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OM DENNE MANUAL

Denne manual er beregnet til anvendelse af lzeger og andet sundhedspersonale, som arbejder med
administrering af patienter med et ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem, samt radiologer og
andet sundhedspersonale, der udferer MR-scanning pa sadanne patienter.

BEMARKNING: | denne tekniske vejledning anvendes MR-scanning som et generelt begreb og omfatter al
klinisk MR-baseret billeddannelse. Derudover galder oplysningerne i denne vejledning kun hydrogenproton-
MR-scannere.

Laes denne manual i sin helhed far scanning af patienter, som har faet implanteret et ImageReady betinget
MR-sikkert defibrilleringssystem.

Denne manual’indeholder:

o Oplysninger om ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem (transvengse ICD'er og CRT-D'er fra
Boston-Scientific)

¢ _Oplysningerom ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem-patienter, der kan eller ikke kan fa
foretaget en MR-scanning og om de brugsbetingelser, der skal overholdes, for en MR-scanning kan
udfares

o Instruktioner.iudfarelsen af en-MR-scanning pa ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem-
patienter

Sadan-bruges denne-manual:

1. Se patientjournalerne for at-finde modelnumrene til alle komponenterne til patientens implanterede
system.

2... (Se""Systemkonfiguration for1,5 Tesla-(T) 0g-3-Tesla.(T)*pa side 1-2 for at finde ud af, om alle komponenter
til patientens.implanterede system findes.i tabellerne. Hvis ikke alle komponenterne kan findes i
tabellerne; er systemet ikke et ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem.

BEMARKNING: < Der findes-flere tekniske guider til Boston Scientific ImageReady MR-scanning baseret
pa den pagaeldende type-terapi,.som f.eks: et pacingsystem ift. et defibrilleringssystem. Hvis en bestemt
impulsgenératormodel ikke errepraesenteret i.denne manual, henvises der til andre teknisk guider til
Boston ScientificimageReady MR-scanning. Hvis enbestemt model ikke-er repraesenteret i en teknisk
guide til Boston Scientific ImageReady-MR-scanning, er-patientens implanterede system ikke et
ImageReady betinget MR-sikkert pacingsystem.

Se detaljeredeoplysninger om andre aspekter end-MR-scanning ifm. implantation, funktioner, programmering
og brugen af komponenter i defibrilleringssystemet i dentekniske;manual for leger, Reference Guide,
ledningsmanualen, manual-for kliniske teknikere eller programmeringsbrugermanualen.

BEMARKNING: Disse impulsgeneratorer kan kun anvendes-'sammen-med model 33001af LATITUDE-
programmeringssystemet. LATITUDE-programmeringssystemet er den eksterne del af
impulsgeneratorsystemet.

BEMARKNING:  2868-softwareapplikationen pa.model 3120 af LATITUDE-programmeringssystemet er
foreldet og ma ikke bruges sammen med impulsgeneratorerne. Ring pa #1.651.582.4000 (hele verden), eller
kontakt den lokale Boston Scientific-repraesentant for at fa hjlp.

Falgende varemaerker tilhgrer Boston Scientific‘Corporation eller.et af virksomhedens associerede selskaber:

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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KAPITEL 1

Dette kapitel omfatter felgende emner:

»  "Systembeskrivelse” pa side 1-2

«  "Brugsbetingelser for'MR-scanning” pa side 1-5

«  "MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)” pa side 1-7

«  "Grundleggende koncepter for MR-scanning” pa side 1-7

+ . “Advarsler og forholdsregler for betinget.MR-sikkert defibrilleringssystem” pa side 1-8

 "Mulige ugnskede hendelser" pa-side 1-10
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Systembeskrivelse

SYSTEMBESKRIVELSE

Et ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem bestar af specifikke Boston Scientific-
modelkomponenter, herunder impulsgeneratorer, ledninger, tilbehgr, programmeringsenheden og
softwareprogrammet til programmeringsenheden. Enhver del af kroppen kan afbildes. Boston Scientific
betinget MR-sikkert impulsgeneratorer og -ledninger, der anvendes sammen, har minimeret de risici, der er
forbundet med MR-scanninger sammenlignet med konventionelle impulsgeneratorer og ledninger. Det
implanterede system, i modseetning til dets bestanddele, er blevet vurderet til at have status som betinget MR-
sikkert, som beskrevet i ASTM F2503:2020. For patienten kan fa foretaget en MR-scanning, skal ImageReady
betinget MR-sikkert defibrilleringssystemet vaere programmeret til MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) andrer
impulsgeneratorens funktionalitet og tilpasses MR-scannerens elektromagnetiske miljg ("Generelle oplysninger
om MRI Protection‘Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)" pa side 2-3). Der kan programmeres en timeout-
funktion til atillade automatisk-afslutning af MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) efter et
antal timer, som,valges af brugeren: Disse funktioner er-blevet evalueret for at bekraefte deres effekt. Andre
MR-scanningsrelaterede risici reduceres yderligere«ved at overholde de scanningsbetingelser, der er angivet i
denne tekniske guide.

Kun-specifikke-kombinationer af-impulsgeneratorer og ledninger udgar et ImageReady-defibrilleringssystem.
Se'fglgende tabeller for atfinde ud-af, hvilke kombinationer der er gyldige til brug med 1,5T - eller 3T
-scannere. Modelnumrene pa komponenterne til betinget MR-sikkert-defibrilleringssystem kan findes i
"Systemkonfiguration for 1,5Tesla (T).0g 3 Tesla (T)" pa side 1-2:

Seyderligere oplysninger pa Boston Scientific-hjemmesiden pa http://www.bostonscientific.com/imageready.
Ga ind-pa www.bostonscientific-elabeling.com forat se yderligere tekniske reference guides.

Systemkonfiguration for-1,5 Tesla (T) og 3 Tesla (T)

Gra skygge pa-modelraekkerne indikerer komponenter, der-er‘’kompatible med bade 1,5T- og 3 T-scannere. Et
“x" indikerer statussen betinget MR-sikkert ved den indikerede magnetstyrke.

Tabel1-1. CRT-D-impulsgeneratorer-ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem

Komponent Modelnummer/- MR-status 15T 3T
numre
CRT-D-impulsgeneratorer
AUTOGEN X4 CRT-D G177,G179 betinget MR-sikkert X
AUTOGEN CRT-D G172, G173 betinget MR-sikkert X
G328,'G348 betinget MR-sikkert X
CHARISMA X4 CRT-D
G337,.G347 betinget MR-sikkert X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 betinget MR-sikkert X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 betinget MR-sikkert X
DYNAGEN CRT-D G150, G151 betinget MR-sikkert X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 betinget MR-sikkert X
INOGEN CRT-D G140, G141 betinget MR-sikkert X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 betinget MR-sikkert X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 betinget.MR-sikkert X
ORIGEN X4 CRT-D G056, G058 betinget MR-sikkert X
ORIGEN CRT-D G050, G051 betinget MR-sikkert X
RESONATE HF CRT-D ggig G525, G528, betinget MR-sikkert X
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Tabel 1-1. CRT-D-impulsgeneratorer - ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem (fortsat)

Komponent Modelnummer/- MR-status 15T 3T
numre
G537, G547 betinget MR-sikkert X X
G428, G448 betinget MR-sikkert X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 betinget MR-sikkert X X
RESONATE CRT-D G424, G425 betinget MR-sikkert X
G228, G248 betinget MR-sikkert X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 betinget MR-sikkert X X
VIGILANT/CRT-D G224, G225 betinget MR-sikkert X
Tabel 1-2..” ICD-impulsgeneratorer - ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem
Komponent Modelnummer/- MR-status 15T 3T
numre
ICD-impulsgeneratorer,
AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, D177-| - betinget MR-sikkert X
AUTOGEN MINI ICD D044, D045, D046, betinget MR-sikkert X
DO4T
D320, D321 betinget MR-sikkert X
CHARISMA'EL ICD
D332, D333 betinget MR-sikkert X X
DYNAGEN'ELICD D150, D151, D152; betinget MR-sikkert X
D153
DYNAGENMINI 1CD D020,-D021, D022, betinget MR-sikkert X
D023
INOGEN ELACD D140,.D141, D142, betinget MR-sikkert X
D143
INOGEN MINIiCD D010, DOT1, DO12; betinget MR-sikkert X
D013
MOMENTUM ELICD D120, D121 betinget MR-sikkert X
ORIGEN'ELICD DQ50, D051,.D052, betinget MR-sikkert X
D053
ORIGEN MINI ICD D000, D001,-D002, betinget MR-sikkert X
D003
D500,.D501 betinget MR-sikkert X
PERCIVA HF ICD
D512, D513 betinget MR-sikkert X X
D400, D401 betinget-MR-sikkert X
PERCIVA ICD
D412, D413 betinget MR-sikkert X X
D520, D521 betinget MR-sikkert X
RESONATE HF ICD
D532, D533 betinget MR-sikkert X X
D420, D421 betinget MR-sikkert X
RESONATE EL ICD
D432, D433 betinget-MR-sikkert X X
D220, D221 betinget\MR-sikkert X
VIGILANT EL ICD
D232, D233 betinget MR-sikkert X X
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Tabel 1-3. Ledninger og tilbehar - ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem

Komponent Modelnummer/- MR-status 15T 3T
numre
Ledninger og tilbehar
Hgjre atriel - Ledninger og tilbehar
FINELINE I Sterox-paceledninger 4479, 4480 betinget MR-sikkert X X
FINELINE Il Sterox EZ-paceledninger 4469, 4470, 4471, betinget MR-sikkert X X
4472, 4473, 4474
Suturmanchetter til FINELINE<II<ledninger 6220, 6221 betinget MR-sikkert X X
INGEVITY MRI-paceledninger (fiksering med 7135, 7736 betinget MR-sikkert X X
tines)
INGEVITY MRI-paceledninger (Skru-ind/ 7740, 7741, 7742 betinget MR-sikkert X X
Retrakterbar Fiksering)
Suturmanchettil INGEVITY MR- 6402 betinget MR-sikkert X X
scanningsledninger
IS-1=ledningsportplug 745 betinget MR-sikkert X X
Hejre ventrikulzer - Ledninger og tilbehor
ENDOTAK RELIANCE (IS-1)-ledninger - enkelt 0128, 0138, 0170, betinget MR-sikkert X
coil 0171, 0180,0181,
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (IS-1)-ledninger - enkelt 0127, 0129, 0137, betinget MR-sikkert X
coil? 0139, 0172,-0173
DF-1-ledningsportplug-til ENDOTAK RELIANCE 6996 betinget MR-sikkert X
(IS<1)-ledninger= enkelt coil
ENDOTAK'RELIANCE(IS-1)-ledninger - dobbelt- |, 0148, 0157, 0158, betinget MR-sikkert X
coil 0174, 0175, 0176,
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE (1S-1)*ledninger = dobbelt-— |+ 0143,-0147; 0149, betinget MR-sikkert X
coil? 0153,.0159
ENDOTAK RELIANCE (DF4)- 0262,.0263; 0265, betinget MR-sikkert X X
defibrilleringsledninger 0266,0272, 0273,
0275, 0276,:0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,
0296
RELIANCE 4-FRONT (DF4)- 0636,.0650, 0651, betinget MR-sikkert X X
defibrilleringsledninger 0652;.0653, 0654,
0655, 0657,.0658,
0662, 0663, 0665,
0672,:0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693,.0695, 0696
Suturmanchet til RELIANCE 4-FRONT-ledninger |-6403 betinget MR-sikkert X X
Venstre ventrikulaer - Ledninger og tilbeher
ACUITY Spiral-ledninger 4591, 4592, 4593 betinget MR-sikkert X
Suturmanchet til ACUITY Spiral-ledninger? 6100 betinget MR-sikkert X
ACUITY X4 (1S4)-paceledninger 4671, 4672, 4674, betinget MR-sikkert X X
4675, 4677, 4678
Suturmanchet til ACUITY X4-ledninger 4603 betinget MR-sikkert X X
EASYTRAK 2 (IS-1)-ledninger 4542, 4543, 4544 betinget MR-sikkert X
Suturmanchet til EASYTRAK 2-ledninger 6773 betinget MR-sikkert X
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Tabel 1-3. Ledninger og tilbeher - ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem (fortsat)

Komponent Modelnummer/- MR-status 15T 3T
numre

1S4/DF4-ledningsportplug 748 betinget MR-sikkert X X

IS-1-ledningsportplug 7145 betinget MR-sikkert X

a. Disse enheder er ikke lngere tilgaengelige i EU og har derfor ikke langere en aktiv CE-maerkning. Boston Scientific yder fortsat support til disse enheder
og de betinget MR-sikkert systemer, som de er en del af.

BRUGSBETINGELSER FOR MR-SCANNING

Kardiologi

De fglgende brugsbetingelser-skal vaere overholdt, for en patient med et ImageReady-defibrilleringssystem kan
fa foretaget'en MR-scanning. Overholdelse af brugsbetingelserne skal kontrolleres far hver scanning for at
sikre,sat'der erblevet anvendt den nyeste information til at bedgmme patientens egnethed og parathed til en
betinget MR-sikker.scanning:

1.~ Patienten‘har implanteret.et ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem (se "Systembeskrivelse”
pa side 1-2).

Kunven Boston Scientific MR-med forbehold-impulsgenerator og -ledning(er) med alle porte optaget
af en ledning eller portplug udgar-et imageReady MR med forbehold-defibrilleringssystem. En MR
med forbehold-impulsgenerator fra en.anden producent kombineret med en Boston Scientific MR
med forbehold-ledning (elleromvendt) udger ikke et MR med forbehold-system.

2; “Ingencandre aktive eller.efterladte-implanterede enheder, komponenter eller tilbehgrsdele, som f.eks.
ledningsadaptere, forleengere, ledninger eller.impulsgeneratorer, er til stede.

Forhindring af risici, der er forbundet med MR-scanninger, er ikke pavist ved tilstedevaerelsen af andre
hjerteimplantater eller tilbehar, som f.eks. ledningsadaptere, forlangere eller efterladte ledninger
ellerimpulsgeneratorer.

3. Impulsgeneratoren-er i MRI Protection Modé (MR-scanningshéskyttelsesmodus) under scanning.

4. “Sasnart MRI'Protection Mode (MR-scanningsheskyttelsesmodus) er programmeret, skal patienten
monitoreres kontinuerligt-med pulsoximetri og elektrokardiogram (EKG). Sgrg for, at der er backup-terapi
tilgaengelig (ekstern‘undsatning).

5. Patienten.vurderes at vaere klinisk i stand til at tolerere manglende takykardibeskyttelse i hele den
periode, hvor impulsgeneratoren er iMRI Protection-Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

6. Patienten har ikke enforhgjet kropstemperatur-eller kompromitteret termoregulering patidspunktet for
scanning.

7. Placeringen af impulsgeneratorimplantat er.begransettil venstre eller hgjre pektoraleregion.
8. Der er gaet mindst seks (6) uger, siden implantationen og/eller evt. ledningsrevision eller kirurgisk

modifikation af MR med forbehold-defibrilleringssystemet.

En periode pa seks uger giver mulighed.for opheling og.dannelse‘af arvav,-hvilket nedseetter
virkningen af de potentielle risici, derer forbundet med MR-scanninger, som f.eks. opvarmning eller
beveegelse.

9. Ingen tegn pa ledningsbrud eller kompromitteret integritet af impulsgenerator og ledninger.

Forhindring af risici, der er forbundet med MR-scanninger, er ikke pavist, hvis ledningen og/eller
integriteten af impulsgeneratorens ledningssystem er kompromitteret.
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Radiologi

Radiologi

Denne vejledning praesenterer brugen af et nyt parameter til begraensning af RF-eksponering under visse 3 T-
scanninger.

Birms ©F €t mal for RF-eksponering, der er forskelligt fra SAR. Det bruges i stedet for SAR til begraensning af 3
T-scanninger med et patientlandmaerke (scanningens isocenter) under C7-ryghvirvien. B vises ikke pa alle 3
T-scannere.

1+rms

Vigtigt: Hvis du ikke kender til B,, ., eller hvis du er usikker pa, om det er tilgaengeligt pa din 3 T-
scanner, kan du enten begranse scanninger til 1,5 T eller den normale modus, eller du kan kontakte
producenten af MR-scanneren for yderligere oplysninger.

1. Kun horisontale hydrogenproton-scannere med lukket ror

2. MR-scanningsmagnetstyrke pa-1,5 T (64 MHz)-eller 3 T (128 MHz)

3. Spatial gradient, der ikkeer starre end-50 T/m(5:000 g/cm)

4. RF-eksponeringsgraenser:
15T

o _Normal driftsmodus? skal observeres for hele den aktive scanningssession.(SAR for hele kroppen i gennemsnit, < 2,0 watt/
kilogram.(W/kg);-hoved-SAR,'<'3,2 W/kg)

3 T (patientlandmaerke/scanningens isocenter ved eller over C7-ryghvirvlen)

o “Normal-driftsmodus eller First Level Controlled (Ferste niveau.kontrolleret)-driftsmodus skal observeres for hele den aktive
scanningssession.

3 T (patientlandmeerke/scanningens isocenter under C7-ryghvirvien)

B;,mric.SKal vaere(= 2,8 mikrotesla (uT)

ADVARSEL: _ (Hvis parameterveerdien for B, . ikke vises pd.3 T-MR-scannersystemet, md man ikke udfre 3 T-scanninger med et
patientlandmaerke (scanningens socenter).under (7-ryghvirvlen, Saddanne scanninger lever ikke op til brugsbetingelserne for radiologi.

5..Grenserne for gradientfelter: Maksimal angivet gradient slew rate <200 T/m/s pr. akse

6. Der eriingen begraensninger. for placeringen af defibrilleringssystemet i<MR-scannerens integrerede krops-coil. Der er ingen
begraensninger forcoils, der kun madtager. Lokale‘spoler, der kun sender, eller lokalespoler, der sender/modtager, kan bruges, men de
ma ikke placeres direkte over defibrilleringssystemet.

7. Patienten ma-kun ligge pa.ryggen eller' pa maven:

8. Patienten skal'monitoreres kontinuerligt med pulsoximetri og elektrokardiogram (EKG)i hele den.periode, hvor impulsgeneratoren er
i MRI Protection Mode (MR:scanningsbeskyttelsesmodus). Sgrg for, at'der er backup-terapi tilgaengelig (ekstern undsaetning).

a. Som angivet i [EC 60601-2-33, 201.3.224, 3rd Edition.

Systemets reaktion over for, andre radiologibetingelser:end de farnaevnte er ikke blevet evalueret.
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Ved 3T-scanninger, hvor patientlandmeerket (scanningens
isocenter) er ved eller over C7, skal scanningen begreenses til
normal driftsmodus eller driftsmodussen First Level Controlled
(Farste niveau kontrolleret)

’

Ved 3T-scanninger, hvor patientlandmeerket (scanningens
\ ; | isocenter).er placeret under C7, skal By, o véere < 2,8
" mikrotesla (uT)

Nar patientlandmaerket (scanningens isocenter) er placeret ved-eller over (7-ryghvirvlen ved 3 T-scanninger,
skal scanningen begraenses til normal driftsmodus eller. modussen-First Level-Controlled (Farste niveau
kontrolleret). Nar patientlandmaerket (scanningens isocenter).er placeret.under (7, skal parameteren B, veere
begraenset til< 2,8 mikrotesla (UT). Hvis. man bruger en.scanner, der.ikke. viser Brmer ma man ikke scanne ved
3 T, nar patientlandmaerket(scanningens isocenter) er under (7.

Figur 1-1. Begransningsparametre for MR-scanning pa3 T

MRI PROTECTION MODE (MR-SCANNINGSBESKYTTELSESMODUS)

Ved forberedelse til en MR-scanning,skal impulsgeneratoren programmeres til MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) ved:hjalp af programmeringsenheden; MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) aendrer\isse af impulsgeneratorens funktioner for at'minimere de risici, der er
forbundet med at udsaetteet det ImageReady. betinget-MR-sikre system for MR-scanningsmiljget. Se "Generelle
oplysninger om MRI Protection Mode (MR=scanningsbeskyttelsesmodus)" pa-side 2-3-for at fa vist en liste over
funktioner, der er suspenderet i MRI Protection‘Mode(MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

GRUNDLAGGENDE KONCEPTER FOR MR-SCANNING

MR-scanning er et diagnostisk veerktgj, der anvender tre typer magnetiske og elektromagnetiske felter til
afbildning af bledt vaev i kroppen:

o  Et statisk magnetisk felt, som er genereret af en superledende elektromagnetisk spole, med en styrke pa
1,5Teller3T.
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e Gradient magnetiske felter af meget lavere intensitet men med hgje @ndringsrater over tid. Tre seet
gradient spoler anvendes til at danne gradient feltet.

o [t radiofrekvensfelt (RF) produceret af RF-spoler til transmission (ca. 64 MHz for 1,5 T og 128 MHz for 3 T).

Disse felter kan generere fysiske kraefter eller elektrisk stram, der kan pavirke funktionen af aktive implanterede
medicinske enheder (AIMD'er), som f.eks. impulsgeneratorer og ledninger. Derfor kan kun patienter med et
implanteret betinget MR-sikkert pacingsystem scannes. Ved at overholde de brugsbetingelser for MR-scanning,
der er angivet i denne tekniske guide ("Brugsbetingelser for MR-scanning" pa side 1-5), kan patienter med et
ImageReady betinget MR-sikkert system fa foretaget MR-scanninger med risiciene minimeret til den bedste
plejestandard.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER FOR BETINGET MR-SIKKERT DEFIBRILLERINGSSYSTEM

Generelt

ADVARSEL: » "Medmindre alle brugsbetingelserne ("Brugsbetingelser for MR-scanning” pa side 1-5) for betinget
MR-sikker scanning er overholdt,vib MR-scanning af patienten ikke leve op til kravene for betinget MR-sikkert
fordet implanterede system,-hvilket kan resultere i vaesentlig skade eller dgd for patienten og/eller
beskadigelse afdet implanterede system.

Se™Mulige.ugnskede handelser" pa side 1-10.for de mulige ugnskede haendelser, der kan forekomme, uanset
om brugsbetingelserne-er opfyldte eller.gj.

ADVARSEL: MR-scanning efter statussen‘Explant (Eksplantation) er naet, kan fere til for tidlig
batteriafladning, en. forkortelse af udskiftningsperiode for enheden-eller pludseligt tabt terapi. Efter udfarelse
af'en MR:=scanning pa en-eénhed, der'har naet statussen Explant (Eksplantation), kontrolleres funktionen af
impulsgeneratoren, og-der planlaegges en-tid til udskiftning af enheden.

ADVARSEL: Nartimeout-parametrene erjprogrammeret til'en anden-vaerdi end Off (Fra), skal patienten vaere
ude-af scanneren, inden dencprogrammerede tidsperiode-udlgber. Hvis dette ikke overholdes, vil patienten ikke
lengere overholde brugsbetingelserne ("Brugsbetingelser for MR-scanning" pa.side 1-5).

ADVARSEL: Bestem bippertypenfaren MR=scanning. Funktionen Armature Beeper (Armature-bipper) kan
muligvis ikke lengere bruges efter en MR-scanning. Kontakt med det-staerke magnetfelt fra en MR-scanner kan
forarsage permanent tab af lydstyrke“for Armature Beeper (Armature-bipper). Denne kan ikke genoprettes,
heller ikke efter.at MR-scannermiljget forlades, og MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
afsluttes. Hvad angar-Armature-Beeper(Armature-bipper);-skaldagen og-patienten, far en-MR-scanning
udfares, afveje fordeleneved MR-scanningen ift. risikoen for-tab af funktionen Beeper (Bipper). Efter MR-
scanningen skal der udfgres en'evalueringstest for bipperen for at'afgare, om funktionen Beeper (Bipper) kan
bruges. Hvis funktionen Beeper (Bipper) ikke-kan bruges, anbefales detkraftigt-at-falge patienterpa LATITUDE
NXT efter en MR-scanning, hvis-de ikke allerede bliver det;:Ellers anbefales det pa det kraftigste at monitorere
enhedens funktion ved en planlagt-opfelgning’pa klinikken hvertredje:maned.

BEMARKNING:  Se appendikset "Bestem bippertypen™i-denne manualfor at fa vejledning i at bestemme
bippertypen. Se trinnet Evaluer enheden i 'Efter scanningen” pa side 2-12 for-at fa vejledning i at udfare
evalueringstesten for funktionen Beeper (Bipper).

ADVARSEL:  Under MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) modtager patienten ikke
takykarditerapi (inklusive ATP og defibrillering), og hvis ‘bradymodus programmeres-til Off.(Fra), modtager
patienten ikke bradykardipacing (inklusive backup-pacing) og-kardielresynkroniseringsterapi. Patienten skal
derfor monitoreres kontinuerligt i hele den periode, hvor systemet-er i MRI\Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus), ogsa under scanningen.

ADVARSEL:  Hvis parametervaerdien for B, ikke vises pa 3T-MR-scannersystemet, ma man ikke udfaere 3
T-scanninger med et patientlandmaerke (scanningens isocenter) under C7-ryghvirvien. Sadanne scanninger
lever ikke op til brugsbetingelserne for radiologi.
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Programmeringsovervejelser

ADVARSEL: Hvis veerdien for MRI Protection Time-out (Timeout for MR-scanningsbeskyttelse) er
programmeret til Off (Fra), vil patienten ikke modtage takykarditerapi, og paceindstillingerne vil vaere
begraenset til Off (Fra) eller Asynchronous (Asynkron), indtil impulsgeneratoren programmeres ud af MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) og tilbage til normal drift.

ADVARSEL: Udvis forsigtighed ved programmering af MRI Protection Mode for pace-afhangige patienter, der
har hgje hgjre atrielle og:hgjre ventrikulaere pacetaerskler pa den eller de pacede ledning(er) (> 2,0 V). Den
maksimale pacingamplitude i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er 5,0 V, der kan
begraense den tilgengelige sikkerhedsmargin for pacingamplituden for patienter med hgje paceteerskler. Hvis
der ikke opretholdes en tilstreekkelig sikkerhedsmargen for pacingamplituden, kan det resultere i tabt capture.

ADVARSEL: _Under MBI Protection"Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes Takykarditerapi.
Systemet detekterer-ikke ventrikulaere arytmier;.0g patienten modtager ikke ATP eller shock-
defibrilleringsterapi, far impulsgeneratoren programmeres tilbage til normal drift. Patienten ma kun scannes,
hvis-han/hun vurderes at vaere klinisk i<stand til at tolerere manglende takykardibeskyttelse i hele den periode,
hvor impulsgeneratoren erd-MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

ADVARSEL:. ~Under,MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes bradykarditerapien
og kardiel resynkroniseringsterapi (CRT), hvis Brady Mode (Bradymodus) er programmeret til Off (Fra). Patienten
modtager ikke pacing, fer impulsgeneratoren er programmeret tilbage til normal drift. Bradymodus ma kun
programmeres til-Off (Fra) under-MRI-Protection Mode-(MR-scanningsbeskyttelsesmodus), og patienten ma kun
scannes, hvis.han/hun vurderes at varej klinisk.stand til at tolerere manglende bradykarditerapi (herunder
pacing-afhangighed eller behov for.overdrive:pacing) og ingen CRT i hele den periode, hvor
impulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Det anbefales at have
dataudstyrtendt irnaerheden<af MR-scanningsrummeti tilfeelde af akut behov for pacing af patienten.
Patienter med fglgende lidelser-har muligvis forhgjet risiko-for-at udvikle forbigaende pacing-afhangighed:

" Risiko-for intermitterende AV=blok (f.eks. patienter' med:progressivt AV-blok eller tidligere uforklaret
synkope)

* Risiko for trifascikulert blok-(alternerende hgijre- 0g venstresidigt grenblok eller PR-interval > 200 ms med
venstresidigt grenblok-(LBBB) eller.anden form for-bifascikulert blok)

ADVARSEL:- Risikoen for arytmi kan.gges med asynkron’pacing-(A00, VOO, DOO). Ved programmering af
asynkron ‘pacingunder (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) skal der vaelges en pacefrekvens, der forhindrer
konkurrerende’pacing-0g minimerer tiden i MRI Protection'Mode (MR=scanningsbeskyttelsesmodus).

ADVARSEL: Hvis bradykardi, CRT og/eller-takykarditerapier programmet til Off (Fra) for overgang til MRI
Protection Mode (MR<scanningsbeskyttelsesmodus), vil:terapienvere Off (fra), narMRI Protection Time-out
(Timeout for MR-scanningsbeskyttelse) lgber ud efter den programmerede tidsperiode.

Safety Mode (Sikkerhedsmodus)

ADVARSEL: Der m3 ikke laves en\MR=scanning pa en-patient, hvis enhed er.gaet i Safety,Mode
(Sikkerhedsmodus). Pacing i Safety Mode: (Sikkerhedsmodus)-er VVI-unipolzrt; hvilketi-et MR-scanningsmilja
betyder en forgget risiko for induceret.arytmi,uhensigtsmaessig pacing,-he@mmet pacing-eller uregelmaessig
intermitterende capture eller pacing for patienten.

ADVARSEL: Hvis der skulle opsta uoprettelige eller'gentagne fejlsituationer, mens enheden er programmeret
i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus), bestemmes enhedens efterfalgende adfaerd af
indstillingen MRI Protection Brady Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

e Hvis MRI Brady Mode (MR-scanning bradymodus) er indstillet til Off (Fra), gar enheden i Safety Mode
(Sikkerhedsmodus) (permanent VVI-unipolar pacing og takykarditerapi er aktiveret).

¢ Hvis MRI Brady Mode (MR-scanning bradymodus) er indstillet til asynkron pacing (A0O, VOO, D0OO),
deaktiveres bade bradykarditerapi og takykarditerapi.
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Undtagelser for MR-scanningslokaliteten for Zone Il

ADVARSEL: Programmeringsenheden er MR usikker og skal forblive udenfor MR-scanningslokaliteter af Zone
Il (og hgjere) som defineret i the American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices!.
Under ingen omstaendigheder ma programmeringsenheden bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet
eller MR-scanningslokaliteter med Zone llI- eller IV-omrader.

ADVARSEL: Implantation af systemet ma ikke foretages pa en MR-scanningslokalitet af Zone Il (og hgjere)
som defineret i American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices! Dele af det tilbehgr,
der er inkluderet sammen med impulsgeneratorer og ledninger inkl. momentnggle og ledningsstiletter, er ikke
betinget MR-sikre og mé-ikke bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-scanningsstedets
Zone lII- eller IV-omrader.

Forholdsregler
FORSIGTIG: _Lagen, der'vaelger-parametervaerdier for MRI Protection Mode (MR-
scanningsheskyttelsesmodus), skal bruge sin professionelle demmekraft til at afgare, om den individuelle
patient-kan tolerere de enhedsindstillinger; der kraeves for at fa foretaget en betinget MR-sikkertscanning, samt
leverop til de fysiske krav, der er-undercen scanning (for eksempel at ligge pa ryggen i leengere tid).

FORSIGTIG: - “Tilstedeveerelsen-af det implanterede defibrilleringssystem kan forarsage MR-
scanningshilledartefakter (se "Klarggring af patienten til scanning pa side 2-12).

BEM/ZRKNING: Alle de normale risiciy der er-forbundet'med en MR-scanningsprocedure, geelder ogsa for
MR-scanninger. med betinget MR-sikkert defibrilleringssystem. Der henvises til MR-scannerens dokumentation
for-en komplet-liste over risici, der er forbundet.med MR-scanning.
BEMARKNING: = Andre implanterede-enheder eller patienttilstande-kan stadig bevirke, at patienten ikke er
egnet til en‘MR-scanning, uafhengigt af status-for patientens ImageReady betinget MR-sikkert
defibrilleringssystem.

MULIGE UONSKEDE HANDELSER
Mulige-ugnskede handelseruanset om brugsbetingelserne for MR-scanning ("Brugsbetingelser for MR-
scanning” pa side 1-5) er-opfyldte-For en\komplet liste overmulige ugnskede haendelser henvises til den
tekniske manual forleger tilimpulsgeneratoren;

MR-scanning af patienter kan; uanset om brugsbetingelserne apfyldes, medfgre falgende mulige ugnskede
heendelser:

e Arytmiinduktion

e Bradykardi

e Patientens daed

» Ubehag for patienten pd grund af bevaegelse eller opvarmning af enheden

e Bivirkninger fra pacing ved en fast hgj frekvens, som f:eks. ved konkurrerende spontane rytmer og
arytmier. Konkurrerende pacing kan ogsa @ge pacingfrekvensen ved induceret arytmi-indtil enheden er
omprogrammeret.

e Synkope

e Forveerring af hjerteinsufficiens

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Hvis brugsbetingelserne IKKE overholdes, kan MR-scanningen af patienter medfgre falgende mulige ugnskede
hendelser:

e Arytmiinduktion

e Bradykardi

o Skade pa impulsgeneratoren og/eller ledninger

o Fejlagtig funktionalitet for impulsgeneratoren

¢ Uhensigtsmaessig pacing, inhibering af pacing, manglende pacing

e @get hyppighed af lgsrivelseafledningen (inden for seks uger efter implantationen eller revision af
systemet)

e Uregelmaessig ellerafbrudt capture eller pacing

e Tab af defibrilleringsterapi

e /Andringer i-pacingtaerskler

. Patientens ded

«.. Ubehag for patienten pa grund-af bevaegelse eller opvarmning af enheden
o _Fysiskbevaegelse af impulsgeneratoren og/eller ledninger

e . 'Senseandringer

e . Synkope

e Forveerring-af hjerteinsufficiens
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MR-SCANNINGSPROCEDURE

2-1

KAPITEL 2

Dette kapitel omfatter felgende emner:

"Patientflow” pa side 2-2
"Generelle oplysninger om MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)” pa side 2-3
"Aktiviteter for-scanning” pa side 2-4

"Efter'scanningen” pa side 2-12



2-2 MR-scanningsprocedure
Patientflow

Far du fortsatter med en MR-scanning, skal du kontrollere, at patienten og MR-scanneren opfylder
brugsbetingelserne for MR-scanning ("Brugsbetingelser for MR-scanning” pa side 1-5). Denne kontrol skal
udfares far hver scanning for at sikre, at der er blevet anvendt de nyeste oplysninger til at bedgmme
patientens egnethed og parathed til en betinget MR-sikker scanning.

ADVARSEL: Medmindre alle brugsbetingelserne ("Brugsbetingelser for MR-scanning” pa side 1-5) for betinget
MR-sikker scanning er overholdt, vil MR-scanning af patienten ikke leve op til kravene for betinget MR-sikkert
for det implanterede system, hvilket kan resultere i vaesentlig skade eller dgd for patienten og/eller
beskadigelse af det implanterede system.

Se "Mulige ugnskede handelser" pa side 1-10 for de mulige ugnskede haendelser, der kan forekomme, uanset
om brugsbetingelserne-er opfyldte eller. gj.

PATIENTFLOW

Et eksempel pa en flowsekvens for en patient med-et ImageReady-defibrilleringssystem, som har brug for en
MR-scanning, vises.nedenfor. For en.mere detaljeret beskrivelse af programmeringen og scanningsproceduren
henvises.til dette kapitel.

1. MR-scanning-anbefalet il patient af specialist (f.eks. ortopadist eller onkolog).

2! < Patienten, specialisten<eller radiologen kontakter-den elektrofysiolog/kardiolog, som administrerer
patientens betinget MR-sikkert defibrilleringssystem.

3. Elektrofysiolog/kardiolog vurderer patientens egnethed til scanning i henhold til oplysningerne i denne
tekniske-guide og-serger for, at oplysningerne om patientens ‘egnethed videregives til det
sundhedspersonale, derer involveret i-MR-scanningen. Brug programmeringsenheden til at. bestemme
hippertypen (se appendikset."Bestem bippertypen”.i-denne manual for at fa oplysninger.om bestemmelse
af bippertypen), Far en-MR-scanningsprocedure udfares ved brug af Armature Beeper. (Armature-bipper),
skal en lge-sammen med.patienten-afveje fordelene.ved proceduren ift. risikoenfor tab af funktionen
Beeper (Bipper)(Figur 2<9 Dialoghoksen Summary-(Opsummering) med deaktiveret bipper pa side 2-11).

4. “Huvis patienten ertegnet; anvendes-programmeringsenheden-tilat seette. impulsgeneratoren i MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) sa taet pa scanningstidspunktet'som muligt. Sarg for,
at patienten’ monitoreres kontinuerligt, nar enheden eri-MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). MBI Protection Settings Report (Indstillingsrapport for MR-
scanningsheskyttelse) udskrives, placeres i patientens journal og er til radighed for radiologipersonalet.
Rapporten dokumenterer indstillinger og detaljer for-MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). Hvis timeout-funktionen.anvendes; inkluderer rapporten den ngjagtige tid
og dato for, hvornar MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er faerdig.

5. Radiologen tjekker patientjournalen og eventuel kommunikation.fra elektrofysiologen/kardiologen: Hvis
timeout-funktionen anvendes,-kontrollerer radiologen, at-der er tilstraekkelig-tid tilbage til at fuldfare
scanningen. Sgrg for, at patienten monitoreres kontinuerligt far, under og efter MR-scanningen.

BEMARKNING: Patienten skal monitoreres-kontinuerligt i hele-den periode, hvor systemet.er i MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).-Kontinuerlig monitorering:inkluderer opretholdelse af
normal tale- og synskontakt samt monitorering med pulsoximetri 09 EKG i-.al'den tid, impulsgeneratoren
er i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmadus). Sarg for, at-der er.en,ekstern.defibrillator og
medicinsk personale, som er uddannet i genoplivning (cardiopulmonary resuscitation, CPR), til stede, nar
patienten settes i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

6. Patienten far foretaget scanningen i henhold til de brugsbetingelser, der erbeskrevet i denne tekniske
guide.

7. Impulsgeneratoren returneres til driften fra far MR-scanningen,.enten automatisk, hvis timeout-
parameteren var indstillet, eller manuelt ved hjaelp af programmeringsenheden. Udfar opfalgningstest af
det implanterede system. Hvad angdr Armature Beeper (Armature-bipper), skal du udfgre en
evalueringstest for bipperen for at afgare, om funktionen Beeper (Bipper) kan bruges (se trinnet Evaluer
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enheden i "Efter scanningen” pa side 2-12). Hvis funktionen Beeper (Bipper) ikke kan bruges, anbefales det
kraftigt at falge patienter pa LATITUDE NXT efter en MR-scanning, hvis de ikke allerede bliver det. Ellers
anbefales det pa det kraftigste at monitorere enhedens funktion ved en planlagt opfelgning pa klinikken
hver tredje maned.

GENERELLE OPLYSNINGER OM MRI PROTECTION MODE (MR-SCANNINGSBESKYTTELSESMODUS)

Far patienten kan fa foretaget en MR-scanning, skal et ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem
vare programmeret til MRFProtection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) ved hjalp af
programmeringsenheden. Se "Programmering af impulsgeneratoren til en scanning" pa side 2-4 for at fa
oplysninger om programmering af impulsgeneratoren i MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus).

Takykarditerapi‘suspenderes i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Optionerne for pacemodi‘omfatterbl.a. asynkron pacing (DOO, AOO, VOO) eller ingen pacing (Off (Fra)).
Asynkron pacing ma.kun bruges; hvis patienten er pacing-afhangig. Hvis MRI Protection Brady Mode (MR-
scanningsbeskyttelse’i bradymodus)-er programmeret til Off (Fra), modtager patienten ikke terapi, far MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er afsluttet. Off (Fra) ma kun anvendes, hvis patienten
vurderes:at vare klinisk i stand til ikke.at modtage pacing pa det-tidspunkt, hvor impulsgeneratoren er i MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus), ogsa under scanningen.

Overvejelserne fgrvalg af asynkron pacing.inkluderer:

¢ Bestemmelsecaf; om patienten er paceathaengighed.

o/ -Bestemmelse af det kammer eller.de kamre, der skal-paces.

e _*_Qvervej muligheden for arytmiinduktion med asynkron pacing.

« - (Patienter med falgende lidelser harmuligvis forhgjet risiko for at udvikle forbigdende pacing-
afhaengighed;

1. Risiko'for intermitterende AV-blok (f.eks. patienter med-progressivt AV-blok eller tidligere uforklaret
synkope)

2. “ Risiko for trifascikulaert blok (alternerende hgjre- og venstresidigt grenblok eller PR-interval > 200 ms
medenstresidigt grenblok (LBBB) eller-anden form for bifascikulart blok)

Funktionen Beeper (Bipper) er slaet fra i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus): Funktionen
Armature Beeper (Armature-bipper) vil fortsat.vaere slaet fra efterafslutning af MRI.Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) (Figir2-9 Dialogboksen Summary (Opsummering) med-deaktiveret bipper pa
side 2-11). Hvad angar Armature Beeper (Armature-bipper), skal.du udfgre en evaluering af funktionen Beeper
(Bipper) (se trinnet Evaluer enheden’i "Efter scanningen” pa side 2-12)for at afgere, om funktionen Beeper
(Bipper) kan bruges efter en MR-scanning.("Efter-scanningen” pa side 2-12). Hvis funktionen Beeper.(Bipper)
ikke kan bruges, anbefales det kraftigt at falge patienter pa LATITUDE NXT efter-en MR-scanning,.hvis de ikke
allerede bliver det. Ellers anbefales det pa“det kraftigste at monitorere-enhedens funktion ved en planlagt
opfelgning pa klinikken hver tredje maned.

De fglgende egenskaber og funktioner suspenderes i MRI-Protection'Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus):
¢ Bradykardi-sensing

e Takykardi-detektion og -terapi

o PaceSafe-automatisk(e) terskel/tarskler

» Daglig diagnostik (ledningsimpedans, spontan amplitude, pacetzrskel)
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Bevagelses- og respirationssensorer
¢ Magnetdetektion

e RF-telemetri

e Monitorering af batterispaending

 Venstre ventrikulaer MultiSite Pacing (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4 G347,
VIGILANT X4 G247)

Falgende forhold i enheden afholder brugeren fra at kunne aktivere MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) (yderligere oplysninger om disse forhold kan findes i Reference Guide til
impulsgeneratoren):

o Status pa batterikapaciteten er Depleted (Opbrugt)

* Impulsgeneérator er i-Storage Mode (Opbevaringsmodus)

¢ “Impulsgeneratoren er i Electrocautery Mode (El-kirurgi-modus)

o ‘““Impulsgeneratorer i Safety. Core-funktion (Safety Mode (Sikkerhedsmodus))

o« Diagnostisk test.eri gang

EP-test eri-gang

BEMARKNING: ~ Seks.timer i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) reducerer
impulsgeneratorens levetiden-med ca.'3 dage|(CRT-D)-eller 4 dage (ICD).

ADVARSEL: ", MR-scanning efter statussen Explant (Eksplantation)-er naet, kan fare tilfor tidlig
batteriafladning,.en forkortelse af udskiftningsperiode-for enheden eller pludseligt tabt terapi. Efter udfarelse
af en:MR-scanning pacen enhed, der har-ndet statussen Explant (Eksplantation), kontrolleres funktionen af
impulsgeneratoren; 09 der planlagges en tid-tibudskiftning af enheden.

AKTIVITETER F@R SCANNING
Der kraeves tre aktiviteter, far MR-scanningen kan-finde sted:

1. Klarger impulsgeneratoren‘til scanningen ved programmering‘til MRI Protection-Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) (“Programmering af.impulsgeneratoren til en.scanning".pa side 2-4)

2. Bekraeft MR-scannerindstillinger-og -konfigurationer{"Bekraftelse af MR-scannerindstillinger:og
-konfiguration" pa side 2-12)

3. Klarger patienten til scanningen ("Klargaring af patienten‘til scanning” pa side 2-12)
Programmering af impulsgeneratoren til en scanning
Brug programmeringsenheden til at programmere impulsgeneratoren til anvendelse af MRI Protection Mode

(MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

BEMARKNING:  Se "Advarsler og forholdsregler for betinget MR-sikkert defibrilleringssystem" pa side 1-
8 for at fa vist en komplet liste over advarsler og forholdsregler.

BEMARKNING: Oprethold adgangen til programmeringstelemetrihovedet, da der kraeves telemetri med
telemetrihoved for at aktivere MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

FORSIGTIG: Lagen, der vaelger parametervaerdier for MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus), skal bruge sin professionelle demmekraft til at afgare, om den individuelle
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patient kan tolerere de enhedsindstillinger, der kraeves for at fa foretaget en betinget MR-sikkertscanning,
samt leve op til de fysiske krav, der er under en scanning (for eksempel at ligge pa ryggen i l&ngere tid).

Far programmeringen startes, skal der udskrives en indstillingsrapport for enheden som reference for valg af
bradyindstillinger i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Brug knappen Tachy Mode fra hovedskaermen for at aktivere MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). Skaermbilledet Change Device Mode (Skift enhedsmodus) vises (Figur 2-1
Dialogboksen Change Device Mode (Skift enhedsmodus) pa side 2-5).

BEMARKNING:  Skeermene kan veere forskellige afhengigt af bippertypen og enhedstypen.

‘Change Dévice Mode @) -

Ventricular

Qo
O Menitor Only

oMonitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

m Enable Electrocautery Protection

Electrocautery Protection Mode will:disable all tachy therapies.

MRI PROTECTION

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

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

— _ o Ciose

Figur 2-1. Dialogboksen Change Device Mode (Skift enhedsmodus)

Veelg knappen Enable-MRI Protection(Aktivér MR<scanningsbeskyttelse), og veelg derefter Continue (Fortsaet) for
at fortsaette-med overgangen-til MRI Protection-Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Skaermbilledet'MRI Protection-Checklist (Tjekliste til MR-scanningsbeskyttelse) vises\(Figur 2-2 MRI Protection
Checklist(Tjekliste ti'MR-scanningsbeskyttelse) pa side 2-5): Tjeklisten opsummerer de betingelser, der skal
vare opfyldt pa scanningstidspunktet, for‘at der kan udfares en betinget MR=sikkert scanning af patienten.
Genbekraftelse er pakraevet-far hver scanning som gardering mod muligheden for, at der-er forekommet
@ndringer forsystemet.eller patienten:lige ‘efter.den originale impulsgenerator-/systemimplantation.

(4 W

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 MRl 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/orany surgical modification:
- No evidence of a fractured lead or compromised pulse generator-lead system.integrity.

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

L
| Continue with MRI Protection

Figur 2-2. MRI Protection Checklist (Tjekliste til MR-scanningsbeskyttelse)

Hvis brugsbetingelserne som beskrevet i denne manual er opfyldt, vaelges knappen Continue with MRI
Protection (Fortseet med MR-scanningsbeskyttelse). Derefter vises skaermbilledet Program MRI Protection
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(Programmér MR-scanningsbeskyttelse) (Figur 2-3 Dialogboksen Program MRI Protection (Programmér MR-
scanningsbeskyttelse) pa side 2-6).

Hvis brugsbetingelserne ikke er opfyldt, vaelges knappen Cancel (Annuller) for at vende tilbage til normal
systemdrift, og der fortsaettes ikke med MR-scanningen (patienten vil ikke fa foretaget en MR-scanning).

Select Brady Mode and review pacing parameters. Press Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
“Program MRI Protection’ to program the device. < exited:
_ Patient should be monitored by pulse oximetry and
Tachy Mode off electrocardiography (ECG).
Brady Mode D i -Ensure backup therapy is available (external rescuel.
In MRI Protection Mode:
Lower Rate Limit - ppm - patient will not receive Tachycardia therapy (Le.,
& ¥ no defibrillation, and no ATP).
Ventricular Pacing Chamber [N st
- Pacing is OfT or asynchronous.
®A Amplitude ve---m
The beeper may no longer be usable following an MRI
MRV Amplitude e - AN
§ 1'%, Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
4LV Amplitude - V@ - ms Do i v
D volu ; even after leaving the
MRI Protection Time-out h o iha MR Protection Mode.
Place.the telemetry wand over the device to program MRI'Protection.
——a

Figur 2-3. ) Dialogboksen Program MRI Protection(Programmér MR-scanningsbeskyttelse)

Valg-en bradymodus (Figur 2-3-Dialogboksen Program MRI Protection (Programmér MR-scanningsbeskyttelse)
pa side 2-6).:Indstillingerne for pacemodus omfatter bl.a.-asynkron pacing (DOO, AQQ, VOO) eller ingen pacing
(Off (Fra)). Asynkron pacing ma kun bruges,-hvis patienten er pacing-afhangig.

ADVARSEL:  “Under-MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes
bradykarditerapien)og kardiel resynkroniseringsterapi-(CRT), hvis-Brady Mode (Bradymodus) er
programmeret til Off (Fra). Patienten modtager ikke pacing, far impulsgeneratoren.er, programmeret
tilbage til-normal.drift. Bradymodus ma kun.programmeres til Off(Fra) under MRI‘Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmadus), og patienten ma kun 'scannes, hvis han/hun vurderes at vare i klinisk stand
til-at tolerere'manglende bradykarditerapi (herunder pacing-afhaengighed-eller behov for overdrive-pacing)
og ingen-CRT i hele den-periode, hvor impulsgeneratoren er’i MRI Protection‘Mode (MR-
scanningsheskyttelsesmodus).Det anbefales at-have dataudstyr teendt i naerheden-af MR-
scanningsrummet itilfaelde af akut-behov.for pacing-afpatienten. Patienter med falgende lidelser har
muligvis forhgjet risiko-for at udvikle forbigdende-pacing-afhangighed:

 Risiko forintermitterende AV-blok (f.eks: patienter med-progressivt AV-blok eller-tidligere uforklaret
synkope)

* Risiko for trifascikulert blok-(alternerende hgjre- og venstresidigt grenblok ellerPR-interval > 200 ms
med venstresidigt grenblok (LBBB) elleranden form-for bifascikulaert blok)

Hvis der kraeves asynkron pacing, skal felgende yderligere pacing-parametre programmeres. (Figur 2-4
Dialogboksen Program MRI Protection (Programmér MR=scanningsbeskyttelse) med parametre pa side 2-7):

» Standardvaerdien for Lower Rate Limit (Den.nedre frekvensgraense) er 20-min" over LRL for normal modus
(kan programmeres i normale stigningstrin til enmaks. vaerdi pa 100-min)

BEMARKNING:  Da pacing med MRI Protection-Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er asynkron
ved angivelse af den nedre frekvensgraense, skal du tage patientens spontane frekvens med i
overvejelserne for at undga konkurrerende pacing.

 Standardvaerdien for atriel og hgjre ventrikulaer amplitude er 5,0°V (kan‘programmeres i normale
stigningstrin fra 2,0 V til 5,0 V og fast implusbredde pa 1,0 ms

BEMARKNING: Programmering af pacingamplitude under'5,0 V er vist som en mulighed i tilfalde
af ekstrakardiel stimulation (for eksempel ved stimulation af mellemgulvet).
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ADVARSEL: Udvis forsigtighed ved programmering af MRI Protection Mode for pace-afhaengige
patienter, der har hgje hgjre atrielle og hgjre ventrikulaere paceteerskler pa den eller de pacede ledning
(er) (> 2,0 V). Den maksimale pacingamplitude i MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) er 5,0 V, der kan begraense den tilgeengelige sikkerhedsmargin for
pacingamplituden for patienter med hgje pacetaerskler. Hvis der ikke opretholdes en tilstraekkelig
sikkerhedsmargen for pacingamplituden, kan det resultere i tabt capture.

 Standardvaerdien for venstre ventrikuleer amplitude er den normale bradyvaerdi, nar den er inden for
omradet fra 2,0 V til-5,0 V (inklusive) (kan programmeres i normale stigningstrin fra 2,0 V til 5,0 V), og
standardvardienfor impulsbredde er den normale bradyindstilling (kan programmeres i normale
stigningstrinAfra‘0,1 ms til 2,0 ms)

BEMARKNING: -Hvis’den normale bradyveerdi er uden for omradet fra 2,0 V til 5,0 V, angives
vardien for MR-scanningsamplituden til den neermeste ende af veerdiomradet. Hvis den normale
bradyvaerdi f.eks. er 1,0'V, angives MR-scanningsvaerdien til 2,0 V.

BEMARKNING: | MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er den mindste, tilladte
pacingamplitude 2,0.V. Patienter med enheder, der er nominelt programmeret med en LV-
pacingamplitude, der er mindre end 2,0 V, kan opleve ekstrakardiel stimulation eller n. phrenicus-
stimulation (PNS)'i MRI-Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) som et resultat af den
ogede LV-pacingamplitude. Hvis patienten ikke kreeverLV-pacing, skal det overvejes at programmere
det ventrikulaere pacekammer for MR-scanningsbeskyttelse til RV Only (Kun RV) og minimere tiden i
MRI-Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

[Program MRI Protection ™ S% —_— -
|| Select Brady,Mode and réview pacing parameters. Press. e . . :
"Program MRI Protection! to program the device. Ensure patient is monitored il MRI Protection Mode
is exited:
Tachy Mode off - Patient should be mofiitared by pulse oximetry and
electrocardiography (ECG).
Brady Mode DOO ] - Ensure backup therapy is available (external rescue).
Lowe R Limit 1 i In MRI Protéction Mode:
o - Patient will it receive Tachycardia therapy (ie.,
Ventricular Pacing Chamber ¢ BiV. no defibrillation, and no ATP).
E “/Pacing is OIT or asynchronous.
® A Amplitude 50)\V\@ 1.0 ms
BRY Amplitude \5.00 vV @ 1.0%s The beeper may no longerbe.usable following an MRI
"o ) scan.
Yy Aiuplityg® L_sslwel[” odfms i, Comingin‘contact witti thie strong magnetic field of an MRI
N - scahner may cauge a permmanent loss of the beeper
MRIBINELPnTimesoly —-—I—EJ h volume. This cannot be recovered, evenafter leaving the,
MR scan environment and exiting MRI Protection-Mode.
Plade the telemetrywand over the device to pragram MRI Protection.

Figur 2-4, ,Dialogboksen Program MRI Protection (Programmér MR-scanningsbeskyttelse) med parametre

Indstil MRI Protection Time-out(Timeout forMR-scanningsbeskyttelse)(er nominelt indstillet til-6 timer med
programmerbare vardier pd.Off (Fra), 3, 6, 9,.09 12 timer). Funktionen MRI.Protection Mode,Time-out (Timeout
for MR-scanningsbeskyttelse) giver-brugeren mulighed for at veelge den tidsperiode, som'impulsgeneratoren
forbliver i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Kontrollér, at programmetingsenhedsuret-er
indstillet til den korrekte tid)og dato’for at sikre ngjagtigheden‘af den‘forventede udlgbstid (vises'pa skarmen
og i den udskrevne MRI Protection Settings Report.(Indstillingsrapport for MR-scanningsbeskyttelse). Nar-den
programmerede tid er gaet, afslutterimpulsgeneratoren automatisk MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus), og-alle parametre (undtagen-indstillingerne for-Armature Beeper(Armature-
bipper)) vender tilbage til de tidligere'programmerede indstillinger.

ADVARSEL: Nar timeout-parametrene er programmeret til €n'anden ‘veerdi end Off (Fra), skal patienten
vaere ude af scanneren, inden den programmerede tidsperiode udlgber. Hvis dette ikke overholdes, vil
patienten ikke leengere overholde brugsbetingelserne(*Brugsbetingelserfor MR-scanning” pa side 1-5).

ADVARSEL: Hvis veerdien for MRI Protection Time-out{Timeout for MR-scanningsbeskyttelse) er
programmeret til Off (Fra), vil patienten ikke modtage takykarditerapi, og paceindstillingerne vil vaere
begraenset til Off (Fra) eller Asynchronous (Asynkron), indtil impulsgeneratoren programmeres ud af MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) og tilbage til normal drift.
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Vaelg knappen Program MRI Protection (Programmér MR-scanningsbeskyttelse). Skarmbilledet MRI Protection
Programmed (MR-scanningsbeskyttelse programmeret) vises, nar enheden er blevet programmeret til MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) (Figur 2-5 Dialogboksen MRI Protection Programmed (MR-
scanningsbeskyttelse programmeret) pa side 2-8). Fortseet ikke med scanningen, for skaermbilledet MRI
Protection Programmed (MR-scanningsbeskyttelse programmeret) vises som bekraeftelse pa, at enheden er i
MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

BEMARKNING: Det er ngdvendigt at bruge telemetrihovedet til at fuldfare aktiveringen af MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Hold telemetrihovedet pa plads, indtil du modtager
en bekreeftelse pa, at MRI-Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er programmeret.

ke
‘ N
[ MRI Protection Programmed YaN
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, /g 4 vioge G
is exited:
- Patient should'be monitored by pulse oximetry and LR 65 min"*
electrocardiography (ECG).
s Ensure backup therapy is available (external rescue). AV|Delay 100 ms
» c y e
| In MRI(Protection Mode ‘as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
= Patient will not receive Tachycardiatherapy (e, © A Aiplitad 50 V@ 10
| o defibrillation, and no ATP). e : =i
- Patient will receive asynchronous pacing only: RV Amplitude 50 V@ 10 ms
$1V Amplitude 35 V @ 0.4.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.
Exit MRI Protection | Print Settings \ End Session

Figur 2-5. _Dialogboksen MRI Protection Programmed (MR-scanningsbeskyttelse programmeret)

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

ADVARSEL: “Under MRI-Protection Mode-(MR-scanningsbeskyttelsesmodus) modtager-patienten ikke
takykarditerapi (inklusive ATP.og defibrillering), og hvis-bradymodus programmeres til Off (Fra), modtager
patienten ikke bradykardipacing (inklusive backup-pacing) og kardiel resynkroniseringsterapi. Patienten
skal derfor monitoreres kontinuerligt i-hele den-periode; hvor systemet eri MRl Protection Mode (MR-
scanningsheskyttelsesmodus), ogsa-under scanningen:

Monitorér patienten kontinuerligt-i' hele.den periode, hvor-systemet.eri MRI Protection-Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus): Kontinuerlig monitorering inkluderer opretholdelse-af normal tale- og
synskontakt samt monitorering med pulsoximetri og EKG.i al den tid, impulsgeneratoren er i MRI Protection
Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Serg for, at der'er en-ekstern defibrillator'og personale, som er
uddannet i genoplivning (cardiopulmonary resuscitation, CPR),. til stede, sa leenge impulsgeneratoren er i MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) og ogsa under scanningen, hvis-patienten skulle fa brug
for ekstern undsaetning.

Nar MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er. korrekt programmeret, skal‘du udskrive en kopi
af MRI Protection Settings Report(Indstillingsrapport for MR-scanningsbeskyttelse) ved-at veelge knappen.Print
Settings (Udskriv indstillinger) i skeermbilledet MRl Protection Mode Programmed (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus programmeret). Rapporten indeholder de'indstillinger, der-bruges.iMRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Hvis timeout-funktionen-bruges;-inkluderer rapporten tid
og dato, nar MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er.faerdig,-og-returnerer
impulsgeneratoren til indstillingerne fra far MRI Protection-Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Den udskrevne rapport kan inkluderes i patientens journal 0og.bruges:af-radiologer til f.eks. at bekraefte, at der
er tid nok tilbage til at feerdiggare MR-scanningen. Dervises eksempler pa.udskifteraf indstillingsrapporten for
MR-scanningsbeskyttelse med timeout angivet til 6 timer (Figur-E-1 Eksempel pa udskrift af indstillingsrapport
for MR-scanningsbeskyttelse med timeout angivet til 6 timer pa_side'E-1) og'med timeout angivet til Off (Fra)
(Figur E-2 Eksempel pa udskrift af indstillingsrapport for MR-scanningsbeskyttelse med timeout angivet til Off
(Fra (side 1) pa side E-2).
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Vaelg knappen End Session (Afslut session) for at afslutte den aktuelle programmeringssession med MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) aktiv i impulsgeneratoren (Figur 2-6 Dialogboksen End
Session Confirmation (Bekraeftelse af afslutning pa session) pa side 2-9).

End Session Confirmation

~ Device is in MRI'Protection Mode.
‘ T > Press End Session to leave MRI Protection active in
the device and end the current programmer session.

Retuin to Session |

Figur 2-6." Dialogboksen End Session Confirmation (Bekraftelse af afslutning pa session)

Kontrollér, at det'sundhedspersonale, der er involveret i udfarslen af MR-scanningen, har modtaget
modelnumrene for de(n) impulsgenerator ellerdedning(e)r, 'der er implanteret i patienten.

Betingelser.vurderet under programmering

Bestemte tilstande forhindrer‘overgang til MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Disse
omfatter:

o En-ventrikulerepisode som detekteret og anerkendt af impulsgeneratorener i gang

o Tilstedevaerelsen af en magnetdetekteres-af magnetsensoren

o Impulsgeneratoren er i STAT PACE- eller STAT SHOCK-modus

Hvis-én eller flere af disse tilstande forekommer, vises der-en dialogboks, der beskriver tilstanden, og MRI

Protection-Mode (MR-scanningsheskyttelsesmodus) kan ikke.anvendes. Se f.eks. Figur 2-7
Advarselsmeddelelse-om igangvarende episode'pa side 2-9.

[DATTERTON | OV A~ @r

MRI protection 1s currently unavailable due to-an
episode in progress or.a-user initiated operation.

=

Figur 2-7. Advarselsmeddelelse om igangvaerende episode

For at forhindre de ovenfor angivne betingelser,der forhindrer anvendelsen-af MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus), vurderer programmeringsenheden tre-andre betingelser under
programmering: ledningsimpedans, tid siden implantation-og paceteerskel.

1. Ledningsimpedans
En brugeranmodning om at anvende MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) udlgser

en ledningsimpedanstest i alle kamre og en impedanstest af shockledninger. Hvis de
ledningsimpedansveerdier, der opnas ved denne test, er uden for det programmerede normalomrade,
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indeholder programmeringsenheden en dialogboks, der anbefaler en vurdering af de tilknyttede risici,
hvis brugeren valger at fortsaette. Dialogboksen giver mulighed for at fortsaette med MRI Protection
Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) ved forekomsten af disse tilstande eller at annullere
overgangen til MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Den dialogboks, der vises ved
forekomsten af en ledningsimpedansveerdi, der er uden for omrade, vises i Figur 2-8
Advarselsmeddelelse ved ledningsimpedans uden for omrade pa side 2-10.

~

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 for evidence 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.

Figur 2-8. Advarselsmeddelelse ved ledningsimpedans uden-for omrade

Tiden siden implantation

Programmeringsenheden-bestemmeériogsa tiden siden’implantation baseret pa den dato-og det
tidspunkt, hvor.impulsgeneratoren blev. taget ud-af opbevaringsmodus.

BEMARKNING: -Hvis programmeringsenheden ikke.er indstillet til den-korrekte tid og dato, er
denne-bestemmelse muligvis ikke-hgjagtig.

Hvis den beregnede tid;siden afslutningen fra opbevaringsmodus er-mindre end 6_uger, indeholder
programmeringsenheden en;dialogboks, der-anbefaler en vurdering af de tilknyttede risici, hvis
brugeren veelger-at fortsaette. Dialogboksen giver-mulighedfor at fortseette med MRI Protection Mode
(MR-scanningsbeskyttelsesmodus) ved forekomsten afdisse tilstande eller-at annullere overgangen til
MRI Protection Mode (MR=scanningsbeskyttelsesmodus).

Pacetzerskel

Hvis de senest registrerede malinger af RA- 0g-RV-pacetaersklerne er stgrre’end 2,0V, viser
programmeringsenheden-en dialogboks,-der anbefaler udvisning af forsigtighed for pace-afhaengige
patienter. Dialogboksen giver-mulighed for at fortsatte-med MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) ved.forekomsten af disse tilstande eller:at'annullere overgangen til. MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

ADVARSEL: Udvis forsigtighed ved programmering-af MRI-Protection-Mode for pace-afhaengige
patienter, der har hgje hgjre atrielle og hgjre ventrikulaere paceteerskler pa den-eller.depacede
ledning(er) (> 2,0 V). Den maksimale-pacingamplitude.i MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) er 5,0 V, der kan begraense den tilgaengelige sikkerhedsmargin for
pacingamplituden for patienter med hgje pacetaerskler-Hvis der ikke opretholdes en tilstraekkelig
sikkerhedsmargen for pacingamplituden,kan det resultere i tabt capture,

Armature Beeper (Armature-bipper)

Funktionen Armature Beeper (Armature-bipper) kan muligvis jkke\leengere bruges efter en MR-scanning.
Kontakt med det staerke magnetfelt fra en MR-scanner kan forarsage permanent tab af lydstyrke for
Armature Beeper (Armature-bipper). Denne kan ikke genoprettes, heller ikke efter at MR-scannermiljget
forlades, og MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) afsluttes. Systemet slukker de
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programmerbare og ikke-programmerbare funktioner for Armature Beeper (Armature-bipper) proaktivt,
nar MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) programmeres. Armature Beeper (Armature-
bipper) vil fortsat vaere Off (Fra) ved afslutning af MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Ved efterfglgende interrogeringer angives der en notifikation om, at Beeper (Bipper) er Off (Fra), og den
dato, hvor MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) sidst blev programmeret, pa den
indledningsvise dialogboks med Summary (Opsummering) (Figur 2-9 Dialogboksen Summary
(Opsummering) med deaktiveret bipper pa side 2-11).

‘Summary
'Leaps B4

Daily lead measurements are within range.

POST results available at 12 May 2020 15:02.
Current session must be ended fortest to run.

BATTERY [BIA

Approximate time to explant: > 8 years
|
EVENTS
No new VTachy episodes with therapy (OK|
MRI Protection Mode 1
BEEPER )

MRI Protection last programmed on 12 May2020.

Beeper is"OFF.

SN . S = = —— - = 4

Figur 2-9." Dialogboksen Summary (Opsummering) med deaktiveret bipper

Falgende situationer udlgser ikkelengere funktionen Armature Beeper (Armature-bipper), sa der afgives
lydsignaler, nar enheden programmeres til MRI-Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Tabel2-1. _Situationer, der ikke I&ngere'udlgser funktionen Beeper (Bipper), sa der afgives lydsignaler, nar enheden
programmeres til MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)

Programmerbare funktioner for Beeper (Bipper) «* Beep During Capdcitor Charge (Lydsighal ved

kondensatoropladning)

»_ . Beep When Out-of-Range (Lydsignal, nar uden for tilladt
interval)

o _>Beep when Explant is Indicated (Lydsignal, nar
eksplantation indikeres)

Ikke-programmerbare funktioner for Beeper (Bipper) o ( Anvendelsen af patientmagneten’over. impulsgeneratoren
i visse situationer-(f.eks..bekraeftelse af takykardimodus)

»  ‘Batterikapacitet opbrugt (afslutning pa levetid (EOL - End
of Life))

¢ Batterifejlalarm
o . Hgjspandingsfejlalarm

Beeper (Bipper) afgiver lyde efter impulsgeneratorens tilbagevenden til drift i sikkerhedsmodus eller
nulstilling af enheden, selv efter at enheden er programmeret'til MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). Men lydstyrken for funktionen Armature Beeper (Armature-bipper) pa
enheden vil blive reduceret og lyden kan helt blive sldetfra.
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BEMARKNING: Efter en MR-scanning skal du udfare en evalueringstest for bipperen for at afgore,
om funktionen Armature Beeper (Armature-bipper) kan bruges (se trinnet Evaluer enheden i "Efter
scanningen” pa side 2-12). Hvis funktionen Beeper (Bipper) ikke kan bruges, anbefales det kraftigt at
folge patienter pa LATITUDE NXT efter en MR-scanning, hvis de ikke allerede bliver det. Ellers
anbefales det pa det kraftigste at monitorere enhedens funktion ved en planlagt opfalgning pa
klinikken hver tredje maned ("Efter scanningen” pa side 2-12). | situationer, hvor der ikke blev
foretaget en MR-scanning, kan Armature Beeper (Armature-bipper) programmeres til On (Til) igen
efter afslutning af MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Bekraftelse af MR-scannerindstillinger og -konfiguration
Kontrollér, at MR-scannerudstyret lever-op til "Brugsbetingelser for MR-scanning” pa side 1-5.
Klargering af patienten til scanning

Hvis . funktionen_MRI Protection Mode Time-out (Timeout for MR-scanningsbeskyttelsesmodus) bruges, skal du
sgige for at notere dig den tid, hvor deter planlagt, at impulsgeneratoren skal afslutte MRI Protection Mode
(MR-scanningsbeskyttelsesmodus).-Se Figur-2-5 Dialogboksen MRI Protection Programmed (MR-
scanningsbeskyttelse‘programmeret) paside 2-8.

BEMARKNING:- Hvisden tilbageveerende tid ikke er tilstreekkelig til, at patienten kan gennemfare MR-
scanningen;-skal enheden re-interrageres, og.timeoutveerdien.omprogrammeres som gnsket (se
"Programmering af impulsgeneratoren til.en scanning” pa-side 2-4).

ADVARSEL: Nartimeout-parametrene er‘programmeret til en anden veerdi end Off (Fra), skal patienten vaere
ude. af scanneren, inden den programmerede tidsperiode udlgber. Hvis dette ikke overholdes, vil patienten ikke
lengere overholde brugsbetingelserne ("Brugsbetingelser forMR-scanning” pa side 1-5).

Patientens.placering i raretskal vaere pa maven-eller pa ryggen, og det relevante monitoreringssystem skal
vare.pa plads-{pulsoximetri og EKG). Se "Brugsbetingelser-for MR-scanning" pa side 1<5.

ADVARSEL: .Under MREProtection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)-modtager patienten ikke
takykarditerapi (inklusive ATP.og defibrillering), 0g-hvis bradymodus programmeres ‘til Off (Fra), modtager
patienten ikke bradykardipacing (inklusive backup-pacing) og-kardiel resynkroniseringsterapi. Patienten skal
derfor monitoreres kontinuerligt i-hele den-periode, hvor.systemet.eri MRI-Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus), ogsa-under scanningen.

Billeddeformation.skal-tagesimed i betragtningerne ved planlaegning af en MR-scanning samt ved fortolkning
af MR-scanningsbilleder taet pa impulsgeneratoren og/eller ledninger. Artefakterkan inkludere moderat spatial
deformation ud over grenserne-for de-synlige artefakter: Ved ikke-klinisk test af 1,57 0g 3 Terdet maksimale
billedartefakt, som er forbundet med en impulsgenerator til et'lmageReady-defibrilleringssystem; forleenget ca.
18,6 cm radialt fra enheden ved.test med spin-ekkosekvens j-et 3. T-MR-scanningssystem, og det maksimale
billedartefakt, der er forbundet'med‘en ledning til et ImageReady-defibrilleringssystem, forleenget.2,1 cm fra
enheden ved test med spin-ekkosekvens:i.et 3 T-MR-scanningssystem:

EFTER SCANNINGEN
1. Afslut MR-scanningsbeskyttelse

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) kan ‘enten afsluttes-automatisk-eller manuelt. Der
afsluttes automatisk, nar det programmerede antal timer-er gaet, hvis timeout-funktionen er angivet til en
numerisk veerdi. Hvis timeren er programmeret til Off(Fra), sker afslutningen.manuelt ved hjalp af
programmeringsenheden (se Manuel afslutning fra MR Protection. Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus)). Efter afslutning fra MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
skal du kontrollere systemets integritet ved at kare test afledningsimpedans, pacetaerskel og spontane
amplitude.

Ved afslutning fra MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) for enhederne RESONATE HF,
RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT og MOMENTUM gemmes der en MR-
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scanningsoversigtsrapport som en MR-scanningsepisode, og denne kan udskrives som en episoderapport.
Der kan ses et eksempel pa en rapportudskrift i Figur E-3 Eksempel pa gemt udskrift over
handelsesdetaljerne pa side E-2. MR-scanningsbeskyttelsesepisoden kan ogsa abnes og ses via
Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog). MR-scanningsepisoden kan ogsa ses i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbog) via patientfijernovervagning (hvis tilgaengelig).

Timeout-baseret (automatisk) afslutning fra MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus)

Hvis parameteren MRI Protection Mode Time-out (Timeout for MR-scanningsbeskyttelsesmodus) blev
programmeret-til en anden veerdi end Off (Fra), afslutter impulsgeneratoren automatisk den pagaldende
MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) efter det valgte antal timer, og systemet vender
tilbage til de tidligere programmerede indstillinger (undtagen for Armature Beeper (Armature-bipper) og
Minute Ventilation(Minutventilation) som beskrevet nedenfor).

Manuel afslutning fra-MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)

Alternativt, og.hvis timeout-funktionen blev programmeret til Off (Fra), eller nar som helst manuel
afslutning af MR-scanningsheskyttelsesmodus @nskes, bruges programmeringsenheden til at tage
impulsgeneratoren ud af MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Lad ikke impulsgeneratoren vaere i MRI Protection.Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) leengere end
ngdvendigt efter scanningen. Udfar falgende trin-for at afslutte MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) manuelt:

a. Interroger impulsgeneratoren ved-hjeelp af telemétrihovedet (RF-telemetri er deaktiveret i MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)).

b.  Velg knappen Exit MRI Protection Mode (Afslut MR-scanningsbeskyttelsesmodus) i skermbilledet MRI
Protection Mode Programmed (MR-scanningsbeskyttelsesmodus programmeret) (Figur 2-10
Dialogboksen MRI Protection Programmed (MR-scanningsbeskyttelse programmeret) pa side 2-13).

BEMAZRKNING:* STAT.PACE, STAT SHOCK eller-DIVERT THERAPY, (AFBRYD.TERAPI) kan ogsa bruges
titat afslutte-MRI.Protection-Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) om-nadvendigt. STAT PACE
starter STAT PACE-paceparametrene (se Reference Guide til impulsgeneratoren for at fa flere
oplysninger om STAT.PACE),

‘MRl Protectibr Programmed " 12 s B S N e
£ S A 2N A ] N\ AN L R ¥
MRI Protection is programmed with the following settings:
The device is in MRI.Protection Mode.
Tachy Mode off
Ensuré patient is monitored until MRI Protection Mode > '\ g _ 4 vioge BoD
is exited:
- Patient should\be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min
electrocardiography (ECG).
4, - Ensure backup therapy is available (exterpal rescue). AV Delay 100 ms
“" In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular.Pacing Chamber BiY
- Patient will not receive Tachycardia therapy G.e., © A Aniplitud 50 V.10
no defibrillation, andnio ATP), riBlftude : o ms
- Patient will receive asynchronous pacing only. BWRV Amplitude 5.0 V'@ 10 ms.
©LV Amplitude 35,V @ 0.4 ms
LV Offset 0 ms
MRIProtection Timeé=out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47

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

Exit MRI Protection W Print Settings

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

Figur 2-10. Dialogboksen MRI Protection Programmed (MR-scanningsbeskyttelse programmeret)

Evaluer enheden

Efter en brugerinitieret annullering af MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) gar
programmeringsenheden automatisk til skaermbilledet Lead Tests (Ledningstests) og beder brugeren om
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at udfgre ledningstests (Figur 2-11 Dialogboksen MRI Protection Exited (MR-scanningsbeskyttelse afsluttet)
pa side 2-14).

"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 may cause a permanentloss of the beeper volume.

Please perform the following lead measurements, or allow POST
to run, and evaluate the results:

- Intrinsic Amplitude
- Lead Impedance
- Pace Threshold

POST scheduled to run. Current session'must be ended for test to run.
Test results will be available at 09 Apr 2020 08:35.

Sl

Figur 2-11. ¢ Dialogboksen MRI Protection Exited (MR-scanningsbeskyttelse afsluttet)

Udfer falgende ledningsmalinger, og evaluer resultaterne:
o.'Spontan amplitude

. “Ledningsimpedans

o Pace Threshold (Pacetaerskel)

Udfardisse test lige efter-automatisk (timeout) afslutning-fra-MRI Protection Mode.(MR:
scanningsbeskyttelsesmodus).\Nar alle test erafsluttet; anbefales-det at bruge programmeringsenheden til
at gemme alle patientdata:

For enhederne RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT .og MOMENTUM vil
impulsgeneratoren automatisk pabegynde en.postoperativ'systemtest (POST~ Post<Operative System
Test) ved afslutning-af MRI. Protection‘mode.(MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Test af Automatic Intrinsic
Amplitude (Automatisk spontan‘amplitude), Lead Impedance (Ledningsimpedans) og Pace Threshold
(Paceteerskel) (hvis dette er aktiveret) forsages med tilgaengelige resultater-efter en time. Du kan finde
yderligere oplysninger om-POST i Reference-Guide til-impulsgeneratoren.

Ved afslutning fra-MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmadus) - enten automatisk eller
manuelt - gendannes alle parametre straks til veerdierne fra far MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) med felgende undtagelser):

a. Genoprettelse af funktionen af sensoren for Minute Ventilation (Minutventilation) forsinkes ved
afslutning fra MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Hvis MV er-programmeret il
On (Til) eller Passive (Passiv) pa.det tidspunkt, hvor enheden-kommer i MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) ved afslutning fra‘den pagaldende modus, starter.en.automatisk 6-
timers kalibrering af sensoren. En MV-styret-frekvensrespons. er.ikke tilgaengelig i denne
kalibreringsperiode. Hvis der gnskes MV-styret frekvensrespons tidligere, kan der foretages en
manuel kalibrering. Manuel kalibrering feerdiggeres pa fem minutter ellet mindre. Du kan finde
yderligere oplysninger om MV-kalibrering i'Reference Guide til'impulsgeneratoren.

b. Armature Beeper (Armature-bipper) vil fortsat veere-Off (Fra) ved afslutning af MRI Protection Mode
(MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Efter afslutning af MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) skal evalueringstesten for bipperen udfares (Figur 2-12 Skaermen
Configure Beeper Settings (Konfigurer indstillinger for bipper) pa side 2-15).
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SUMMARY : EVENTS ; TESTS ; m

BEEPER TYPE

Beeper Type Armature

Beeper may be inaudible due to MRI scan, and should be tested post MRI scan.

A coming in contact with the strong magnetic field of an MRI scanner may cause a
permanent loss of the beeper volume.

MRI Protection Mode last programmed on 30 Oct 2019.

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test if beeper is audible:

1. Program the beeper On.
2.-Place a magnet over the device and listen for beeps.
3/Ifbeeper is audible, leave the beeper On. If not audible, consider programming the beeper Off.

A Fthe beeper s inaudible, or programmed Of, It is strongly recommended that the patient is
followed on LATITUDE NXT, and/or maintains an in-clinic follow up schedule of every 3 months.

Figur 2-12._ Skaermen Configure Beeper Settings (Konfigurer indstillinger for bipper)

Udfer felgende trin for at udfere evalueringstesten for Beeper (Bipper):
i Veelg fanen Settings (Indstillinger).

i\ Veelg-fanen Beeper (Bipper).

i \Velg den gnskede vaerdi for Beeper(Bipper).

iv. . cNar funktionen Beeper (Bipper) er tendt, skal-du sikre dig, at den stadig afgiver lyd, ved at
placere-en magnet over.enheden og lytte efter lydsignaler. Hvis funktionen.Beeper (Bipper)
stadig afgiver en lyd, skal du lade Beeper (Bipper) vare On (Til). Hvis funktionen Beeper (Bipper)
ikke afgiver lyd, skal du overveje at programmere Beeper (Bipper).til‘Off (Fra). Hvis funktionen
Beeper (Bipper) ikke afgiver lyd, anbefales detkraftigt at falge patienter pa LATITUDE NXT efter
en MR-scanning; hvis de ikke allerede bliver det. Ellers anbefales det pa det kraftigste at
monitorere enhedens funktion-ved en planlagt-opfelgning pa klinikken hver tredje maned.

Nar Beeper(Bipper) programmeres tilbage til|On (Til); gendannes de nominelle vaerdier for alle
programmerbare-og ikke-programmerbare funktioner for Beeper (Bipper).
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KARDIOLOGITJEKLISTE TIL IMAGEREADY-DEFIBRILLERINGSSYSTEM
APPENDIKS A

Dette appendiks er medtaget som en hjalp til dig. Se resten af denne teknisk guide for vist en komplet liste
med advarsler og forholdsregler og en komplet vejledning i brugen af ImageReady-defibrilleringssystemet.

Brugsbetingelser - Kardiologi

Folgende brugsbetingelser skal vaere overholdt, fer en patient
med et ImageReady-defibrilleringssystem kan fa foretaget en MR-
scanning.

[ Patienten harimplanteret &t ImageReady MR med forbehold-
defibrilleringssystem ("Komponenter til ImageReady-
defibrilleringssystem.for 1,5 T 0og-3. T pa side D-1).

[ Ingen andre aktive eller-efterladte implanterede enheder,
komponenter eller tilbehgrsdele, som f.eks. ledningsadaptere,
forlengere; ledninger-eller impulsgeneratorer, er til stede.

[dimpulsgenerator i MRIProtection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus)-under scanning.

[]'S3 snart MRI*Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) ef programmeret, skalpatienten
monitoreres kontinuerligt-med pulsoximetri og elektrokardiogram
(EKG). Sarg for,-at der erbackup-terapi tilgeengelig (ekstern
undsztning):

[}Patienten vurderes at.vare klinisk i stand til-at-tolerere
manglende takykardibeskyttelse-i-hele den-periode, hvor
impulsgeneratoren eri MRI Protection\Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus).

[T patienten har'ikke'en forhgjet kropstemperatur.eller
kempromitteret termoregulering pé tidspunktet for'scanning.

[ Placetingen af impulsgeneratorimplantat-er begraenset til
venstre eller hajre-pektorale. region.

[ Der er-géet mindst-seks (6)(uger, siden.implantationen og/eller
evt. ledningsrevision eller kirurgisk modifikation.af MR med
forbehold-defibrilleringssystemet.

[(ingen tegn pa ledningsbrud eller-kompromitteret
systemintegritet for impulsgenerator.og ledninger.

ADVARSEL:

Scanningsprocedure

For scanning

1. Serg for, at patienten lever op til alle kardiologiske
brugsbetingelser for MR-scanning (se venstre kolonne).

2. Bestem bippertypen. Eksponering for MR-scanning kan
forarsage permanent tab af lydstyrke for Armature Beeper
(Armature-bipper). Hvad angar Armature Beeper (Armature-
bipper) skal lgen og patienten afveje fordelene ved MR-
proceduren ift. risikoen for tab af funktionen Beeper (Bipper).

3. Kontrollér, at det sundhedspersonale, der er involveret i
udferslen af MR-scanningen, har modtaget modelnumrene for de
(n) impulsgenerator eller ledning(e)r, der er implanteret i
patienten.

4. Sa.t@t som muligt pa starten af scanning skal
impulsgeneratoren programmeres til MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) og den kontinuerlige monitorering
af patienten begyndes.

5. Udskriv MRI Protection Settings Report (Indstillingsrapport for
MR-scanningsbeskyttelse), laeg den i patientens journal, og stil
den til radighed for radiologipersonalet.

e Rapporten dokumenterer indstillinger.og detaljer for MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Hvis
timeout-funktionen anvendes,.inkluderer rapporten den
ngjagtige tid og dato for, hvornar MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) er feerdig.

Under scanning

6. Serg-for, at patienten monitoreres kontinuerligt med
pulsoximetri 0g-elektrokardiogram (EKG)'samt med backup-terapi
tilgengelig (ekstern undsatning), mens enheden er i MRI
Protection'Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Efter scanning

7. Serg'for, at impulsgeneratoren returneres til driften fra far MR-
scanningen, enten.automatisk, hvis timeout-parameteren var
indstillet, eller manueltved hjalp af programmeringsenheden.
Udfer opfelgningstest af defibrilleringssystemet efter afslutning af
MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus), og
fortseet patientmonitoreringen, indtil impulsgeneratoren
returneres til driften.fra far MR-scanningen.

8. Armature Beeper (Armature-bipper) vil fortsat vaere OFF (FRA)
ved-afslutning af MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). Udfer evalueringstesten for
bipperen efter afslutning afMRI Protection Mode (MR-
scanningsheskyttelsesmodus).

Medmindre alle brugsbetingelserne for betinget MR-sikker scanning er overholdt, vil MR-

scanning af patienten ikke leve op til'kravene for betinget MR-sikkert for-det implanterede system, hvilket kan
resultere i vaesentlig skade eller dgd for-patienten 0g/eller beskadigelse af det.implanterede system.

ADVARSEL:

Udvis forsigtighed ved programmering, af MRI-Protection-Mode for'pace-afhangige patienter, der

har hgje hgjre atrielle og hgjre ventrikulaere pacetaerskler pa den.eller de pacede ledning(er) (> 2,0 V). Den
maksimale pacingamplitude i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er 5,0 V, der kan
begraense den tilgengelige sikkerhedsmargin for pacingamplituden for patienter med hgje pacetaerskler. Hvis
der ikke opretholdes en tilstreekkelig sikkerhedsmargenfor pacingamplituden, kan det resultere i tabt capture.

ADVARSEL:

Risikoen for arytmi kan @ges med asynkron pacing (AOO, VOO, DOO). Ved programmering af

asynkron pacing under (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) skal der vaelges en pacefrekvens, der forhindrer
konkurrerende pacing og minimerer tiden i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).
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ADVARSEL: Hvis vardien for MRI Protection Time-out (Timeout for MR-scanningsbeskyttelse) er
programmeret til Off (Fra), vil patienten ikke modtage takykarditerapi, og paceindstillingerne vil vaere
begraenset til Off (Fra) eller Asynchronous (Asynkron), indtil impulsgeneratoren programmeres ud af MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) og tilbage til normal drift.

ADVARSEL: Programmeringsenheden er MR usikker og skal forblive udenfor MR-scanningslokaliteter af Zone
IIl (og hajere) som defineret i the American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices!.
Under ingen omstendigheder ma programmeringsenheden bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet
eller MR-scanningslokaliteter med'Zone llI- eller IV-omrader.

ADVARSEL: Bestem bippertypen fer en MR-scanning. Funktionen Armature Beeper (Armature-bipper) kan
muligvis ikke leengere bruges efter en MR-scanning. Kontakt med det staerke magnetfelt fra en MR-scanner kan
fordrsage permanent tab af lydstyrkefor Armature Beeper (Armature-bipper). Denne kan ikke genoprettes,
heller ikke efter at MR=scannermiljoet forlades, og MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
afsluttes.-Hvad angar Armature Beeper (Armature-hipper), skal leegen og patienten, far en MR-scanning
udferes, afveje fordelene ved MR-scanningen ift. risikoen for tab af funktionen Beeper (Bipper). Efter MR-
scanningen-skal der udferes en' evalueringstest for bipperen for at afgare, om funktionen Beeper (Bipper) kan
bruges.-Hvis funktionen Beeper (Bipper) ikke kan bruges, anbefales det kraftigt at falge patienter pa LATITUDE
NXT-efter en MR-scanning, hvis'de ikkeallerede bliver det. Ellers anbefales det pa det kraftigste at monitorere
enhedens funktion ved encplanlagt-opfeigning pa klinikken hver tredje-maned.

BEMAERKNING: _Se appendikset "Bestem bippertypen” i denne-manual for at fa vejledning i at bestemme

bippertypen. Se trinnet Evaluer enheden.i 'Efter scanningenpa side 2-12 for at f vejledning i at udfare
evalueringstesten for funktionen Beeper (Bippér):

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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RADIOLOGITJEKLISTE TIL IMAGEREADY-DEFIBRILLERINGSSYSTEM
APPENDIKS B

Dette appendiks er medtaget som en hjalp til dig. Se resten af denne teknisk guide for vist en komplet liste
med advarsler og forholdsregler og en komplet vejledning i brugen af ImageReady-defibrilleringssystemet.

Denne vejledning praesenterer brugen af et nyt parameter til begraensning af RF-eksponering under visse 3 T-
scanninger.

Biims € €t mal for RE-eksponering, der er forskelligt fra SAR. Det bruges i stedet for SAR til begraensning af 3
T-scanninger med et patientlandmaerke (scanningens isocenter) under C7-ryghvirvlen. B, vises ikke pa alle 3
T-scannere.

Vigtigt: Hvis du ikke kender il B,, ., eller hvis du er usikker pa, om det er tilgaengeligt pa din 3 T-
scanner, kan du enten begranse scanninger-til 1,5 T eller den normale modus, eller du kan kontakte
producenten af MR-scanneren.for yderligere oplysninger.
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Brugsbetingelser - Radiologi

De fglgende brugsbetingelser skal vaere overholdt, for en patient
med et ImageReady-defibrilleringssystem kan fa foretaget en MR-
scanning.

CIKun horisontale hydrogenproton-scannere med lukket ror.

] MR-scanningsmagnetstyrke pa 1,5 T (64 MHz) eller 3 T (128
MHz). Se "Komponenter til InageReady-defibrilleringssystem for
1,5T og 3 T" pa side D-1.

[ Spatial gradient, der ikke er statre end 50 T/m (5.000 g/cm).
[ RF-eksponeringsgraenser:

15T

e Normal driftsmodus® skal observeres for,hele den aktive
scanningssession (SAR forhele kroppen i gennemsnit, < 2,0
watt/kilogram'(W/kg);hoved-SAR, = 3,2 W/kg)

3.T(patientlandmaerke/scanningens isocenter ved eller‘over (7-
ryghvirvlen)

e (~_Normal driftsmodus eller First.Level Controlled (Ferste niveau
kontrolleret)-driftsmodus skal-observeres for hele den aktive
scanningssession.

3(T (patientlandmaerke/scanningens.isocenter.under C7-
ryghvirvlen)

© By Skalveere < 2,8 mikrotesla.(uT)

ADVARSEL: Hvis‘parametervaerdien forB,, — ikke vises pd 37-
MR-scannersystemet, md-man ikke udfere ?T-scanninger med et
patientlandmaerke (scanningens isocenter) under C7-ryghvirvien.
Sadanne scanninger lever ikke“op til brugsbetingelserne for
radiolegi.

(1 Maksimal angivet gradient slew rate <200 T/mi/s pr: akse.

[ Der er ingen begraensninger forplaceringen’af
defibrilleringssystemet i MR-scannerens integrerede krops-coil.
Der-er ingen begraensninger for coils, der kun modtager. Lokale
spoler, derkun sender, eller lokale spoler, der-sender/modtager,
kan bruges, men de.ma ikke placeres direkte over
defibrilleringssystemet.

[ patienten mé kun'ligge pd-ryggen eller-pé maven;

[] patienten skal monitoreres kontinuerligt méd pulsoximetri og
elektrokardiogram (EKG) i hele-den periode, hvor
impulsgeneratoren er i MRI-Protection-Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). Sgrg‘for, at der.er.backup-terapi
tilgeengelig (ekstern undsaetning).

a. Som angivet i [EC 60601-2-33, 201.3.224, 3rd Edition.

ADVARSEL:

Scanningsprocedure

For scanning

1. Serg for, at Kardiologi har clear'et patienten for
scanningsegnethed baseret pa de kardiologiske brugsbetingelser
for MR-scanning ("Kardiologitjekliste til ImageReady-
defibrilleringssystemet” pa side A-1).

2. 53 tet som muligt pd starten af scanning skal patientens
impulsgenerator programmeres til MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus), og den kontinuerlige monitorering
af patienten begyndes.

3. Se MRI Protection Settings Report (Indstillingsrapport for MR-
scanningsbeskyttelse) for at bekraefte, at patientens enhed er i
MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Hvis
timeout-funktionen anvendes, inkluderer rapporten den ngjagtige
tid og dato for, hvornar MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) er feerdig. Verificer, at der er
tilstraekkeligt med tid tilbage til at fuldfore scanningen.

Under scanning

4. Serg for, at patienten monitoreres kontinuerligt med
pulsoximetri og elektrokardiogram (EKG) samt med backup-terapi
tilgaengelig (ekstern undsaetning), mens enheden er i MRI
Protection Mode(MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Efter'scanning

5. Serg for, at impulsgeneratoren returneres til driften fra far MR-
scanningen, enten automatisk, hvis timeout-parameteren var
indstillet, eller manuelt ved hjalp af programmeringsenheden.
Udfer opfalgningstest af defibrilleringssystemet efter afslutning af
MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus), og
fortseet patientmonitoreringen, indtil impulsgeneratoren
returneres tildriften fra for MR-scanningen.

Medmindre alle brugsbetingelserne for betinget MR-sikker. scanning-er-overholdt, vil MR-

scanning af patienten ikke leve op til kravene for betinget MR-sikkert for det implanterede system;‘hvilket kan
resultere i vaesentlig skade eller dgd for-patienten og/eller.beskadigelse af detimplanterede system.

ADVARSEL:

Programmeringsenheden er MR usikker-og skalforblive'udenfor MR-scanningslokaliteter af Zone

Il (og hejere) som defineret i the American College of Radiology Guidance Document for Safe-MR Practices!.
Under ingen omstendigheder ma programmeringsenheden.bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet
eller MR-scanningslokaliteter med Zone llI- eller IV-omrader.

FORSIGTIG:
scanningsbilledartefakter.

Tilstedevaerelsen af det implanterede defibrilleringssystem kan forarsage MR-

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Ved 3T-scanninger, hvor patientlandmeerket (scanningens
isocenter) er ved eller over C7, skal scanningen begreenses til
normal driftsmodus eller driftsmodussen First Level Controlled
(Farste niveau kontrolleret)

{
| 7
| Ved 3T-scanninger, hvor patientlandmeerket (scanningens
) \'isocenter).er placeret under C7, skal B1+rms veere < 2,8
" mikrotesla (uT)
|
i l
|
\ '
)| \

Nar patientlandmaerket (scanningens isocenter) er placeret ved-eller over (7-ryghvirvlen ved 3 T-scanninger,
skal scanningen begraenses til normal driftsmodus eller. modussen-First Level-Controlled (Farste niveau
kontrolleret). Nar patientlandmaerket (scanningens isocenter).er placeret.under (7, skal parameteren B, veere

begraenset til< 2,8 mikrotesla (UT). Hvis. man bruger en.scanner, der.ikke. viser Brmer ma man ikke scanne ved
3 T, nar patientlandmaerket (scanningens isocenter) er under (7.

Figur B-1. Begransningsparametre for MR-scanning pa3 T
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BESTEM BIPPERTYPEN
APPENDIKS C

Impulsgeneratoren er forsynet med enten en Armature- eller Piezo-bipper.

¢ Armature-bipperen indeholder en magnetisk komponent og kan blive beskadiget af de staerke
magnetfelter, der er forbundet med MR-scannere. Far en MR-scanning udfares, skal patienten og laegen
afveje fordelene ved:MR-scanningen ift. risikoen for tab af funktionen Beeper (Bipper). Lyden til funktionen
Beeper (Bipper)-kan blive sldet fra som fglge af en MR-scanning, og den bar testes efter MR-scanningen.

* Piezo-bipperen indeholder ikke magnetiske komponenter og er udviklet til at kunne tle de staerke
magnetfelter, der er forbundet med MR-scannere, uden at blive beskadiget.

Forat bestemme bippertypen-skal du sgrge'for,-at model 3868-programmeringsenhedens softwareapplikation
er version 1.08 eller nyere; og aflese enheden ved hjelp af model 3300-programmeringsenheden.

SUMMARY ? EVENTS i TESTS i W

BEEPERTYPE
Beeper Type Armature

The Armature béeper may be damaged by the stiong magnetic fields associated with MRI

scanners. Before undergoing ‘an MRI scan, the patient and physician should weigh the benefit of

the MRI scan against the risk of lasing beeper function.

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test if beeper.is audible:

1. Program the beeper On.
2 Place a magnet over the device and listen for heeps.
3. Fbeeper is audible, leave the beeper On.If not audible, consider programming the beeper Off.

Beaper

(e beeper s inaicible, or Off, it is strongly, thatthe patient is
followed on LATITUDE NXT, andior. maintains an in-clinic follow up schedule of every 3 months.

Figur C-1.'Fanen.Armature Beeper (Armature-bipper)

BEMARKNING: ~ Skermene vil vaere forskellige afthangigt af bippertypen-og tilgaengeligheden af MRI
Protection‘Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).
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D-1

APPENDIKS D

Kun specifikke kombinationer af impulsgeneratorer og ledninger udggar et ImageReady-defibrilleringssystem,
som er godkendt til brug med 1,5 T- eller 3 T-scannere.

Gra skygge pa modelrakkerne indikerer komponenter, der er kompatible med bade 1,5 T- og 3 T-scannere. Et

n,n

CRT-D-impulsgeneratorer - ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystemkomponenter

X" indikerer statussen.betinget MR-sikkert ved den indikerede magnetstyrke.

Komponent Modelnummer/- MR-status 15T 3T
numre
CRT-D-impulsgeneratorer
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 betinget MR-sikkert X
AUTOGEN-CRT-D G172, G173 betinget MR-sikkert X
G328, G348 betinget MR-sikkert X
CHARISMA.X4 CRT-D
G337, G347 betinget MR-sikkert X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 betinget MR-sikkert X
DYNAGEN X4'CRT-D G156,G158 betinget MR-sikkert X
DYNAGEN'CRT-D G150, G151 betinget MR-sikkert X
INOGEN X4(CRT-D G146, G148 betinget MR-sikkert X
INOGEN CRT-D G140, G141 betinget MR-sikkert X
MOMENTUM CRT-D: X4 G128, G138 betinget MR-sikkert X
MOMENTUM CRT-D G124,G125 betinget MR-sikkert X
ORIGEN-X4 CRT-D G056, GO58 betinget MR-sikkert X
ORIGEN CRT-D G050,°G051 betinget MR-sikkert X
(524, G525, G528, betinget MR=sikkert X
RESONATE HF CRT-D W
G537, G547 betinget MR-sikkert X X
G428, G448 betinget MR-sikkert X
RESONATE X4 (RT-D
G437, G447 betinget MR=sikkert X X
RESONATE CRT-D G424, G425 betinget MR-sikkert X
(228, G248 betinget MR-sikkert X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 betinget MR-sikkert X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 betinget MR-sikkert X
ICD-impulsgeneratorer - ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystemkomponenter
Komponent Modelnummer/- MR-status 15T 3T
numre
ICD-impulsgeneratorer
AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, D177 | betinget MR-sikkert X
AUTOGEN MINI ICD D044, D045, D046, betinget MR-sikkert X
D047
CHARISMA EL ICD D320, D321 betinget MR-sikkert X
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Komponent Modelnummer/- MR-status 15T 3T
numre
D332, D333 betinget MR-sikkert X X
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, betinget MR-sikkert X
D153
DYNAGEN MINI ICD D020, D021, D022, betinget MR-sikkert X
D023
INOGEN EL ICD D140, D141, D142, betinget MR-sikkert X
D143
INOGEN MINI ICD D010, DO11, D012, betinget MR-sikkert X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 betinget MR-sikkert X
ORIGEN ELICD D050, D051, D052, betinget MR-sikkert X
D053
ORIGEN MINHCD D000,-5001, D002, betinget MR-sikkert X
D003
D500, D501 betinget MR-sikkert X
PERCIVA HE ICD
D512, D513 betinget MR-sikkert X X
D400, D401 betinget MR-sikkert X
PERCIVA'ICD
D412, D413 betinget MR-sikkert X X
D520, D521 betinget MR-sikkert X
RESONATE HF ICD
D532, D533 hetinget MR-sikkert X X
D420, D421 betinget MR-sikkert X
RESONATE EL ICD
D432,:D433 betinget MR-sikkert X X
D220, D221 betinget MR-sikkert X
VIGILANT EL ICD
D232, D233 betinget MR-sikkert X X
Ledninger og tilbehor- ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystemkomponenter,
Komponent Modelnummer/- MR-status 15T 3T
numre
Ledninger og tilbehgr:
Hgjre atriel - Ledninger og tilbehor
FINELINE II Sterox-paceledninger 4479, 4480 betinget-MR-sikkert X X
FINELINE II Sterox EZ-paceledninger. 4469, 4470, 4471, betinget MR-sikkert X X
4472, 4473, 4474
Suturmanchetter til FINELINE II-ledninger 6220, 6221 betinget MR-sikkert X X
INGEVITY MRI-paceledninger (fiksering med 7735, 7736 betinget-MR-sikkert X X
tines)
INGEVITY MRI-paceledninger (Skru-ind/ 7780, 7741, 7742 betinget MR-sikkert X X
Retrakterbar Fiksering)
Suturmanchet til INGEVITY MR- 6402 betinget MR-sikkert X X
scanningsledninger
IS-1-ledningsportplug 45 betinget MR-sikkert X X
Hgjre ventrikulzer - Ledninger-og tilbehor
ENDOTAK RELIANCE (IS-1)-ledninger - enkelt coil | 0128, 0138, 0170, betinget, MR-sikkert X
0171, 0180, 0181,
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (IS-1)-ledninger - enkelt 0127, 0129, 0137, betinget MR-sikkert X

coil®

0139, 0172, 0173
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Komponent Modelnummer/- MR-status 15T 3T
numre
DF-1-ledningsportplug til ENDOTAK RELIANCE 6996 betinget MR-sikkert X
(IS-1)-ledninger - enkelt coil
ENDOTAK RELIANCE (IS-1)-ledninger - dobbelt- | 0148, 0157, 0158, betinget MR-sikkert X
coil 0174, 0175, 0176,
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE (IS-1)-ledninger - dobbelt- | 0143, 0147, 0149, betinget MR-sikkert X
coil? 0153, 0159
ENDOTAK RELIANCE (DF4)- 0262, 0263, 0265, betinget MR-sikkert X X
defibrilleringsledninger 0266, 0272, 0273,
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,
0296
RELIANCE 4-FRONT (DF4)- 0636, 0650, 0651, betinget MR-sikkert X X
defibrilleringsledninger 0652, 0653, 0654,
0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
Suturmanchet til RELIANCE 4-FRONT-ledninger {6403 betinget MR-sikkert X X
Venstre ventrikulaer - Ledninger og tilbeher
ACUITY.Spiral-ledninger 4591, 4592, 4593 betinget MR-sikkert X
Suturmanchet til ACUITY Spiralledninger? 6100 betinget MR-sikkert X
ACUITY X4 (1S4)-paceledninger 4671, 4672, 4674, betinget MR-sikkert X X
4675, 4677, 4678
Suturmanchet til ACUITY X4-ledninger 4603 betinget MR-sikkert X X
EASYTRAK)2 (IS-1)-ledninger 4542, 4543, 4544 betinget-MR-sikkert X
Suturmanchet tillEASYTRAK 2-ledninger 6773 betinget MR-sikkert X
1S4/DF4:ledningsportplug 7148 betinget MR-sikkert X X
IS-1-ledningsportplug 7145 betinget MR-sikkert X

a.

Disse enheder erikke Ingere tilgengelige i EU og har derfor ikke.leengere.en aktiv CE-markning.. Boston Scientific.yder fortsat support til disse enheder

og de betinget MR-sikkert systemer, som de er.en del af.
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RAPPORTER FOR PROGRAMMERINGSENHED TIL BETINGET MR-SIKKER DEFIBRILLATOR

APPENDIKS E
MRI Protection Status
MRI Protection Mode On
MRI Protection Entry Time 13 Apr 2020 19:37
. )

& Patient must be out of MRI scanner before 14 Apr 2020(01:41, <« @
Settings During MRI Protection’ /) *
Parameter Old Value New Value
Tachy Mode OFF OFF
Brady Mode DDD Doo
Lower Rate Limit 45 min™ 65 min™
A Delay 180-200 ms 100 ms
Ventricular Pacing Chamber Biv BivV
Facing Oukput

Atrial 3.5V @ 0.4ms 5.0V @ 1.0ms

Right Ventricular 35V @ 0.4ms 5.0V @ 1.0ms

Left Ventriedlar 3.5V @ 0.4ms 3.5V @0.4ms
LV Offsat oms 0ms
The Following Features are suspended during MR) Protection:

RA& Automatic Threshold

RV Automiatic Threshold
LV Automatic Threshold
Daily diagnestics
Magnet detection

RF Telemetry

i) Beeper is OFF due to MRIProtection Mode usage. Coming in Contact with the strong magnetic field of an MRI scanner may
tause a permanent loss-of the begpervolume, Fora list of situations that will no longer trigger the beeper to emit audible
tones seference the MRI Technical Guide.

IR Post-Operative System Test will automatically pun immediately upon exiting MRI Protection Mode.

T & T OIS TR

_ Akrial
Intrinsic Amplitude 2.3m\ 13 Apr 2020 19:37
Pace Impedance 5470 13 Apr 2020 19:37
Pace Threshold 1.8V @ 0.4ms 13 Apr 2020 19:37
Right Ventricular
lokrinsic Amplitude 4, 3mv 13 Apr 202001937
Pace Impedance 5470 13 Ape 2020 19:37
Pace Threshold 0.1 VW@ 2.0ms 13 Agr2020 19:37 < @
Left Ventricular
Intrinsic Amplitude 23 m\ 13°Apr 2020149:37
Pace Impedance 54702 13 Apr 2020 19:37
Pace Threshold 0.1V @ 2.0ms 13 Apr 2020 19:37
Shock
Impedance lije] 13 Apr 20‘20 19:37

MRIProtection Cheeklist " o L oW W o

» p . . = A
The system is designated as MR COI"‘Iditl'BI'El‘l in accordance with the conditions specified in the MRI Technical Guide, Please review

those conditionsand the summary checklist below before continuing.

[1] Der bruges et 24-timersformat..[2] Kolonnen Measurement Date (Malingsdato) viser den dato, hvor ledningsdataene blev indsamlet,hvilket kan vaere for
datoen for selve indstillingsrapporten for, MR-scanningsbeskyttelse:

Figur E-1. Eksempel pa udskrift af indstillingsrapport for MR-scanningsbeskyttelse med timeout-angivet til'6-timer
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ZOOM ® View™
MRI Protection Settings Report

Report Created 10 Apr 2017

Last Office Interrogation
SBOStQtnﬁ Date of Birth  N/R N/R N/R 10 Apr 2017
Clen l C Device RESONATE HF CRT-D G547/ Implant Date
268019AC7812624EFFFFFFF1| N/R
Tachy Mode  Off

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

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

Figur E-2.

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

Event MRI-5:(10"Apr 2017 12:34

Settings During MRI Protection

Eksempel-pa udskrift af indstillingsrapport for MR-scanningsbeskyttelse med timeout angivet til Off (Fra (side 1)

Tachy‘Mode Off
Brady-Mode DOO
Lower Rate Limit 65 min-"
AV Delay 100 ms
Ventricular Pacing Chamber. BiV
Pacing Output
Atrial 50V@1.0ms
Right Ventricular 5.0V@ 1.0ms
Left Ventricular 35V@04ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Leads Data (most recent pre-MRI scan measurements)
Atrial
Intrinsic Amplitude 2.3 mV 10 Apr2017 11:02
Pace Impedance 548 Q 10 Apr 2017 12:34
Pace Threshold 1.8V. @ 0.4 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 @ 0.4 ms 10 Apr 2017.11:03
Left Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.2 mV 10 Apr 2017 11:02
Pace Impedance 31182 10 Apr 2017 12:34
Pace Threshold 15V @04 ms 10 Apr.2017 11.04
Shock
Impedance 47.Q 10 Apr 2017 12:34

MRI Protection Exit Status

User Terminated

MRI Protection Exit Time 10-Apr 2017-12:35

Event Ended 00:00:52

For enhederne RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT, 0og MOMENTUM

Figur E-3. Eksempel pa gemt udskrift over haendelsesdetaljerne
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SYMBOLER PA EMBALLAGEN

APPENDIKS F

Falgende symboler anvendes muligvis pa emballagen og markater.

Tabel F-1. Symboler pa emballagen

Symbol Beskrivelse

@ Autoriseret repraesentant i den Europaiske Union

Producent

Betinget MR-sikkert

Referencenummer

B
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Symboler
Andringer i paceteerskler 1-11

A

ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X4 1-2

Aktive implanterede medicinske enheder (AIMD'er) 1-7

Armature Beeper 2-10
Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog) 2-12
AUTOGEN 1-2

Beeper (Bipper) 2-14
Billeddeformation 2-12

C

CHARISMA-1-2
Coils
kun modtage 1-6
kun sende 1-6
sende/modtage 1-6
Coils, kun modtage 1-6
Coils, kun sende 1-6
Coils, sende/modtage1-6

D

DIVERT THERAPY (AFBRYD TERAPI) 2-13
Driftsmodus

normal 1-6
DYNAGEN 1-2

E

EASYTRAK 2 1-2

Efterladte ledninger eller impulsgeneratorer 1-5
Electrocautery Mode (El-kirurgi-modus) 2-4
ENDOTAK RELIANCE 1-2

F

FINELINE 11 1-2

INDEKS

G

Graenser for Specific Absorption Rate (SAR) 1-6

H

Hurtig Reference Guide D-1

ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem 1-2
ImageReady MR med forbehold-defibrilleringssystem 1-5

Impulsgeneratorer
AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
DYNAGEN-2
INOGEN-1-2
MOMENTUM 1-2
ORIGEN 1-2
PERCIVA1-2
PERCIVA HF 1-2
RESONATE 1-2
RESONATE HF 1-2
VIGILANT 1-2

INGEVITY MRI 1-2

INOGEN 1-2

K

Kardiologitjekliste A-1
Konfigurerindstillinger forbipperen2-14

L

Ledning med brud 1-5
Ledninger
ACUITY Spiral1-2
ACUITY-X41-2
EASYTRAK 21-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE 11 1-2
INGEVITY-MRI 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2
Ledningsimpedans 2-3,2-9, 2-12-2-13
Lukket rgri-6

M

Magnetsensor 2-9
Minutventilation 2-14



Modeller til brug med 1,5 T 1-2 S
Modeller til brug med 3 T 1-2

MOMENTUM 1-2 Safety Core-funktion 2-4
Monitorering af patient 1-5, 2-8 SAR-granser 1-6
MR-scanningsbeskyttelsesepisode 2-12 Seks uger siden implantation 1-5, 1-11
MR-scanningsbeskyttelsesmodus Spoler 1-7

Timeout-funktion 1-2 Spontan amplitude 2-3, 2-12-2-13
(MR-scanningsbeskyttelsesmodus) STAT PACE 2-13

tilstande, der forhindrer angivelse 2-9 STAT PACE-modus 2-9
MR-scanningsmagnetstyrke STAT SHOCK 2-13

1,5T1-2 STAT SHOCK-modus 2-9

1,5 Tesla 1-2, 1-6-1-7 Status pa batterikapaciteten 2-4

3T1-2 Storage Mode (Opbevaringsmodus) 2-4, 2-10

3 Tesla 1-2, 1-6-1-7 Systemintegritet 2-12
MRI Protection Checklist (Tjekliste til MR+ kompromitteret 1-5

scanningsbeskyttelse) 2-5
MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) -5,

1-7, 2-4
afslutter automatisk 2-13 '|'
aktivering af 2-4
automatisk afslutning 2<12 Takykardibeskyttelse 1-5
manuel-afslutning 2-8, 2-13 Tesla
suspenderede egenskaber og-funktioner2-3 15T1-2, 1-6-1-7
tilstande, der forhindrer angivelse 2-4 3712 1-6-17

Timeout-funktion 2-2-2-3, 2-7-2-8; 2-12-2-13
MRI Protection Settings Report (Indstillingsrapport. for MR-
scanningsbeskyttelse) 2-2,:2-8

Tiden siden.implantation 2-10

vV

Ventrikulaer episode 2-9
VIGILANT 1-2

Normal driftsmodus 1-6

o)

ORIGEN 1-2

P

Pacetaerskel 2-12-2-13
Patientposition 1-6, 2-12

PERCIVA 1-2

PERCIVA HF 1-2
Programmeringsenhed 1-2
Programmeringshoved 2-4, 2-8, 2-13
Pulseoximetri 2-12

Pulsoximetri 1-6

R

Radiologitjekliste B-1
Rapporter E-1

RELIANCE 4-FRONT 1-2
RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2
RF-telemetri 2-3-2-4, 2-13
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