory impulséw
AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
DYNAGEN 1-2
Generatory impulséw

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

Impedancja elektrody 2-3, 2-14—-2-15
Indukcjaymagnesu MRI
1,5T1-2
1,5 Tesla™1-2
3.T1-2
3 Tesla1-2
Indukcja pola magnetycznego:magnesu MRI
15T 1-7
3 tesle1-7
INGEVITY. MRI 1-2
INOGEN.1-2
Integralnos¢ systemu 2-14
naruszona 1-5

K

Kardiologiczna lista-kontrolna A-1

L

Lead Impedance,(Impedancja elektrody) 2-10

Minute Ventilation (Minutowa wentylacja) 2-16
Modele do uzytkuz 1,5 T 1-2

Modele do uzytkuz 3 T 1-2

MOMENTUM 1-2



Monitorowanie pacjenta 1-5, 2-9
MRI Protection Checklist (Lista kontrolna ochrony
podczas badania MRI) 2-5
MRI Protection Mode (Tryb Ochrony MRI)
funkcja Time-out (Limit czasu) 1-2
MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) 1-5, 2-5
automatycznie wyjscie 2-14
Funkcja Time-out (Limit czasu) 2-2, 2-8-2-9, 2-13,
2-15
funkcje i cechy, ktorych dziatanie jest zawieszone
2-3
przechodzenie do trybu 2-5
reczne wychodzenie 2-8-2-9
reczne wyjscie 2-14
warunki uniemozliwiajgce przejscie 2-4
warunki uniemozliwiajgce wejscie 2-10
MRI Protection Settings Report(Raport o
ustawieniach ochrony podczas badania MRI) 2-2
MRI Protection Settings-Report (Raport o
ustawieniach-trybu ochrony podczas badania MRI)
2-9

O

ORIGEN 1-2

P

PERCIVA 1-2

PERCIVA HF 1-2

Pozostawione elektrodyub generatory-impulséw 1-5
Pozycja pacjenta 1-6,.2-13

Prég stymulacji 2-14-2-15

Programator 1-2

Pulsoksymetria 1-6, 2-13

R

Radiologiczna lista kontrolna B-1
Raporty D-1

RELIANCE 4-FRONT 1-2
RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2

S

Sensor magnesu 2-10
sita magnesu MRI
1,5 Tesli 1-2
3 Tesli 1-2
Sita magnesu MRI
1,5 tesli 1-6
3 tesle 1-6
Skrocona instrukcja obstugi C-1

Sonda programatora 2-5, 2-8, 2-15

Stan pojemnosci baterii 2-4

STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) 2-15

STAT SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe) 2-15

System defibrylacji ImageReady o statusie ,MR
warunkowo” 1-5

System stymulacji ImageReady o statusie ,MR
warunkowo” 1-2

Szes¢é tygodni od wszczepienia 1-5, 1-11

T

Telemetria RF 2-3, 2-5, 2-15
Tesla
1,5T1-2,1-6
1,5T1-7
3T1-2,1-6
3T1-7
Tesli
3T 1-2
Tryb dziatania
zwykty 1-6
Tryb elektrokauteryzacji 2-4
Tryb MRI Protection (Ochrona w trakcie MRI)
Funkcja Time-out (Limit czasu) 2-3
Tryb MRI Protection Mode (Ochrona podczas
badania MRI)
automatycznie wyjscie 2-14
Funkcja Time-out (Limit czasu) 2-14
Tryb.ochrony w trakcie badan MRI.1-7
Tryb przechowywania 2-4, 2-11
Tryb STAT. PACE (Stymulacja natychmiastowa) 2-10
Tryb STAT-SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe)
2-10
Tunel zamkniety 1-6

\'/

VIGILANT 1-2

w

Wartosci-graniczne szybkosci pochtaniania
wilasciwego energiil(SAR, Specific Absorption Rate)
1-6

Wartosci graniczne wspofczynnika MRI 1-6

z

Zapobieganie tachykardii 1-5
Zdarzenie komoerowe 2-10
Ztamanie elektrody 1-5
Zmiany progu stymulacji 1-11
Znieksztatcenia obrazu 2-14
Zwykly tryb dziatania 1-6
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