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TEAVE JUHENDI KOHTA

See juhend on moeldud kasutamiseks arstidele ja teistele tervishoiutddtajatele, kes on seotud ImageReady MR-
tingimusliku defibrillatsioonisiisteemiga patsientide haldamisega, samuti radioloogidele ja teistele
tervishoiutdotajatele, kes tegelevad selliste patsientide skannimisega magnetresonantstomograafia (MRI) abil.

MARKUS:  Selles tehnilises juhendis kasutatakse MRI-d Gldterminina ja see hélmab kéiki MR-péhiseid kliinilisi
skannimistoiminguid. Lisaks kehtib selles juhendis sisalduv teave ainult vesinikprootoni MRI-skannerite kohta.

Enne implanteeritud ImageReady MR-tingimusliku defibrillatsioonisiisteemiga patsientide skannimist lugege
labi kogu see kasutusjuhend:

See kasutusjuhend'sisaldab jargmist.

o Teave ImageReady MR-tingimusliku defibrillatsioonisiisteemi kohta (ettevdtte Boston Scientific
transvenoossed I1CD-d ja CRT-D-d)

o Teave ImageReady MR-tingimusliku defibrillatsioonisiisteemiga patsientide kohta, kellele saab ja ei saa
teha MRI-skannimist, ning kasutustingimused, mis peavad olema MRI-skannimiseks tdidetud

e Juhised ImageReady MR-tingimusliku defibrillatsioonisiisteemiga patsientide MRI-skannimiseks
Seda kasutusjuhendit tuleb kasutada jargmisel viisil.

1.~ Patsiendi implanteeritud sisteemi kdigi komponentide mudelite numbrite leidmiseks vaadake patsiendi
andmeid.

2. Vtjaotisest "Siisteemi konfiguratsioon1,5 tesla (T) ja 3ctesla (T) korral" lehekiiljel 1-2, kas patsiendi
implanteeritud siisteemickdik komponendid on tabelites. Kui mdni komponent tabelites puudub, pole
stisteem ImageReady MR-tingimuslik defibrillatsiooniststeem.

MARKUS: Saadaval on mitu_éttevétte Boston ScientificimageReady MRI-tehnilist juhendit, mis
pohinevad ravitiilbil, nditeks stimulatsiooniststeemil ja defibrillatsioonisiisteemil. Kui monda konkreetset
impulsigeneraatori mudelit selles,juhendis ei kajastata, lugege teisi ettevotte Boston Scientific ImageReady
MRI-tehnilisijuhendeid. Kui-monda konkreetsetimpulsigeneraatori mudelit ei kajastata (heski ettevotte
Boston Scientific ImageReady MRl tehnilises.juhendis, siis patsiendi.implanteeritud siisteem eij ole
ImageReady MR-tingimuslik stisteem.

Uksikasjalikku teavet implanteerimise mitte<MR-aspektide, funktsioonide, programmimise ja
defibrillatsioonististeemi komponentide kasutamise kohta leiate arsti‘tehnilisest juhendist, teatmikust,
elektroodide‘juhendist, arsti kasiraamatust voi programmija kasutusjuhendist.

MARKUS:  Neid impulsigeneraatoreid-saab kasutada ainult mudeli 3300 LATITUDE programmimissiisteemiga.
LATITUDE Programming System (programmimisststeem LATITUDE) on impulsigeneraatori-stisteemi valimine
osa.

MARKUS:  Mudeli 3120 LATITUDE programmimiss(isteemi tarkvararakendus 2868 on aeqgunud ja seda ei-tohi
impulsigeneraatoritega kasutada. -Abi saamiseks_helistage telefonil+1.651 582:4000 (kogu maailmas) v{i
pddrduge ettevitte Boston Scientific-kohaliku-esindajapoole.

Jargmised nimetatud kaubamargid kuuluvad ettevdttele-Boston Scientific.Corporation-vdi tema
tiitarettevotetele.

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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1-2 MR-tingimusliku defibrillatsioonististeemi sissejuhatus
Siisteemi kirjeldus

SUSTEEMI KIRJELDUS

ImageReady MR-tingimuslik defibrillatsioonisiisteem koosneb konkreetsetest ettevotte Boston Scientific
mudelikomponentidest, sealhulgas impulsigeneraatorid, elektroodid, lisaseadmed, programmija ja
programmija tarkvararakendus. Skannida voib mis tahes kehaosa. Ettevotte Boston Scientific MR-tingimuslikud
impulsigeneraatorid ja elektroodid, kui neid kasutatakse koos, vdhendavad MRI-skannimisega seotud riske
vorreldes tavaliste impulsigeneraatorite ning elektroodidega. Vastupidiselt implanteeritud siisteemi
koostisosadele on implanteeritud siisteemi staatuseks maaratud tingimuslik MR, nagu on kirjeldatud
dokumendis ASTM F2503: 2020..Enne patsiendi MRI-skannimist tuleb MR-tingimuslik defibrillatsioonististeem
ImageReady programmida reziimi MRI Protection Mode (MRI kaitsereZiim). MRI kaitsereZiim muudab
impulsigeneraatori toimimist ja on loodud kohandama MRI-skanneri elektromagnetilist keskkonda ("MRI
kaitsereziimi tldteave" lehekiiljel 2-3). Saab programmida aegumisfunktsiooni, et vdimaldada automaatset
valjumist MRI kaitsereZiimist parast kasutaja valitud tundide arvu. Neid funktsioone on kontrollitud nende
téhususe kinnitamiseks. Muid MRI-ga seotud riske vahendab veelgi selles tehnilises juhendis esitatud
skannimistingimuste jargimine.

ImageReady,defibrillatsiooniststeemi‘moodustavad ainult teatud impulsigeneraatorite ja elektroodide
kombinatsioonid: Vaadake:jargmistest tabelitest kombinatsioone, mis sobivad kasutamiseks 1,5 Tvdi 3 T
skanneritega..MR-tingimusliku defibrillatsioonisisteemi komponentide mudelite numbrite loetelu leiate
jaotisest-"Siisteemi konfiguratsioon 1,5 tesla:(T) ja 3 tesla (T) korral" lehekiiljel 1-2.

Lisateabeks-vaadake ettevotte Boston Scientific.veebisaiti aadressil http.//www.bostonscientific.com/
imageready.

Tehnilisi-teatmikjuhendeid-leiate ka aadressilt www.bostonscientific-elabeling.com.
Siisteemi konfiguratsioon 1,5 tesla (T) ja 3 tesla(T) korral

Mudeliridade’halltoon tahistab’komponente,-mis Ghilduvad nii1;5T kui ka 3 T skanneritega.-,x" tahistab MR-
tingimuslikku olekut magneti naidatud tugevuse korral.

Tabel 1-1.". CRT-D impulsigeneraatorid - MR-tingimuslik defibrillatsioonisiisteem:ImageReady

Komponent Mudelinumber MR olek 15T 3T
Impulsigeneraatorid CRT-D
AUTOGEN X4 (RT-D G177, G179 Tingimuslik MR X
AUTOGEN CRT-D G172,G173 Tingimuslik MR X
G328, G348 Tingimuslik MR X
CHARISMA X4 CRT-D
G337,°G347 Tingimuslik MR X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 Tingimuslik MR X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 Tingimuslik MR X
DYNAGEN CRT-D G150:-G151 Tingimuslik-MR X
INOGEN X4 (RT-D G146, G148 Tingimuslik MR X
INOGEN CRT-D G140, G141 Tingimuslik MR X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 Tingimuslik-MR X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 Tingimuslik- MR X
ORIGEN X4 CRT-D G056, G058 Tingimuslik MR X
ORIGEN CRT-D G050, G051 Tingimuslik MR X
G524, G525, G528, Tingimuslik MR X
RESONATE HF CRT-D 648
G537, G547 Tingimuslik MR X X
RESONATE X4 CRT-D G428, G448 Tingimuslik MR X
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Tabel 1-1.  CRT-D impulsigeneraatorid - MR-tingimuslik defibrillatsioonisiisteem ImageReady (jdtkub)

Komponent Mudelinumber MR olek 15T 3T
G437, G447 Tingimuslik MR X X
RESONATE CRT-D G424, G425 Tingimuslik MR X
G228, G248 Tingimuslik MR X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 Tingimuslik MR X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 Tingimuslik MR X

Tabel 1-2. ICD.impulsigeneraatorid- MR-tingimuslik defibrillatsioonisiisteem ImageReady

Komponent Mudelinumber MR olek 15T 3T
ICD impulsigeneraatorid
AUTOGEN EL I€D D174, D175, D176, D177 Tingimuslik MR X
AUTOGEN MINI ICD D044, D045, D046, Tingimuslik MR X
D047
D320, D321 Tingimuslik MR X
CHARISMA'EL ICD
D332, D333 Tingimuslik MR X X
DYNAGENEL ICD D150, D151,D152, Tingimuslik MR X
D153
DYNAGEN-MINI ICD D020, D021, D022, Tingimuslik MR X
D023
INOGEN EL icD D140, D141, D142, Tingimuslik MR X
D143
INOGEN MINHCD D010,:DO11, DO12, Tingimuslik MR X
D013
MOMENTUM EL.ICD D120,.D121 Tingimuslik-MR X
ORIGEN'EL ICD D050, D051,-D052, Tingimuslik MR X
D053
ORIGEN-MINI ICD D000, D001, D002, Tingimuslik MR X
D003
D500, D501 Tingimuslik MR X
PERCIVA HF ICD
D512,:D513 Tingimuslik MR X X
D400, D401 Tingimuslik MR X
PERCIVA ICD
D412, D413 Tingimuslik MR X X
D520, D521 Tingimuslik- MR X
RESONATE HF ICD
D532, D533 Tingimuslik MR X X
D420, D421 Tingimuslik MR X
RESONATE EL ICD
D432, D433 Tingimuslik-MR X X
D220; D221 Tingimuslik MR X
VIGILANT EL ICD
D232, D233 Tingimuslik MR X X

Tabel 1-3. Elektroodid ja tarvikud - MR-tingimuslik defibrillatsioonististeem ImageReady

Komponent Mudelinumber MR olek 15T 3T

Elektroodid ja tarvikud

Parema koja elektroodid ja tarvikud

Stimulatsioonielektroodid FINELINE Il Sterox 4479, 4480 Tingimuslik MR X X
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Tabel 1-3. Elektroodid ja tarvikud - MR-tingimuslik defibrillatsioonisiisteem ImageReady (jatkub)
Komponent Mudelinumber MR olek 15T 3T
Stimulatsioonielektroodid FINELINE Il Sterox EZ | 4469, 4470, 4471, Tingimuslik MR X X
4472, 4473, 4474
Omblusmuhvid elektroodidele FINELINE Il 6220, 6221 Tingimuslik MR X X
Stimulatsioonielektroodid INGEVITY MRI 7735, 7736 Tingimuslik MR X X
(piikinnitus)
Stimulatsioonielektroodid INGEVITY MRI 7740, 7741, 7742 Tingimuslik MR X X
(muudetava pikkusega kinnitus)
Omblusmuhv elektroodidele INGEVITY MRI 6402 Tingimuslik MR X X
Elektroodi pordikorkIS-1 745 Tingimuslik MR X X
Parema vatsakese elektroodid ja tarvikud
Elektroodid ENDOTAK RELIANCE (IS-1)-= 0128, 0138,-0170, Tingimuslik MR X
tiksikpool 0171,,0180, 0181,
0182, 0183
Elektroodid ENDOTAK RELIANCE (IS-1) = 0127, 0129, 0137, Tingimuslik MR X
Uksikpool? 0139, 0172, 0173
DF-1.elektroodi-pistik elektroodidele ENDOTAK | 6996 Tingimuslik MR X
RELIANCE(1S-1) - tiksikpool
Elektroodid ENDOTAK RELIANCE (IS-1)- 0148, 0157, 0158, Tingimuslik MR X
kaksikpool 0174, 0175, 0176,
0177, 0184,,0185,
0186, 0187
Elektroodid ENDOTAK-RELIANCE (IS-1) - 0143, 0147, 0149, Tingimuslik MR X
kaksikpool? 0153, 0159
Defibrillatsioonielektroodid ENDOTAK RELIANCE |, 0262, 0263,.0265, Tingimuslik MR X X
(DF4) 0266, 0272,0273,
0275, 0276, 0282,
0283, 0285,.0286,
0292, 0293, 0295,
0296
Defibrillatsioonielektroodid RELIANCE 4<FRONT | 0636, 0650,.0651, Tingimuslik MR X X
(DF4) 0652,-0653, 0654;
0655, 0657, 0658,
0662, 0663,.0665,
0672,.0673; 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686,10692,
0693, 0695,0696
Omblusmuhv elektroodidele RELIANCE 4- 6403 Tingimuslik MR X X
FRONT
Vasaku'vatsakese elektroodid ja tarvikud
Spiraalelektroodid ACUITY 4591, 4592, 4593 Tingimuslik MR X
Omblusmuhv spiraalelektroodidele ACUITY? 6100 Tingimuslik MR X
Stimulatsioonielektroodid ACUITY X4 (1S4) 4671, 4672, 4674, Tingimuslik-MR X X
4675, 4677,4678
Omblusmuhv elektroodidele ACUITY X4 4603 Tingimuslik MR X X
Elektroodid EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 4543, 4544 Tingimuslik MR X
Omblusmuhv elektroodidele EASYTRAK 2 6773 Tingimuslik MR X
Elektroodi pordipistik 1S4/DF4 748 Tingimuslik MR X X
Elektroodi pordikork IS-1 745 Tingimuslik MR X

a.

Neid seadmeid enam EL-is ei turustata ja need ei kanna enam kehtivat CE-margist. Boston Scientific toetab jatkuvalt jargmisi seadmeid ja MR-

tingimuslikke stisteeme, mille osad need on.
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MRI kasutustingimused

MRI KASUTUSTINGIMUSED

ImageReady defibrillatsioonististeemiga patsiendi MRI-skannimiseks peavad olema tdidetud jargmised
kasutustingimused. Kasutustingimuste jargimist tuleb kontrollida enne iga skannimist, et veenduda, et
patsiendi abikdlblikkuse ja MR-tingimuslikuks skannimiseks valmisoleku hindamiseks on kasutatud kdige
uuemat teavet.

Kardioloogia

1. Patsienti implanteeritakse ImageReady MR-tingimuslik defibrillatsioonististeem (vt "Siisteemi kirjeldus”
lehekiiljel 1-2).

ImageReady MR-tingimusliku defibrillatsioonisisteemi moodustavad ainult ettevitte Boston Scientific
MR-tingimuslik-impulsigeneraator ja elektroodid, kui kOik pordid on héivatud elektroodide voi
pordikorkidega. Muur.tootja ImageReady MR-tingimuslik impulsigeneraator koos ettevétte Boston
Scientific: MR-tingimusliku elektroodiga (v6i vastupidi) ei moodusta MR-tingimuslikku siisteemi.

2(> “Puuduvad muud aktiivsed voi hiljatud implanteeritud seadmed, komponendid véi tarvikud, nt
elektroodiadapterid, pikendused, elektroodid v4i impulsigeneraatorid.

MRI-skannimisega seotud riskide leevendamist ei ole-ndidatud juhul, kui on olemas muud
stidameimplantaadid voi -tarvikud, nt elektroodiadapterid, pikendused véi hiiljatud elektroodid voi
impulsigeneraatorid.

3. ~Impulsigeneraatorion skannimise ajal MR kaitsereziimis.

4. Niipea kui'MRI kaitsereZiim{on programmitud, tuleb patsienti pulssoksiimeetria ja elektrokardiograafiaga
(EKG)(pidevaltjalgida. Tagage tagavararavi voimalus-(valispaastmine).

5. “Patsienti peetakse-kliiniliselt voimeliseks taluma tahhtkardiakaitse puudumist'kogu aja valtel, kui
impulsigeneraator on-MRI kaitsereziimis.

6.~ Patsiendil pole skannimise ajalkbrgendatud kehatemperatuuri ega kahjustatud termoregulatsiooni.
7., '““Impulsigeneraatori implantaadi.asukoht on piiratud-vasakuvéi parema rinnapiirkonnaga.
8. MR-tingimusliku'defibrillatsioonisiisteemiimplanteerimisest ja/voi elektroodide mis tahes kirurgilisest
korrigeerimisest voi modifitseerimisest on méddunud vahemalt kuus (6) nadalat.
Kuue nddala-pikkune-paranemisperiood voimaldab moeodustuda armkoel, mis vihendab MRI-
skannimisega seotud potentsiaalseid ohte, nt kuumenemine véi liikumine.
9. Purunenud elektroodi-voi impulsigeneraatori-elektroodi stisteemi rikutud terviklikkuse‘tunnused
puuduvad.
MRI-skannimisega'seotud riskide leevendamist ei-olénadidatud‘juhul,kui elektroodi ja/voi
impulsigeneraatori-elektroodicstisteemi-terviklikkus on rikutud.

Radioloogia

Selles kasutusjuhendis tutvustatakse uue‘parameetri kasutamist RF-kiirguse-piiramiseks teatud 3 T skannide
ajal.

By.ims ON RF-kiirguse maGt, mis erineb SAR-ist: Seda kasutatakse SAR-i-asemel 3T skannide piiramiseks
patsiendi orientiiriga (skanni isotsentriga) allpool selgrooltili (7. Biims €i kuvatakoigil 3 T skanneritel.
Oluline. Kui te ei tunne B,, _vormingut véi pole kindel, kas see on teie 3 T skanneril saadaval,
piirduge skannidel 1,5 T ja tavareziimiga voi poorduge lisateabe saamiseks MRI-skanneri tootja poole.

1. Horisontaalne, vesinikprooton, ainult suletud avaga skannerid

2. MRI magnetinduktsioon ainult 1,5 T (64 MHz) v6i 3 T (128 MHz)
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Radioloogia

3. Ruumigradient véiksem kui 50 T/m (5000 G/cm)

4. RF-kiirguse piirnormid:
15T

e TavatooreZiimi@ tuleb jalgida kogu aktiivse skannimisseansi ajal (kogu keha SAR-i keskmine, < 2,0 vatti kilogrammi kohta
(W/kg); pea SAR, < 3,2 W/kg)

3 T (patsiendi orientiir / skanni isotsentriga selgroollliga C7 samal tasemel véi tlevalpool)
e Kogu aktiivse skannimisseansi jooksul tuleb jalgida tavatoorezZiimi voi esimese taseme juhitavat tooreziimi
3 T (patsiendi orientiir / skanni isotsentriga allpool selgrooliili (7)

e B peab olema < 2,8 mikroteslat (uT)

1+rms

HOIATUS:  Kui parameetri B, - vddrtust 3.T-MRI-skanneri siisteemis ei kuvata, drge tehke 3 T skannimist patsiendi orientiiriga
(skanni isotsentriga) allpool selgrooliili C7.Sellised skannid ei vasta radioloogia kasutustingimustele.

5. Gradientvalja piirid:.maksimaalne kindlaksmadratud muutumiskiiruse gradient < 200 T/m/s telje kohta

6. Defibrillatsioonististeemi paigutamisel MRI-skanneri integreeritud kehapooli piiranguid ei ole. Ainult vastuvdtupoolide kasutamine ei
ole piiratud. Lokaalseidipoole ainult edastuseks‘voilokaalseid poole edastuseks/vastuvdtuks vdib kasutada, kui need ei ole asetatud
otse defibrillatsioonisiisteemile,

7. Patsient peab olema ainult selili voi-kéhuli.

8. Kui'impulsigeneraator on.MRIkaitsereziimis, tulebpatsienti kogu aja valtel pulssoksiimeetria ja elektrokardiograafiaga (EKG) pidevalt
jélgida. Tagage tagavararavi vGimalus\(valispaastmine).

a.

Nagu-on médratud standardis-IEC 60601-2-33, 201.3.224; 3..vdljalase:

Susteemi\reageerimist loetletud radioloogilistest seisunditest erinevatele seisunditele ei ole hinnatud.
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MRI kaitsereziim

3T skannide puhul, mille patsiendi orientiir (skannimise
isokese) on C7 voi sellest kdrgemal, piirake skannimine
tavalise voi esmataseme kontrollitud kaitamisreziimiga

’

3T skannide puhul, mille patsiendi orientiir (skannimise
\-isokese),asub C7-st madalamal, peab parameeter B
olema < 2,8 mikroteslat (uT)

T+rms

3 T skannide korral, kui patsiendi orientiir (skanni isotsenter) asub C7 kohal voi'sellest kdrgemal, peab
skannimine olema piiratud tavalise kaitamisreZiimiga véicesimese taseme juhitava kditamisreZiimiga. Kui
patsiendi orientiir (skannimise isotsenter) asub (7-st madalamal, peab.parameeter B,, - olema <2,8
mikroteslat (uT): Kui kasutate skannerit; millel parameetrit By, ms &ikuvata, drge skannige 3 T juures, kui
patsiendi orientiir {(skannimise isotsenter) on C7-st madalamal.

Joonis 1-1. 3 T MRI-skannimise parameetrite piiramine

MRI KAITSEREZIIM

MRI-skannimise ettevalmistamiseks tuleb impulsigeneraator programmeerida programmijaga MRI kaitsereZiimi.
MRI kaitsereziim modifitseerib teatud impulsigeneraatori funktsioone, et vahendada teatud ohte;-mis on
seotud ImageReady MR-tingimusliku siisteemiviimisega-MRI keskkonda. MRI kaitsereziimis-peatatud omaduste
ja funktsioonide loendi leiate jaotisest "MRI-kaitsereziimi (ildteave" lehekiiljel 2-3.

MRI POHIKONTSEPT

MRI on diagnostikavahend, mis kasutab keha pehmete kudede kuvamiseks kolme tiiipi magnet- ja
elektromagnetvalju.

o Staatiline magnetvali induktsiooniga 1,5 T vGi 3 T, mille-tekitab (lijuhtiv elektromagnetpool.

e Gradientmagnetvaljad, mis on palju vaiksema induktiivsusega, kuid muutuvad ajas kiiresti. Gradientvaljade
tekitamiseks kasutatakse kolme komplekti gradientpoole.
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MR-tingimusliku defibrillatsioonisiisteemi hoiatused ja ettevaatusabinéud

» Raadiosageduslik (RF) impulssvali, mis on tekitatud RF edastuspoolidega (umbes 64 MHz 1,5 T korral ja 128
MHz 3 T korral).

Need valjad voivad tekitada flidsilisi jdude voi elektrivoolusid, mis vdivad mdjutada aktiivsete implanteeritud
meditsiiniseadmete (AIMD), nditeks impulsigeneraatorite ja elektroodide toimimist. Seetéttu on saab skannida
ainult neid patsiente, kellele on implanteeritud MR-tingimuslikud stisteemid. Lisaks, taites selles tehnilises
juhendis ("MRI kasutustingimused" lehekiiljel 1-5) kirjeldatud MRI kasutustingimusi, saab ImageReady MR-
tingimusliku ststeemiga patsientidele teha MRI-skannimist, mille riskid on leevendatud parima praeguse
hooldustaseme kohaselt.

MR-TINGIMUSLIKU DEFIBRILLATSIOONISUSTEEMI HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Uldteave

HOIATUS?, Kui-kdik MRI kasutustingimused ("MRI kasutustingimused" lehekiiljel 1-5) pole tdidetud, ei vasta
patsiendi MRI-skannimine implanteeritud stisteemi‘tingimusliku MR néuetele ning tagajarg vdib olla patsiendi
tdsine vigastus vai surm ja/véi implanteeritud siisteemi kahjustus.

Teavet vOimalike kOrvaltoimete kohta kasutustingimuste taitmise v0i mittetditmise korral vt jaotist "V&imalikud
korvaltoimed" lehekiiljel 1410.

HOIATUS: ~MRI-skanniminge parastjoudmist olekusse'Explant(Eksplantaat) vdib pbhjustada enneaegset aku
tlihjenemist, seadme lihemat valjavahetusakent.vdirravi dkilist kadu. Parast MRI-skannimist seadmel, mis on
joudnud olekusse Explant (Eksplantaat), kontrollige impulsigeneraatori funktsiooni ja kavandage seadme
valjavahetamine,

HOIATUS: - Kui parameetri Time-out (Aegumine) vadrtuseks.on programmeeritud vaartus, mis erineb
vaartusest Off (Valjas); peab patsient olema skannerist véljas enne-programmeeritud aja méodumist. Vastasel
juhul ei vasta patsient enam-kasutustingimustele ("MRI-kasutustingimused" lehekdljel 1-5);

HOIATUS: - Enne MRI-skanni-madrake;helisignaali tiiip. Armatuurhelisignaal ei pruugi parast MRI-skannimist
olla kasutatav. MRI-skanneri kokkupuude ttigeva magnetvaljaga voib-pdhjustada funktsiooni
Armatuurhelisignaal jadva ndrgenemise. Seda ei;saa taastada isegi parast:MRI-skannimiskeskkonnast ja MRI
kaitsereZiimist valjumist. Armatuurhelisignaali-korral'enne MRI-skanni peavad arst’ja patsient kaaluma MRI-
skanni eeliseid vorreldes-Helisignaali kadumise riskiga; parast MRI-skanni tehke Helisignaali hindamistest, et
teha kindlaks; kas, Helisignaal on kasutatav. Kui-Helisignaal pole kasutatav,-on tungivalt soovitatav parast MRI-
skannimist LATITUDE NXT-ga patsiente jalgida, kui neid juba ei jalgita. Vastasel-juhul.on seadme toimimise
jalgimiseks tungivalt ‘soovitatav-kliiniline jarelkontroll iga kolme kuu tagant.

MARKUS:  Helisignaali tiiibi madramise kohta lisateabe saamiseks lugege selle kasutusjuhendi lisa
,Helisignaali tidbi madramine”. Hindamistesti.teostamise juhiseid vt juhisest ,Seadme hindamine”jaotises
"Pdrast skannimist" lehekiiljel.-2-12.

HOIATUS: MRI kaitsereZiimi ajal-ei saa patsient tahhiikardiaravi (sealhulgas ATP ja-defibrillatsioon) ja kui
Brady reZiim on programmeeritud olekusse ,Off (Valjas)"; ei saa_patsient bradiikardia stimulatsiooni.(sh
varustimulatsiooni) ega siidameriitmi ravi. Seet6ttu-tuleb patsienti pidevalt jalgida kogu-aja valtel, kui siisteem
on MRI kaitsereZiimis, sealhulgas skannimise ajal.

HOIATUS:  Kui parameetri B, vaartust 3 T MRI=skanneri sisteemis ei kuvata, arge tehke 3 T skannimist
patsiendi orientiiriga (skanni isotsentriga) allpool selgroollili (7.:Sellised.skannid-ei vasta radioloogia
kasutustingimustele.

Programmeerimiskaalutlused

HOIATUS: Kui MRI kaitsereziimi aegumine oli programmitud vaartusele;Valjas", ei saa patsient
tahhiikardiaravi ning stimulatsiooni v8imalused on piiratud olekuga-,Valjas" voi ,Asiinkroonne”, kuni

impulsigeneraator programmitakse MRI kaitsereZiimist vdlja ja tagasi tavareziimi.
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Ohutusreziim

HOIATUS: MRI kaitsereZiimi programmimisel stimuleerimissdltuvusega patsiendile tuleb olla ettevaatlik, kui
patsiendil on stimulatsioonielektroodidel kérged parema koja ja parema vatsakese stimulatsioonildved (> 2,0
V). Maksimaalne stimulatsiooniamplituud MRI kaitsereZiimis on 5,0 V, mis vdib piirata kérge
stimulatsioonildavega patsientide stimulatsiooniamplituudi lubatavat ohutusmarginaali. Piisava
stimulatsiooniamplituudi ohutusmarginaali eiramine vdib tekitada hdivekao.

HOIATUS: MRI kaitsereZiimis on tahhiikardiaravi peatatud. Siisteem ei tuvasta ventrikulaarset ariitmiat ja
patsient ei saa ATP vdi defibrillatsiooni Sokiravi enne, kui impulsigeneraator on programmeeritud tagasi
tavalisse reZiimi. Skannigepatsienti ainult siis, kui peate teda kliiniliselt véimeliseks taluma tahhtikardiakaitse
puudumist kogu aja valtel, kui impulsigeneraator on MRI kaitsereziimis.

HOIATUS: MRT kaitsereziimi ajal, kui Brady reZiim on programmeeritud vaartusele ,Off (Valjas)”, on
bradiikardiaravi ja siidamerttmi ravi (CRT) peatatud. Patsient ei saa stimulatsiooni enne, kui impulsigeneraator
on programmeeritud tagasi tavareZiimi. Programmeerige Brady reziim MRT kaitsereZiimi ajal olekusse Off
(Valjas) ja skannige patsienti,ckuita on kliiniliselt voimeline taluma bradiikardiaravi puudumist (sealhulgas
stimulatsioonisgltuvust v6i kiirendatud stimulatsiooni vajadust) ja CRT puudumist kogu aja valtel, mil
impulsigeneraator todtab MRT kaitsereziimis. Programmijat on soovitatav MRT ruumi laheduses hoida
sisselulitatuna juhuks, kuipatsiendil'ilmneb tungiv vajadus stimulatsiooni jarele. Jargmiste seisunditega
patsientidel vdibolla suurenenud oht Glemineva stimulatsioonisoltuvuse tekkeks.

o Vahelduva AV blokeeringu ohukorral (naiteks progresseeruva AV blokeeringuga vdi seletamatu
minestusajalooga. patsientidel)

o _Trifaskulaarse blokeeringu‘ohu korral (vahelduv kimbuharu blokeering v6i PR intervall > 200 ms koos LBBB
vOi muu bifaskulaarse blokeeringuga)

HOIATUS: ¢ Ariitmiatekke risk-voib asiinkroonse stimulatsiooni korral (AOO, VOO, DOO) suureneda.
Aslinkroonse stimulatsiooni programmeerimisel MR kaitsereziimis valige selline stimulatsioonikiirus, mis valdib
konkureerivat stimulatsiooni, ja-minimeerige aega MRI kaitsereZiimis.

HOIATUS: Kui-bradiikardia, CRT ja/vGitahhikardia ravi-programmeeritakse vaartusele ,0ff (Valjas)" enne MRI
kaitsereziimi sisenemist, jaab ravi vaartusele,0ff (Valjas)’, kuiMRI kaitse pérast programmeeritud
ajavahemikku aegub.

Ohutusreziim

HOIATUS: * Arge tehke MRI-skanni patsiendile, kelle seade on sisenenud ohutusreZiimiStimulatsioon
ohutusreZiimis’on unipolaarne VI, mis-MRI keskkonnas-allutab patsiendi ariitmia.suurenenud esilekutsumise,
sobimatu stimulatsiooni, stimulatsiooni parssimise, ebaregulaarse vahelduva hdivamise voi stimulatsiooni
riskile.

HOIATUS: Harvadel juhtudel, kuiseade.on'programmeeritud MRI kaitsereZiimi, ilmnevad mittetaastatavad vdi
korduvad rikkeolukorrad; seadme hilisem toimimine madratakse. MRI kaitse'Brady rezZiimi seadistusega.

o Kui MRI Brady reZiim on seatud vaartusele ,0ff(Valjas), siseneb seade ohutusreZiimi (pusiv VVI
unipolaarne stimulatsioon ja tahhtikardiaravi lubatud).

o Kui MRI Brady reziim on seatud astinkroonsele stimulatsioonile’(A00; YOO, DOO), keelatakse pisivalt nii
bradikardia- kui ka tahhikardiaravi,

MRI asukoha Il tsooni valistused

HOIATUS:  Programmija on mitteohutu MR ja peab,jaama valjapoole MRI asukoha Il tsooni (ja kdrgemat),
nagu on madratud Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology) suunistes ,Guidance
Document for Safe MR Practices"!. Programmijat ei tohi-mingil juhul viia MRI skanneriruumi, kontrollruumi ega
MRI asukoha Il vGi IV tsooni.

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

HOIATUS: Susteemi implanteerimist ei saa teha MRI ala Ill tsoonis (v0i kérgemas), nagu on maaratud
Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology) suunistes ,Guidance Document for Safe MR
Practices"2. M&ned lisaseadmed impulsigeneraatorite ja elektroodide pakis, sealhulgas momentvdti ning
stilettjuhtmed, ei kuulu tingimuslikku MR-i ja neid ei tohi viia MRI skanneriruumi, juhtimisruumi ega MRI ala Il
voi IV tsooni.

Ettevaatusabinoud
ETTEVAATUST! MRI kaitsereZiimi-parameetrivadrtusi valiv arst peab tegema professionaalse otsuse, et teha
kindlaks patsiendi individuaalne vdime taluda MR-tingimuslikuks skannimiseks vajalikke seadmesatteid koos
skannimiseks ndutavate fiiiisiliste seisunditega (naiteks pikk lamamisaeg).

ETTEVAATUST! Implanteeritud defibrillatsioonisiisteem vGib péhjustada MRI-kujutise artefakte (vt "Patsiendi
ettevalmistamine skannimiseks®lehekiiljel-2-11).

MARKUS:  Koik MRI toiminguga seotud tavalised riskid kehtivad MR-tingimusliku defibrillatsioonististeemiga
MRI=skannimiste korral. MRI-skannimiséga seotud riskide tdieliku loetelu leiate MRI-skanneri
dokumentatsioonist.

MARKUS:. " Olenemata patsiendi ImageReady MR-tingimusliku defibrillatsioonisiisteemi olekust véivad muud
implanteeritud seadmed voi patsiendi seisundid muuta patsiendi MRI-skannimise néuetele mittevastavaks.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Véimalikud korvaltoimed on erinevad olenevalt MRI kasutustingimuste ("MRI kasutustingimused” lehekiiljel 1-5)
taitmisest. VGimalikeckdrvaltoimete taieliku loendi-leiate impulsigeneraatori arsti tehnilisest juhendist.

Patsientide MRI-skannimine tdidetud kasutustingimuste.korral vdib-péhjustada jargmisi vdimalikke
kdrvaltoimeid.

o~ “Aritmia.induktsioon

e Bradlkardia

e Patsiendi'surm

e Patsiendi ebamugavustunne-seadme vaikese nihke véickuumenemise tdttu

e Fikseeritud suure kiirusega stimulatsiooni korvaltoimed, -naiteks kankurents siseriitmidega ja ritmihaired.
Konkureeriv stimulatsioon vdib kiirendada stimulatsiooni pdhjustatud ariitmiat kuni seadme
Gmberprogrammeerimiseni.

e Minestus

e Sidamerikke stivenemine

Patsientide MRI-skannimine, kui kasutustingimused El OLE taidetud, vdib pdhjustadajargmisi voimalikke
kdrvaltoimeid.

e Artmia induktsioon
e Bradikardia
¢ Impulsigeneraatori ja/vdi elektroodide kahjustus

¢ Impulsigeneraatori vale toimimine

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

Sobimatu stimulatsioon, stimulatsiooni parssimine, riitmihaire

Elektroodi kiirem irdumine (kuue nadala jooksul parast implanteerimist vGi siisteemi parandamist)
Ebaregulaarne véi katkendlik hdivamine v&i stimuleerimine

Defibrillatsiooniravi kadu

Stimuleerimislave muutused

Patsiendi surm

Patsiendi ebamugavustunne seadme nihke v6i kuumenemise t6ttu

Impulsigeneraatori ja/vdi elektroodide fhisiline liikumine

Tundlikkuse muutused

Minestus

Stidamerikke-siivenemine
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Voimalikud kérvaltoimed



MRI SKANNIMISTOIMING

2-1

PEATUKK 2
See peatiikk kasitleb jargmisi teemasid:
» "Patsiendivool” lehekiiljel 2-2
«  "MRI kaitsereZiimi ildteave” lehekiljel 2-3
»  “"Skannimiseelsed toimingud” lehekdljel 2-4

»  "Pdrast-skannimist” lehekiljel 2-12



2-2 MRI skannimistoiming
Patsiendivool

Enne MRI-skannimise jatkamist kontrollige, kas patsient ja MRI-skanner vastavad MRI kasutustingimustele
("MRI kasutustingimused" lehekiljel 1-5). Kasutustingimuste jargimist tuleb kontrollida enne iga skannimist, et
veenduda, et patsiendi kdIblikkuse ja MR-tingimuslikuks skannimiseks valmisoleku hindamiseks on kasutatud
kbige uuemat teavet.

HOIATUS:  Kui kdik MRI kasutustingimused ("MRI kasutustingimused" lehekdiljel 1-5) pole tdidetud, ei vasta
patsiendi MRI-skannimine implanteeritud stisteemi tingimusliku MR nduetele ning tagajdrg voib olla patsiendi
tosine vigastus vdi surm ja/vli implanteeritud slisteemi kahjustus.

Teavet vOimalike korvaltoimete’kohta kasutustingimuste tditmise voi mittetditmise korral vt jaotist "V&imalikud
korvaltoimed" lehekiiljel1-10.

PATSIENDIVOOL

Allpool.onvkirjeldatud patsiendivoolu.ndidisjdrjestustimageReady defibrillatsioonististeemiga patsiendi korral,
kes vajab MRI-skannimist.-Programmimis-\ja’skannimistoimingu (ksikasjalikuma kirjelduse leiate sellest
peatukist.

1..©MRI, mida‘on patsiendile soovitanud-eriarst (nditeks ortopeed v&i onkoloog).

2. Patsient vdi spetsialist vdi radioloog'vdtab ihendust elektroflsioloogi/kardioloogiga, kes haldab patsiendi
tingimuslikku-MR defibrillatsioonististeemi.

3. Elektrofiisioloog/kardioloog maarab patsiendi skannimise abikdlblikkuse selles tehnilises juhendis
sisalduva teabe kohaselt ja.tagab MRI<skannimisega tegelevate tervishoiutdotajate teavitamise patsiendi
abikdlblikkuse kohta. Helisignaali maaramiseks kasutage programmijat (helisignaali tiGbi madramise kohta
lisateabe saamiseks ltigege selle“kasutusjuhendi lisa ,Helisignaali tGGbi maaramine”). Armatuurhelisignaali
korral enne MRI toimingut peavad-arst ja patsient kaaluma MR toimingu eeliseid vdrreldes-Helisignaali
kadumise riskiga’(Joonis2-9 Kokkuvottedialoog ,Helisignaal valjas” lehekdljel 2-10).

4. Kui patsient on.abikdlblik, kasutatakse programmijat, et viia-impulsigeneraator MRI kaitsereZiimi nii
vahetult enne skannimist kui on'mdistlik. MRIkaitsereZiimi ajal tagage patsiendi pidev jalgimine. MRI
kaitsesatete aruanne prinditakse valja, pannakse patsienditoimikusse ja.edastatakse
radioloogiapersonalile. Aruandes-on loetletud MRl kaitsereZiimi satted ja Uksikasjad: Kui kasutatakse
aegumisfunktsiooni, sisaldab-aruanne MR kaitsereZiimi-aegumise tapsetkellaaega’ja kuupdeva.

5. Radioloog kontrollib-patsiendi-toimikut ja elektroflsioloogi/kardioloogi teavet. Aegumisfunktsiooni
kasutamise korral kontrollib radioloog, et skannimiseks on-piisavalt aega. Tagage patsiendi pidev jalgimine
enne MRI-skannimist; selle ajal.ja parast.seda.

MARKUS:  Patsienti tuleb pidevalt jlgida kogu aja jooksul, mil-siisteem on-MRI KaitsereZiimis. Pidev
jalgimine hélmab tavalise hdél- ja visuaalkontakti sdilitamist, samuti pulssoksimeetria ning
elektrokardiograafia (EKG)jélgimist kogu@ja véltel,| kui impulsigeneraator on-MRI kaitsereZiimis.\Juhul kui
patsient vajab vélispaastmist, veenduge, et valisdefibrillaator jakardiopulmonaalses elustamises (CPR)
kogenud meditsiinité6tajad oleksid-kohal,kui patsient on viidud MRl kaitsereZiimi.

6. Patsienti skannitakse vastavalt selles tehnilises juhendis kirjeldatud kasutustingimustele:

7. Impulsigeneraatori viiakse tagasi MRI-eelsesse reziimi-automaatselt aegumisfunktsiooniga, kui on seatud
aegumisparameeter, voi kasitsi programmijaga. Tehke implanteeritud stisteemi’jarelkontrolli analtsid.
Armatuurhelisignaali korral tehke helisignaali hindamistest, et teha-kindlaks, kas helisignaal on kasutatav
(vt juhist ,Seadme hindamine” jaotises "Pdrast skannimist" lehekiljel 2-12). Kui Helisignaal pole kasutatav,
on tungivalt soovitatav parast MRI-skannimist LATITUDE-NXT-ga patsiente-jalgida, kui neid juba ei jlgita.
Vastasel juhul on seadme toimimise jalgimiseks tungivalt soovitatav kliiniline jarelkontroll iga kolme kuu
tagant.
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MRI kaitsereziimi iildteave

MRI KAITSEREZIIMI ULDTEAVE

Enne patsiendi MRI-skannimist tuleb ImageReady MR-tingimuslik defibrillatsioonisisteem programmija abil
programmida MRI kaitsereZiimi. Vt jaotisest "Impulsigeneraatori programmimine skannimiseks" lehekiiljel 2-4
impulsigeneraatori MRI kaitsereZiimi programmimise (ksikasju.

MRI kaitsereZiimis on tahhukardiaravi peatatud.

StimuleerimisreZiim hdlmab astinkroonset stimulatsiooni (DOO, AOO, VOO) vdi reZiimi ilma stimulatsioonita
(Véljas). Asiinkroonset.stimulatsiooni tuleb kasutada ainult stimulatsiooniséltuvusega patsiendil. Kui MRI kaitse
Brady reziim on programmitud vaartusele Valjas, ei saa patsient ravi enne MRI kaitsereZiimist valjumist.
Vaartust Valjas-tuleb kasutada ainult juhul, kui patsient loetakse kliiniliselt vimeliseks mitte saama
stimulatsiooni ajal, mil impulsigeneraator on MRI kaitsereziimis, sealhulgas skannimise ajal.

Enne asiinkroonse stimulatsiooni valimist tuleb-kaaluda jargmist.

e (Tehke kindlaks, kas'patsient-on stimulatsioonisdltuv.

e Mddrake kambrid, mis vajavad stimulatsiooni.

o Kaaluge arGtmia tekkevoimalust astinkroonse stimulatsiooni korral.

e Jargmiste seisunditega patsientidel véib olla suurenenud oht Glemineva stimulatsiooniséltuvuse tekkeks.

1. _Vahelduva AV blokeeringucehu korral/(nditeks progresseeruva AV blokeeringuga voi seletamatu
minestusajalooga patsientidel)

2., Trifaskulaarse blokeeringu oht (vahelduy haruploki-kimp vGi PR intervall > 200'ms koos LBBB vdi muu
bifaskulaarse-blokeeringuga)

Helisignaal onyMRI kaitsereziimis-olekus Vdljas. Armatuurhelisignaal jadb parast MRI kaitsereZiimist valjumist
olekusse Valjas.(Joonis 2-9'Kokkuvéttedialoog ;Helisignaal valjas” lehekiiljel 2-10). Armatuurhelisignaali korral
tehkechelisignaali hindamine (vt-juhist ,Seadme hindamine” jaotises "Parast skannimist” lehekiljel 2-12) ja
kontrollige, kas helisignaal-onparast MRI-skannimist kasutatav. (*Parast skannimist™ lehek(ljel 2-12) Kui
Helisignaal pole kasutatav,-on tungivalt soovitatav parast MRI-skannimist LATITUDE NXT-ga patsiente jalgida,
kui neid juba ei jalgita: Vastasel‘juhul .on seadme toimimise jalgimiseks tungivalt soovitatav kliiniline
jarelkontroll iga kolme kuu tagant,

Jargmised omadused ja funktsioonid on MRI kaitsereziimis peatatud.

e Bradiikardia mdotmine

¢ Tahhikardia tuvastamine:ja‘ravi

e PaceSafe automaatlaved

» l|gapéevane diagnostika (elektroodiimpedants; siseamplituud, stimuleerimislavi)

e Liikumis- ja hingamisandurid

¢ Magneti tuvastamine

¢ RF telemeetria

e Aku pinge jalgimine

¢ Vasaku vatsakese stimuleerimine mitmes kohas (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4
G347, VIGILANT X4 G247)
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Skannimiseelsed toimingud

Seadme jargmised seisundid valistavad kasutajal vimaluse siseneda MRI kaitsereZiimi (nende tingimuste kohta
leiate lisateavet impulsigeneraatori viitejuhendist).

e Aku mahtuvuse seisund on Tihi

¢ Impulsigeneraator on HoiureZiimis

e Impulsigeneraator on Elektrikuumutusreziimis

¢ Impulsigeneraator on ohutuskeskmetoimingus (OhutusreZiimis)
e Toimub diagnostikatest

e Toimub EP'test

MARKUS:  Kuus tundi MRI kaitsereZiimis véhendab-impulsigeneraatori t66iga umbes 3 paeva (CRT-D) véi 4
paeva (ICD) vérra.

HOIATUS: MRI-skannimine parast joudmist olekusse Explant (Eksplantaat) vdib pdhjustada enneaegset aku
tiihjenemist, seadme llihemat valjavahetusakent voi ravi dkilist kadu. Pdrast MRI-skannimist seadmel, mis on
joudnud olekusse Explant'(Eksplantaat), kontrollige impulsigeneraatori funktsiooni ja kavandage seadme
valjavahetamine.

SKANNIMISEELSED TOIMINGUD
Enne MRI-skannimist tuleb teha kolm jargmist toimingut.

1. Valmistage impulsigeneraator skannimiseks-ette, programmides-see MRI kaitsereziimi (vt jaotis
"Impulsigeneraatori programmimine skannimiseks" lehekljel 2-4)

2 Kinnitage MRI-skanneri satted jakonfiguratsioonid.(vt jaotis-"MRI-skanneri sateteja konfiguratsiooni
kinnitamine" lehekljel 2-11)

3. Valmistage patsient ette skannimiseks ("Patsiendi‘ettevalmistamine-skannimiseks" lehekiiljel 2-11)

Impulsigeneraatori programmimine skannimiseks

programmige impulsigeneraator MRI kaitsereZiimi, kasutades programmijat:

MARKUS:  Hoiatuste ja ettevaatusabindude tdielikku loendit vt jaotisest "MR-tingimusliku
defibrillatsioonististeemi hoiatused-ja ettevaatusabinéud" lehekiiljel 1-8.

MARKUS:  Séilitage ligipdds programmijapulgale, kuha MRI kaitsereZiimi sisenemiseks on‘vaja
andmekandjale salvestatud telemeetriat,

ETTEVAATUST! MRI kaitsereZiimi parameetrivadrtusi-valiv arst peab.tegema professionaalse otsuse, et
teha kindlaks patsiendi individuaalne vdime taluda MR-tingimuslikuks skannimiseks, vajalikke
seadmesatteid koos skannimiseks ndutavatefiitisiliste seisunditega (naiteks pikk-Jamamisaeg).

Enne programmimise alustamist printige vélja seadme satete ‘aruanne, mida kasutada-alusena Brady satete
valimiseks MRI kaitsereziimis.

MRI kaitsereZiimi lubamiseks kasutage pohikuva nuppu Tahhureziim. Kuvatakse seadme reZiimi muutmise kuva
(Joonis 2-1 Dialoog ,Seadme reZiimi muutmine” lehekuljel 2-5).
MARKUS:  Ekraanid viivad erineda olenevalt helisignaali ja seadme tilbist.
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‘Change Device Mode

Ventricular

Q@ osr
0 Monitor Only

Q Monitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

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

MRI PROTECTION

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

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

,
P R

Joonis 2-1., “Dialoog ;Seadme reziimi muutmine”

Valige:nupp Luba MRI kaitse jasiis valige Jatka, et jatkata sisenemisega MRI kaitsereZiimi.

2-5

Kuvatakse MRI kaitse kontroll-loendi kuva (Joonis 2-2 MRI kaitse kontroll-loend lehekiiljel 2-5). Kontroll-loendis
on.kokku vdetud tingimused,-mida tuleb skannimisel tdita, et patsient oleks abikdlbulik MR-tingimuslikuks

skannimiseks. Enne iga skannimist’on vaja

uuesti kinnitada, et valtida voimalust, et sisteemis vdi patsiendiga

on toimunud.muudatused padrast algsetimpulsigeneraatori/siisteemi implantaati.

The system is designated as-MR Conditional in accordance with the conditions
E‘ 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 generatoriis in MRI Protection Mode during scan.
- Patient must be continuously monitored after MRI Protection'Mode is programmed.
- Ensure backup therapy'is available (external rescue).
- Patientiis clinically capable of tolerating/no. Tachy protection.
- Pulse generator implant location restricted to left or right pectoral region.
~ At least six weeks have elapsed since-implantation and/or any surgical modification.
- No evidence of a fractured lead or compromised pulse generator-lead system integrity:

/s To proceed without following the specified conditions may subject the patient
A to risk of serious injury'or death!

. Continue with MRI Protection

Joonis 2-2. MRl kaitse kontroll-loend

Kui selles juhendis kirjeldatud kasutustingimused on taidetud, valige nupp Jatka MRI kaitsega. Selle
tulemusena ilmub kuva MRI kaitse-programmimine.(Joonis 2-3 Dialoog ,MRI:kaitse:programmimine” lehekiiljel

2-6).

Kui kasutustingimused ei ole taidetud, valige nupp Tuhista, et naasta siisteemi tavalise kaitamise juurde ja
mitte jatkata MRI-skannimisega (patsienti ei allutata MRI-skannimisele).
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Select Brady Mode and review pacing parameters. Press Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
“Pragram MRI Protection’ to program the device. g
- Patient should be monitored by pulse oximetry and
Ve Grj electrocardiography (ECG).
Brady Mode : (0 - Ensure backup therapy is available (external rescue).
In MRI Protection Mode:
ki e B e ~Patient will not receive Tachycardia therapy (ic..
= 2 o defibrilation, and no ATP).
@A Amplitude - V@---ms
The beeper may no longer be usable following an MRI
WRV Amplitude - V@---ms e
" 1 Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
OLY Erapflin N v I " scanner may cause a permanent 10ss of the beeper
e = volume. This cannot be recovered, even after leaving the
(L1 o Uime o E MR scan environment and exiting MR Protection Mode.
Place the telemetry wand over the device to program MRI Protection.
R

Joonis 2-3. Dialoog.,MRI kaitse programmimine”

Valige Brady reziim (Joonis 2-3 Dialoog.,MRI kaitse“programmimine” lehekiiljel 2-6). StimuleerimisreZiim
hdlmab astinkroonset stimulatsiooni(DOO, AQO, VOO) véi reziimi ilma stimulatsioonita (Valjas). Asiinkroonset
stimulatsiooni‘tuleb kasutada ainult stimulatsioonisdltuvusega patsiendil.

HOIATUS: “MRT kaitsereziimi ajal, kui-Brady reZiim on programmeeritud vaartusele ,Off (Valjas)’, on
bradlkardiaravi ja sGdamer(itmi ravi (CRT) peatatud. Patsient ei-saa stimulatsiooni enne, kui
impulsigeneraator on-programmeeritud.tagasi tavareziimi. Programmeerige Brady reZiim MRT kaitsereZiimi
ajal olekusse Off (Valjas) ja-skannige patsienti, kui ta_on Kliiniliselt vimeline taluma bradtikardiaravi
puudumist (sealhulgas stimulatsioenisdltuvust voi kiirendatud stimulatsiooni vajadust) ja CRT puudumist
kogu aja vdltel, mil-impulsigeneraator. tédtab MRT kaitsereZiimis. Programmijat on soovitatav MRT ruumi
laheduses hoida-sisselllitatuna juhuks, kui patsiendil ilmneb'tungiv vajadus stimulatsiooni jarele.
Jargmiste seisunditega-patsientidel vdib olla suurenenud oht Glemineva stimulatsioonisdltuvuse tekkeks.

« . Vahelduva AV blokeeringu-ohu korral'(naiteks progresseeruva AV blokeeringuga-voi seletamatu
minestusajalooga patsientidel)

¢ - Trifaskulaarse blokeeringu ohu kerral (vahelduv kimbuharu blokeering-voi PR-intervall.> 200 ms koos
LBBBvGi muu-bifaskulaarse blokeeringuga)

Kui on vajalik‘astinkreonne stimulatsioon, programmige jargmised-taiendavad stimulatsiooniparameetrid
(Joonis 2-4 Dialoog ,MRI kaitse programmimine” koos-parameetritega‘lehekiiljel:2-7).

» Langetage vaikimisi sageduspiirid-kuni 20imin vorra tle tavalise reZiimi LRL(programmitav tavaliste
sammudega maksimumvaartuseni 100:min”)

MARKUS:  Kuna MRI kaitsereZiimi stimulatsioon on astinkroonne, arvestage madalama sageduspiiri
seadmisel patsiendi sisesagedust; et valtida konkureerivat stimulatsiooni.

» Kodade ja parema vatsakesewaikimisi amplituud seadke 5,0 V (programmitav tavalise’'sammuga alates. 2,0

V kuni 5,0 V) ja fikseerige impulsi-aius 1,0 ms

MARKUS:  Siidamevilise stimulatsiooni-korral (nditeks diafragmaatilise stimulatsiooni korral) on
stimulatsiooniamplituud programmitav valikuliselt alla 5,0 V.

HOIATUS: MRI kaitsereZiimi programmimisel stimuleerimisséltuvusega patsiendile. tuleb olla
ettevaatlik, kui patsiendil on stimulatsioonielektroodidel kdrged parema-koja ja parema vatsakese
stimulatsioonildved (> 2,0 V). Maksimaalne stimulatsiooniamplituud MRI kaitsereziimis on 5,0 V, mis
vdib piirata kdrge stimulatsioonildvega patsientide stimulatsiooniamplituudi lubatavat
ohutusmarginaali. Piisava stimulatsiooniamplituudi 6hutusmarginaali-eiramine vdib tekitada hdivekao.

o Vasaku vatsakese amplituud on vaikimisi Brady vaartus, kui see onwahemikus 2,0 V kuni 5,0 V (kaasa

arvatud) (programmitav tavalise sammuga alates 2,0 V kuni 5,0V} ja impulsi laius on vaikimisi Brady
tavaline séte (programmitav normaalse sammuga alates 0,1 ms kuni 2,0 ms)



Program MRI Protection

MRI skannimistoiming
Impulsigeneraatori programmimine skannimiseks

2-1

MARKUS:  Kui Brady tavaline vadrtus jaib véljapoole vahemikku 2,0 V kuni 5,0 V, seatakse MRI
amplituudi vddrtus vadrtuste vahemiku lahima otsa vddrtusele. Nditeks, kui Brady tavaline vadrtus on
1,0 V, seatakse MRI vadrtuseks 2,0 V.

MARKUS:  MRI kaitsereZiimis on minimaalne lubatud stimuleerimisamplituud 2,0 V. Patsiendid, kelle
seadmed on programmitud nominaalsele VV stimulatsiooniamplituudile, mis on vaiksem kui 2,0 V,
voivad suurenenud VV stimulatsiooniamplituudi tulemusena MRI kaitsereZiimis kogeda siidamevalist
stimulatsiooni voi freenilist nérvistimulatsiooni (PNS). Kui patsient ei vaja VV stimulatsiooni, kaaluge
MRI kaitse vatsakese stimulatsioonikambri programmimist ainult RV-le ja minimeerige aeg MRI
kaitsereZiimis.

-’

Select Brady Mode and review pacing parameters, Press
'Program MRI.Protection’ to program the devicer

Tachy Mode Off

=

,_DOO.

65 ) 'min~1

_BiV

Brady Mode
Lower RateLimiit

Ventricular Pacing Chamber

Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and
electrocardiography (ECG).
- Ensuré backup therapy is available (external rescue).
In MRI'Protection Mode:
~Patient will not receive Tachycardia therapy (i.e.
no defibrillation, and no ATP).

o

® AAmplitude

HRV Amplitude

LV Amplit

MRI Protecti

- Pacing is Off or asynchronous.

I " 50| vi@'1.0'ms
50)\V.@ 1.0 ms
35] vel [ 0a]ms ]
76 b

Place.the telemetry wandjovVer the device to program MRI Protection:

The beeper may no longer be usable following an MRI
scan.

Coming in contact with the strong magneticfield of an MRI
scanner may cause a permanent loss of the beeper

volume. This cannot be recovered, even after leaving the

MR scan emvironment and exiting MRIProtection Mode.

ude

ion Time-out

Joonis 2-4. Dialoog MRl kaitse.programmimine” koos parameetritega

Seadke MRI-kaitse-aegumine:(nominaalselt seatud 6-tunnile; oleku ,Valjas” programmitavad vaartused 3, 6, 9,
12 tundi). MRI kaitsereZiimi aegumisfunktsioon véimaldab kasutajal valida, kui kauaks:impulsigeneraator jaab
MRI-kaitsereziimi. Prognoositud aegumisaja tdpsuse tagamiseks kontrollige, kas.programmija kell on seatud
oigele kellaajale ja kuupdevale (kuvatakse ekraanil ja prinditud MRI kaitsesatete“aruandes). Kui programmitud
aeg.on moodunud, valjub impulsigeneraator automaatselt MRI kaitsereziimist ja kdik parameetrid (v.a
Armatuurhelisignaali satted) naasevad varem programmitud, sétetele:

HOIATUS:

Kui'parameetri Time-out (Aegumine) vaartuseks on. programmeeritud vaartus, mis erineb

vaartusest Off (Valjas), peab-patsient-olema skannerist-vdljas enne programmeeritud aja moodumist.
Vastasel juhul eivasta patsient enam kasutustingimustele'("MRI kasutustingimused” lehekiiljel 1-5).

HOI

ATUS:” Kui MRI kaitsereziimi-aegumine oli programmitud vaartusele ,Valjas”, ei saa patsient

tahhikardiaravi ning-stimulatsiooni voimalused.on piiratud-olekuga-,Valjas"vdi ,Astinkroonne”, kuni

imp

ulsigeneraator-programmitakse MRI kaitsereziimist valjaja‘tagasi tavareziimi:

Valige nupp Programmi MRI kaitse. Kui seade on edukalt programmitud MRl kaitsereziimi ndidatud sdtetega,
ilmub kuva ,MRI kaitse programmitud”(Joonis:2-5 Dialoog ,MRI kaitse programmeeritud”lehekiljel 2-8). Arge
alustage skannimist, kuni naha on'kuva ,MRI*kaitse programmitud”, et tagada seadme.olek MRIkaitsereZiimis.

MARKUS:

Pulga kasutamine on vajalik-MRI kaitsereZiimisisenemise Iopetamiseks: Hoidke pulka paigal,

kuni saate kinnituse, et MRI kaitsereZiim on programmitud.
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I . e
MRI Protection is programmed with the following settings:
The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode Off
Fnsu!’e patient is monitored until MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min™®
electrocardiography (ECG).
4, - Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
™ In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
- Patient will not receive Tachycardia therapy (Gi.e,, © A Amplitud 50 V@ 10
no defibrillation, and no ATP). plituge : i
- Patient will receive asynchronous pacing only. HWRV Amplitude 50 V@ 10 ms
¢ LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47
Press End Session to keep the device in MRI Protection Mode.
Press Exit MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode.

I Co e
. Exit MRI Protection i Print Settings | End Session

Joonis 2-5. Dialoog ,MRI kaitse programmeeritud”

HOIATUS: MRl kaitsereZiimi ajal ei saa patsient tahhiikardiaravi (sealhulgas ATP ja defibrillatsioon) ja kui
Brady reziimyon programmeeritud olekusse ,Off (Valjas)", ei saa patsient bradiikardia stimulatsiooni (sh
varustimulatsiooni) ega stidameriitmi ravi. Seet6ttu tuleb patsienti pidevalt jalgida kogu aja valtel, kui
stisteem on-MRI kaitsereZiimis, sealhulgas skannimise ajal.

Patsienti tuleb pidevalt jalgida kogu-aja jooksul, mil siisteem onMRI kaitsereziimis. Pidev jalgimine hdlmab
tavalise haal- ja visuaalkontakti sdilitamist, samuti.pulssoksiimeetria ning elektrokardiograafia (EKG) jalgimist
kogu-aja valtel, kuiimpulsigeneraator'on MRI KaitsereZiimis. Juhul kui patsient vajab valispadstmist, veenduge,
et valisdefibrillaator ja kardiopulmonaalsescelustamises (CPR) kogenud meditsiinitd6tajad oleksid kohal seni,
kuni‘impulsigeneraator.on MRI kaitsereZiimis, sealhulgas skannimise ajal.

Kui MR kaitsereziim on\edukalt-programmitud, printige valja MRI kaitsesdtete aruanne, valides-nupu
Printimissatted, mis-.on kuval MRI kaitsereZiimi-programmimine:-Aruandes on loetletud MRI kaitsereZiimi
toimimise ajal kehtivad satted. Kui kasutatakse aegumisfunktsiooni;sisaldab aruanne MRI kaitsereZiimi
aegumise-kellaaegaja kuupaeva, mil impulsigeneraator naaseb-MRI kaitsereZiimi-eelsetele satetele.

Valjaprinditud-aruande’saab panna patsienditoimikusse jacseda saab kasutada radioloogiapersonal naiteks
selleks;.et'veenduda, et MRI-skannimise |dpuleviimiseks on piisavalt aega. MRI kaitsesatete aruande ndidise
valjatriikid on-ndidatud-aegumisaja sattega6 tundi (Joonis E-1 MRI kaitse sdtete aruande naidise valjatrikk
seadistatud aequmistdhtajaga 6 tundi-lehekiljel\E-1) ja-aegumisaja sdttega Valjas:(Joonis E-2 MRI kaitse satete
aruande ndidise valjatriikk seadistatud aegumistahtajaga-olekule Valjas (Ik 1)1ehekdljel E-2).

Valige praeguse programmijaseansi-ldpetamiseks, kui-impulsigeneraatoris on MRI kaitsereZiim aktiivne, nupp

,Peata seanss” (Joonis 2-6 Dialoog ,Seansi I6pu-kinnitamine” lehekiljel 2-8).

End Session Confirméﬁ’l‘ng'\-’ /A

D N

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

Return to Session | MI

Joonis 2-6. Dialoog ,Seansi I6pu kinnitamine”

Veenduge, et MRI-skannimises osalevad tervishoiutddtajad on saanud patsiendile implanteeritud
impulsigeneraatori ja elektroodi(de) mudeli numbrid.
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Programmimise ajal kasitletavad seisundid
Teatud seisundid takistavad sisenemist MRI kaitsereZiimi. Need hdimavad jargmist.
e Toimub impulsigeneraatoriga tuvastatud ventrikulaarepisood
e Magnetandur on tuvastanud magneti
e Impulsigeneraatoron reZiimis STAT PACE v&i STAT SHOCK

Kui esineb (iks-voi mitu neist olekutest, ilmub dialoogiaken, mis kirjeldab olekut ja MRI kaitsereZiimi ei saa
siseneda; Vit nt Joonis 2-7 Teabesdnum ,Toimub episood” lehekljel 2-9.

DATTENTION™ & =Y

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

Joonis 2-7.." . Teabesdnum ,Toimub episood”

Lisaks dlalnimetatud seisunditele, mis takistavad sisenemist MRI kaitsereZiimi, hindab-programmija
programmimise ajal veel kolme seisundit. Elektroodide impedants, implanteerimisest méédunud aeq ja
stimuleerimislavi.

1.0+ Elektroodideimpedants

Kasutaja taotlus sisenemiseks MRI kaitsereziimi kaivitab kdigi kambrite elektroodide impedantsi testi
ja Sokielektroodi impedantsi testi. Kui-selle katse‘tulemusel saadud-elektroodide impedantsi
vaartused on valjaspool programmitud tavavahemikku, avab-programmija ‘dialoogiakna, mis soovitab
sellega seotud riskid-Ule‘vaadata; kui kasutaja otsustab jatkata. Dialoog pakub nende seisundite korral
jatkata MR kaitsereziimigaw®oi tiihistada sisenemineMRI kaitsereZiimi. Dialoogiakent, mis ilmub siis,
kui elektroodide.impedants on vahemikustvaljas,‘on naidatud jaotises Joonis 2-8 Teabesénum
elektroodi impedantsi valjumisest ettenahtud vahemikust'lehekiiljel 2-9.

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

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

. Continue with MRI Protection

Joonis 2-8. Teabesonum elektroodi impedantsi valjumisest ettenahtud vahemikust

2. Aeg implanteerimisest
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Programmija madrab ka implanteerimisest méddunud aja, ldhtudes kuupdevast ja kellaajast, mil
impulsigeneraator viidi hoiureZiimist valja.

MARKUS:  Kui programmija kell ei ole seatud Gigele kellaajale ja kuupdevale, vdib see
mddramine osutuda valeks.

Kui hoiureziimist valjumisest kulunud arvutatud aeg on vaiksem kui 6 nadalat, avab programmija
dialoogiakna, mis soovitab sellega seotud riskid tle vaadata, kui kasutaja otsustab jatkata. Dialoog
pakub nende seisundite korral jatkata MRI kaitsereziimiga vi tiihistada sisenemine MRI kaitsereziimi.

3. Stimuleerimislavi

Kui viimati registreeritud PKja RV stimulatsioonildve m66tmised on suuremad kui 2,0 V, avab
programmija-dialoogiboksi, kus soovitatakse stimulatsioonist soltuvate patsientide puhul olla
ettevaatlik. Dialoog.pakub.nende seisundite korral jatkata MRI kaitsereZiimiga vdi tiihistada
sisenemine MRI kaitsereziimi.

HOIATUS: - \MRI kaitsereziimi-programmimisel stimuleerimissdltuvusega patsiendile tuleb olla
ettevaatlik; kui patsiendil‘onstimulatsioonielektroodidel kdrged parema koja ja parema vatsakese
stimulatsioonilaved (>2,0 V). Maksimaalne stimulatsiooniamplituud MRI kaitsereZiimis on 5,0 V,
mis voib piirata kdrge stimulatsioonildvega patsientide stimulatsiooniamplituudi lubatavat
ohutusmarginaali. Piisava stimulatsiooniamplituudi-ohutusmarginaali eiramine vdib tekitada
hdivekao.

Armatuurhelisignaal

Armatuurhelisignaal ei pruugi parast MRI-skannimist olla-kasutatav. MRI-skanneri kokkupuude'tugeva
magnetvaljaga voib.pbhjustada funktsiooni-Armatuurhelisignaal jadva ndrgenemise. Seda ei‘saa taastada
isegisparast MR, skannimiskeskkonnast ja-MRI kaitsereziimist valjumist. Kui MRI kaitsereziim on
programmitud, lilitab stisteem-ennetavalt programmitava ja mitteprogrammitava Armatuurhelisignaali
stivandid valja..Armatuurhelisignaal jaab parast MRI'kaitsereZiimist valjumist olekusse Valjas.

Jargnevatel kontrollidel teatatakse-algses dialoogiaknas Kokkuvote, et Helisignaal on olekus Valjas ja MRI
kaitsereZiimi viimase programmimise kuupaev (Joonis 2-9 Kokkuvéttedialoog),Helisignaal véljas” lehekdiljel
2-10).

Z 7 L =

o\ ) A2 a

'LEADS |OK]

Daily lead measurements are withinrange. \

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

BATTERY [B]H
Approximate time to explant: > 8 years

EVENTS
No new VTachy episodes with therapy m ¥
MRI Protection Mode 1

BEEPER [}

MRI Protection last programmed on 12 May 2020.
Beeper is OFF. \

Close

Joonis 2-9. Kokkuvottedialoog ,Helisignaal véljas”
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MRI-skanneri satete ja konfiguratsiooni kinnitamine

Jargnevas on toodud olukorrad, mis Armatuurhelisignaali enam ei kaivita, kui seade on programmitud MRI
kaitsereziimi.

Tabel 2-1.  Olukorrad, mis Helisignaali enam ei kaivita, kui seade on programmitud MRI kaitsereZiimi.

Programmitavad Helisignaali suvandid e Piiks kondensaatori laadimise ajal

o Ulatusest valjumisel piiks
e Piiks, kui eksplantaat on ndidustatud

Mitteprogrammitavag Kofsignaali suvandid e Patsiendi magneti rakendamine impulsigeneraatorile
teatud olukordades (nt tahhiikardiareziimi kinnitamine)

e Tihjenenud aku (eluea I6pp (EOL))

e Akutdrke haire

e Kdrgepingetorke haire

Helisignaal-annab signaale pérast impulsigeneraatori viimist tddtamisele turvareZiimis vi seadme
lahtestamist ka-pdrast seadme programmimist MRI kaitsereZiimi. Kuid seadme Armatuurhelisignaali
helitugevus vaheneb-javdib olla-kuuldamatu.

MARKUS: . Pérast MRI-skanni tehke helisignaali hindamistest, et teha kindlaks, kas
Armatuurhelisignaal on kasutatav (vt juhist ,Seadme hindamine” jaotises "Parast skannimist"
lehekiiliel 2-12). Kui Helisignaal pole-kasutatav, on tungivalt soovitatav parast MRI-skannimist
LATITUDE NXT-ga patsiente jalgida, kui neid juba ei jalgita. Vastasel juhul on seadme toimimise
jalgimiseks tungivalt soovitatav-kliiniline-jarelkontroll iga kolme kuu tagant ("Pérast skannimist”
lehekiiljel2-12). Olukordades, kus MRI-skannimist ei toimunud, saab Armatuurhelisignaali uuesti
programmida olekule Sees parast MRI kaitsereZiimist valjumist.

MRI-skanneri satete ja konfiguratsioonikinnitamine

Veenduge, et MRI-skanneri'seadmed vastavad jaotisele "MRI'kasutustingimused” lehekailjel 1-5.
Patsiendi ettevalmistamine skannimiseks

Kui kasutatakse MRl -kaitsereziimi aegumisfunktsiooni, votke kindlasti arvesse aeg, millal impulsigeneraator
kavaikohaselt-MRI kaitsereZiimist-valjub. Vaadake jaotist Joonis 2-5Dialoog ;MRI kaitse programmeeritud”
lehekljel 2-8.

MARKUS: - Kui jérelejdénud ajast ei piisa patsiendi MRI-skannimise I5petamiseks, siis kontrollige seadet
uuesti ja programmige aegumisvadrtus uuesti-soovi-kohaselt(vt jaotis "Impulsigeneraatori programmimine
skannimiseks" lehekiiljel 2-4),

HOIATUS: Kui parameetri Time-out (Aegumine)vadrtusekson programmeeritud vaartus, mis erineb
vaartusest Off (Valjas), peab-patsient-olema skannerist vdljas enne programmeeritud-aja méddumist. Vastasel
juhul ei vasta patsient enam kasutustingimustele.("MRI kasutustingimused” lehekiiljel1-5).

Patsient peab avas olema kohuli v@i selili ning-paigaldatud peab olema sobiv jalgimissisteem
(pulssokstiimeetria ja EKG). Vt "MRI kasutustingimused" lehekiiljel 1-5.

HOIATUS: MRI kaitsereZiimi ajal ei saa.patsient.tahhiikardiaravi (sealhulgas ATP ja defibrillatsioon) ja kui
Brady reZiim on programmeeritud olekusse ,Off (Valjas)", ei saa patsient bradiikardia stimulatsiooni (sh
varustimulatsiooni) ega stidameritmi ravi. Seetottu tuleb patsienti pidevalt jalgida kogu aja valtel, kui stisteem
on MRI kaitsereZiimis, sealhulgas skannimise ajal.

MRI-skannimise kavandamisel ning MRI-kujutiste tdlgendamisel impulsigeneraatori ja/vdi elektroodide
laheduses tuleb arvestada kujutise moonutustega. Artefaktid v8ivad hdlmata mdddukaid ruumimoonutusi
valjaspool nahtava artefakti piire. Mittekliinilistes 1,5 T ja 3 T-katsetes ulatus defibrillatsioonisisteemi
ImageReady impulsigeneraatoriga seotud kujutise maksimaalne artefakt seadmest radiaalselt umbes 18,6 cm
kaugusele katsetamisel spinnkaja sekveneerimisega 3 T MRI siisteemis ja kujutise maksimaalne artefakt, mis oli
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Pérast skannimist

seotud defibrillatsioonisiisteemi ImageReady elektroodiga, ulatus 2,1 cm kaugusele seadmest katsetamisel
spinnkaja sekveneerimisega 3 T MRI siisteemis.

PARAST SKANNIMIST

1.

Vdljuge MRI kaitsest

MRI kaitsereziimist saab véljuda automaatselt ja kdsitsi. Valjumine toimub automaatselt parast
programmitud tundide arvu-mdddumist, kui aegumisfunktsioonile on seatud arvvaartus. Kui taimer on
programmitud vaartusele Valjas, saab programmija abil valjuda kasitsi (vt ,Kasitsi valjumine MRI
kaitsereziimist"). Parast MRI kaitsereZiimist valjumist kontrollige ststeemi terviklikkust, kéivitades
elektroodide impedantsi, stimulatsioonilave ja siseamplituudi testid.

RESONATE HF, RESONATE,.PERCIVAHF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT ja MOMENTUM seadmete korral
MRI kaitsereziimist valjumisel salvestatakse MRI kokkuvdttev aruanne MRI episoodina ja selle saab valja
printida episoodi aruandena: Aruande valjatriiki ndidist on ndidatud jaotises Joonis E-3 Salvestatud
stindmuse uksikasjade valjatriiki'naidis lehekiljel E-2. MRI kaitseepisoodile paaseb juurde ja seda saab
vaadata ka-aritmia logiraamatu kaudu.-MRI episoodi saab vaadata aritmialogist ka patsiendi
kaugjalgimise kaudu (kui see on olemas).

Aegumisvaljumine (automaatvaljumine) MRI kaitsereZiimist

Kui parameeter MRI-kaitsereZiimi aegumine-oli-programmitud vadrtusele, mis erineb vaartusest Valjas,
vdljub-impulsigeneraator MRI kaitsereZiimist-automaatselt parast valitud tundide arvu méddumist ja
siisteem naaseb varem-programmitudcsatete juurde (valja arvatud Armatuurhelisignaal ja
Minutiventilatsioon, nagu on kirjeldatud allpool).

Kasitsi valjumine-MRI kaitsereziimist
Teise voimalusena, kui aegumisfunktsioon on-programmitud vaartusele Valjas voikui soovitakse MRI
kaitsereZiimi tihistada kasitsi, kasutatakse impulsigeneraatori-MRI kaitsereZiimist-valjumiseks

programmijat.

Arge jatke impulsigeneraatorit MRI kaitsereziimi-parast skannimist kauemaks kui onvaja. MRI
kaitsereziimist valjumiseks kasitsi parast skannimist tditke jargmised etapid.

a. Kontrollige impulsigeneraatorit pulga abil (RF telemeétria on MRI kaitsereZiimiskeelatud).

b. Valige kuval MRH-kaitse programmitud nupp-Valju MRI kaitsereziimist (Joonis 2-10"Dialoog ,MRI kaitse
programmeeritud” lehekiljel:2-13) .

MARKUS:  Vajaduse korral saab kasutada ka impulsigeneraatoreid-STAT PACE, STAT. SHOCK véi
DIVERT THERAPY, et valjuda MRI kaitsereZiimist.-STAT PACE lahtestab STAT PACE
stimulatsiooniparameetrid (STAT PACE kohta leiate lisateavet impulsigeneraatori viitejuhendist).
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| PETe e PP e )
| MRI Protection is programmed with the following settings:
| The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode Off
Fnsu!’e patient is monitored until MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min™®
electrocardiography (ECG).
& Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
" In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
- Patient will not receive Tachycardia therapy G.e., © A Amplitud 50 V@ 10
no defibrillation, and no ATP). plituge : i
- Patient will receive asynchronous pacing only. HWRV Amplitude 50 V@ 10 ms
¢ LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47
Press End Session to keep the device in MRI Protection Mode.
Press Exit MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode.

| Exit MRI Protection h Print Settings | End Session

Joonis 2-10. Dialoog ,MRI kaitse programmeeritud”

Kontrollige seadet

Pdrast kasutaja algatatud MRI kaitsereZiimist valjumist navigeerib programmija automaatselt kuvale
Elektrooditestid)ja pakub kasutajale vGimalust teha elektrooditestid (Joonis 2-11 Dialoog ,MRI kaitsest
véljutud” lehekdljeh2-13).

\ N A 2\

The device is no longer in MRI Protection Mode.

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

The beeperiis OFF.

J 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.

Joonis 2-11. ; ‘Dialoog MRl kaitsest valjutud”

Tehke jargmised elektroodimd6tmised ja hinnake tulemusi.
e Siseamplituud

e Elektroodi impedants

e Stimuleerimislavi

Tehke need testid ka parast automaat- (aegumis-).valjumist MRI kaitsereZiimist. Kui-testimine on I6pule
viidud, soovitatakse kdigi patsiendiandmete salvestamiseks kasutada programmijat.

Seadmete RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF; PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT ja MOMENTUM korral
algatab impulsigeneraator MRI kaitsereziimist'valjumisel automaatselt-operatsioonijargse ststeemitesti
(POST). Uritatakse teostada automaatset siseamplituudi, elektroodi-impedantsi ja stimuleerimislave
testimist (kui see on lubatud) ja tulemused on saadaval ihe tunni jooksul. Tdiendavat teavet POST-i kohta
vt impulsigeneraatori viitejuhendist.



2-14 MRI skannimistoiming
Pérast skannimist

Parast automaatset vdi kasitsi MRI kaitsereZiimist valjumist taastatakse kdigi parameetrite vadrtused
viivitamatult MRI kaitsereZiimi-eelsetele vaartustele jargmiste eranditega.

a. Minutiventilatsiooni anduri funktsiooni taastumine pdrast MRI kaitsereZiimist valjumist hilineb. Kui
MRI kaitsereZiimi sisenemisel on MV programmitud vaartusele Sees voi Passiivne, siis parast reziimist
valjumist algab anduri automaatne kuuetunnine kalibreerimine. Sellel kalibreerimisperioodil MV
juhitud sagedusvastus puudub. Kui MV juhitud sagedusvastus on vajalik varem, vdib kalibreerida
kasitsi. Kasitsi kalibreerimisele kulub viis minutit véi vahem. Tdiendavat teavet MV kalibreerimise
kohta vt impulsigeneraatori viitejuhendist.

b. Armatuurhelisignaal jadb parast MRI kaitsereziimist valjumist olekusse Véljas. Parast MRI
kaitsereZiimist'valjumist tehke helisignaali hindamistest (Joonis 2-12 Helisignaali sdtete kuva
konfigureerimine lehekiiljel 2-14).

SUMMARY d EVENTS 4 TESTS 4 m

BEEPER TYPE

Beeper Type Armature

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

A\¢ ‘coriing in contct With the strég magnetic fleld of an MRI scanner may causé &
permanentiass of the beepervolume.

MRI Protection Modelast programmed on 30 Oct 2019.

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test.if beeper is audible:

1.Program the beeper On.
2. Place a magniet over thé device and listen for beeps.
3. If beeperis audible, leave'the beeper On:If not audible, consider programming the beeper Off.

Beeper

A If the beeper is inaudible, or programmed, Off, 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.

Joonis 2-12.  Helisignaali-satete kuva konfigureerimine

I

Helisignaali.hindamistesti tegemiseks. toimige jargmiselt:
i.1 “Valige vaheleht Satted.

ii.  Valige vaheleht Helisignaal,

ii. Valige Helisignaali soovitud vaartus.

iv. Parast Helisignaali sisselllitamist veenduge, et selle heli-on-‘endiselt kuuldav, kui asetada seadme
kohale magnet.-Kui'Helisignaal on.kuuldav, jatke Helisignaalisdte vadrtusele Sees. Kui Helisignaal
ei ole kuuldav, kaaluge: Helisignaali satte”programmimist.vaartusele Valjas. Kui helisignaal pole
kuuldav, on patsiente tungivalt soovitatav jdlgida parast‘MRI-skannimist LATITUDE'NXT-ga; kui
neid juba ei jalgita. Vastasel juhul.on seadme toimimise jalgimiseks tungivalt-soovitatav kliiniline
jarelkontroll iga kolme kuu tagant.

Kui Helisignaal programmitakse tagasi vadrtusele Sees, taastatakse kdik Helisignaali programmitavate
ja mitteprogrammitavate funktsioonide\nimivaartused.



DEFIBRILLATSIOONSUSTEEMI IMAGEREADY KARDIOLOOGIA KONTROLL-LOEND
LISAA

See lisa on esitatud mugavuseks. Selle tehnilise juhendi Glejaanud osast leiate hoiatuste, ettevaatusabindude

ja defibrillatsioonsiisteemi ImageReady kasutamise kdigi juhiste ammendava loendi.

Kasutustingimused - kardioloogia

ImageReady defibrillatsioonisisteemiga patsiendi MRI-
skannimiseks peavad olema tdidetud jargmised
kasutustingimused.

[ Patsienti viiakse MR-tingimuslik defibrillatsioonisiisteem
ImageReady.("Defibrillatsioonististeemi‘imageReady
komponendid 1,5 T ja:3'T korral"Jehekiiljel D-1).

[]Puuduvad muud aktiivsed vi hiiljatud implanteeritud
seadmed,.komponendid-véi tarvikud, nt elektroodiadapterid,
pikendused, elektroodid vai impulsigeneraatorid.

(I Impulsigeneraator on skannimise ajal MRI kaitsereZiimis.

[ Niipea kui MRI kaitsereZiim on programmitud, tuleb patsienti
pulssoksiimeetria ja elektrokardiograafiaga (EKG) pidevalt jalgida,
Tagage tagavararavi-vimalus (valispaastmine).

[0 Patsienti peetakse kliiniliselt véimeliseks taluma
tahhUkardiakaitse puudumist.kogu aja valtel; kui
impulsigeneraator-on MRI kaitsereziimis:

[ patsiendil‘pole-skannimise ajal kérgendatud kehatemperatuufi
ega kahjustatud termoregulatsiooni.

(O] Impulsigeneraatori.implantaadi'asukoht on-piiratud vasaku vdi
parema rinnapiirkonnaga.

[CIMR-tingimusliku defibrillatsioonisiisteemi implanteerimisest ja/

vOi elektroodide mis tahes kirurgilisest korrigeerimisest voi
modifitseerimisest on maddunud vahemalt kuus.(6) nadalat.

[J Purunenud elektroodi véi impulsigeneraatori-elektroodi
stisteemi rikutud-terviklikkuse tunnused puuduvad.

HOIATUS:

Skannimistoiming

Enne skannimist

1. Veenduge, et patsient vastab kdigile MRI-skannimiseks
vajalikele kardioloogilistele kasutustingimustele (vt vasakpoolne
veerg).

2. Madrake helisignaali tiiip. MRI-skanneri kokkupuude tugeva
magnetvdljaga v8ib pdhjustada Armatuurhelisignaali helitugevuse
jadva kadumise. Armatuurhelisignaali korral peavad arst ja
patsient kaaluma MR protseduuri eeliseid vorreldes Helisignaali
kadumise riskiga.

3. Veenduge, et MRI-skannimises osalevad tervishoiuté6tajad on
saanud patsiendile implanteeritud impulsigeneraatori ja
elektroadi(de) mudeli numbrid.

4 A/Bimalikult skannimise alguses programmige
impulsigeneraator MRI kaitsereZiimi ja alustage patsiendi pidevat
jalgimist.

5. Printige valja MRI kaitsesatete aruanne, pange see patsiendi
toimikusse ja edastage radioloogiapersonalile.

e _ Aruandes on loetletud MRI kaitsereziimi satted ja Gksikasjad.
Kui kasutatakse aegumisfunktsiooni, sisaldab aruanne MRI
kaitsereziimi aegumise tapset kellaagga ja kuupéeva.

Skannimise ajal

6. Kui seade on MRI kaitsereziimis; tuleb patsienti kogu aja valtel
pulssoksiimeetria ja elektrokardiograafiaga (EKG) pidevalt jélgida
ning tagada tagavararavi (valispadste) véimalus.

Parast skannimist

7. Veenduge, etiimpulsigeneraator viiakse tagasi MRI-eelsesse
reziimi automaatselt.aegumisfunktsiooniga, kui on seatud
aegumisparameeter;-voi kasitsi programmijaga. Parast MRI
kaitsereziimist valjumist tehke defibrillatsioonististeemi
jarelkontrolli-analiiisid ja-jatkake patsiendi jalgimist, kuni
impulsigeneraator on taas MRI-eelse t66 juurde jéudnud

8. Armatuurhelisignaal jdab-parast. MRl-kaitsereziimist valjumist

olekusse VALJAS. ParastMRI kaitsereziimist valjumist tehke
helisignaali hindamistest.

Kui kdik MRI kasutustingimused ‘pole taidetud, ei vasta patsiendi MRI-skannimine implanteeritud

stisteemi tingimusliku'MR nduetele ning tagajarg.vdib olla:patsiendi tosine-vigastus-vdi surmja/voi

implanteeritud sisteemi kahjustus.

HOIATUS:

MRI kaitsereZiimirprogrammimisel stimuleerimissoltuvusega-patsiendile tuleb olla ettevaatlik, kui

patsiendil on stimulatsioonielektroodidel krged parema koja ja parema-vatsakese stimulatsioonilédved (> 2,0
V). Maksimaalne stimulatsiooniamplituud MRI kaitsereZiimis on 5,0V, mis vdib piirata kérge
stimulatsioonildvega patsientide stimulatsiooniamplituudi lubatavat ohutusmarginaali. Piisava
stimulatsiooniamplituudi ohutusmarginaali eiramine voib tekitada hdivekao;

HOIATUS:

Ariitmia tekke risk v8ib astinkroonse stimulatsiooni korral (A00, VOO, DOO) suureneda.

Aslinkroonse stimulatsiooni programmeerimisel MRI kaitsereziimisvalige selline stimulatsioonikiirus, mis valdib
konkureerivat stimulatsiooni, ja minimeerige aega MRI-kaitsereZiimis.

HOIATUS:

Kui MRI kaitsereziimi aegumine oli programmitud-vaartusele ,Valjas", ei saa patsient

tahhikardiaravi ning stimulatsiooni voimalused on piiratud.olekuga ,Valjas" vi ,Astinkroonne”, kuni
impulsigeneraator programmitakse MRI kaitsereZiimist vdlja ja tagasi tavareziimi.
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HOIATUS: Programmija on mitteohutu MR ja peab jadma valjapoole MRI asukoha IIl tsooni (ja kdrgemat),
nagu on madratud Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology) suunistes ,Guidance
Document for Safe MR Practices"!. Programmijat ei tohi mingil juhul viia MRI skanneriruumi, kontrollruumi ega
MRI asukoha Il vdi IV tsooni.

HOIATUS: Enne MRI-skanni maarake helisignaali tilp. Armatuurhelisignaal ei pruugi parast MRI-skannimist
olla kasutatav. MRI-skanneri kokkupuude tugeva magnetvaljaga vdib pdhjustada funktsiooni
Armatuurhelisignaal jadva ndrgenemise. Seda ei saa taastada isegi parast MRI-skannimiskeskkonnast ja MRI
kaitsereziimist valjumist. Armatuurhelisignaali korral enne MRI-skanni peavad arst ja patsient kaaluma MRI-
skanni eeliseid vorreldes Helisignaali kadumise riskiga; parast MRI-skanni tehke Helisignaali hindamistest, et
teha kindlaks, kas Helisignaal on kasutatav. Kui Helisignaal pole kasutatav, on tungivalt soovitatav parast MRI-
skannimist LATITUDE NXT-ga patsiente jdlgida, kui neid juba ei jalgita. Vastasel juhul on seadme toimimise
jalgimiseks tungivalt soovitatav kliiniline jarelkontroll iga kolme kuu tagant.

MARKUS:.. “Helisignaali tiibi mddramise kohta lisateabe saamiseks lugege selle kasutusjuhendi lisa

JHelisignaali tddbi madramine”. Hindamistesti teostamise juhiseid vt juhisest ,Seadme hindamine” jaotises
"Pérast skannimist” lehekdiljel 2-12.

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

See lisa on esitatud mugavuseks. Selle tehnilise juhendi Glejaanud osast leiate hoiatuste, ettevaatusabindude
ja defibrillatsioonsiisteemi ImageReady kasutamise kdigi juhiste ammendava loendi.

Selles kasutusjuhendis tutvustatakse uue parameetri kasutamist RF-kiirguse piiramiseks teatud 3 T skannide
ajal.

B1.ims ON RF-kiirguse madt, mis erineb SAR-ist. Seda kasutatakse SAR-i asemel 3 T skannide piiramiseks
patsiendi orientiiriga (skanni isotsentriga) allpool selgrooldli (7. By.ims €i kuvata koigil 3 T skanneritel.
Oluline. Kui te ei tunne B, vormingut vdi pole kindel, kas see on teie 3 T skanneril saadaval,
piirduge skannidel 1,5T ja tavareziimiga voi poorduge lisateabe saamiseks MRI-skanneri tootja poole.

Kasutustingimused - radioloogia

ImageReady defibrillatsioonisisteemiga.patsiendi MRI-
skannimiseks peavad olema taidetud jargmised
kasutustingimused.

[_IHorisontaalne, vesinikprooton, ainult suletud avaga skannerid.

I MRI:magnetinduktsioon ainult 1,5 T.(64'MHz) v3i 3 T (128 MHz).

Vit *Defibrillatsioonisiisteemi ImageReady komponendid 1,5 Tja 3
T korral" lehekdljel D-1.

[E-Ruumigradient vaiksem kui 50 T/m (5,000 G/cm).
[J RF-kiirguse piirmormid:

15T

o | _Tavatooreziimi® tulebgjalgida kogu. aktiivse.skannimisseansi
ajal (kogu.keha SAR-i keskmine, = 2,0 vatti kilogrammi kohta
(W/kg); pea SAR, <3,2 W/kg)

3 T (patsiendi orientiir / skanni'isotsentriga selgrooliiliga (7-samal
tasemel vgi-ilevalpool)

e _Kogu aktiivse.skannimisseansi jooksul-tuleb jdlgida
tavatooreziimi voi esimese taseme juhitavat tooreziimi

3 T (patsiendi orientiir/'skanni isotsentriga allpool selgrooliili (7)

B, peab-olema <28 mikroteslat (uT)

HOIATUS! Kui parameetri B, . - vadrtust.3 T MRI-skanneri
susteemis ei kuvata, arge.tehke 3 T skannimist-patsiendi
orientiiriga (skanni isotsentriga) allpool selgrooldli (7. Sellised
skannid ei vasta radioloogia kasutustingimustele.

] Maksimaalne kindlaksmaaratud. muutumiskiiruse gradient <
200 T/m/s telje kohta.

[ Defibrillatsioonisiisteemi paigutamisel MRI-skanneri
integreeritud kehapooli piiranguid ei oleXAinult vastuvGtupoolide
kasutamine ei ole piiratud. Lokaalseid poole ainult edastuseks voi
lokaalseid poole edastuseks/vastuvdtuks vdib kasutada, kui-need
ei ole asetatud otse defibrillatsioonististeemile.

[ Patsient peab olema ainult selili vi kdhuli.

[J Kui impulsigeneraator on MRI kaitsereZiimis, tuleb patsienti
kogu aja valtel pulssoksiimeetria ja elektrokardiograafiaga (EKG)
pidevalt jélgida. Tagage tagavararavi vimalus (vélispadstmine):

a.  Nagu on madratud standardis IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. vdljalase.

HOIATUS:

Skannimistoiming

Enne skannimist

1. Veenduge, et kardioloogia on patsiendi skannimiskdlblikkust
kontrollinud vastavalt kardioloogia MRI kasutustingimustele
("Defibrillatsioonsiisteemi ImageReady kardioloogia kontroll-
loend" lehekiljel A-1).

2. Vdimalikult skannimise alguses programmige patsiendi
impulsigeneraator MRI kaitsereZiimi ja alustage patsiendi pidevat
jalgimist.

3. Vit lisateavet MRI kaitsesatete aruandest, et kinnitada, et
patsiendi seade on MRI kaitsereZiimis. Kui kasutatakse
aegumisfunktsiooni, sisaldab aruanne MRI kaitsereziimi aegumise
tapset-kellaaega ja kuupdeva. Kontrollige, kas skannimiseks on
piisavalt aega.

Skannimise ajal

4. Kui.seade on MRI‘kaitsereziimis, tuleb patsienti kogu aja valtel
pulssoksiimeetria ja elektrokardiograafiaga (EKG) pidevalt jalgida
ning tagadatagavararavi(vélispadste) véimalus.

Parast skannimist

5. Veenduge, et impulsigeneraator viiakse tagasi MRI-eelsesse
reziimi automaatselt aegumisfunktsiooniga, kui on seatud
aegumisparameeter, voi kasitsi programmijaga. Parast MRI
kaitsereZiimist valjumist tehke defibrillatsioonististeemi
jarelkontrolli analiitsid jajatkake patsiendi jalgimist, kuni
impulsigeneraator on.taas MRI-eelse't66 juurdejéudnud

Kui kdik MRI kasutustingimused pole tdidetud,-ei vasta patsiendi MRI-skannimine implanteeritud

sisteemi tingimusliku MR nduetele ning tagajarg voib olla patsiendi tdsine vigastus voi surm ja/vdi

implanteeritud stisteemi kahjustus.



DEFIBRILLATSIOONSUSTEEMI IMAGEREADY RADIOLOOGIA KONTROLL-LOEND

HOIATUS: Programmija on mitteohutu MR ja peab jadma valjapoole MRI asukoha IIl tsooni (ja kdrgemat),
nagu on madratud Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology) suunistes ,Guidance
Document for Safe MR Practices"!. Programmijat ei tohi mingil juhul viia MRI skanneriruumi, kontrollruumi ega
MRI asukoha Il vdi IV tsooni.

ETTEVAATUST! Implanteeritud defibrillatsioonististeem vdib pdhjustada MRI-kujutise artefakte.

! 3T skannide puhul, mille patsiendi orientiir (skannimise
isokese) on C7 vdi sellest kdrgemal, piirake skannimine
tavalise voi esmataseme kontrollitud kditamisreziimiga

) 3T skannide puhul, mille patsiendi orientiir (skannimise
isokese) asub'C7-st madalamal, peab parameeter B, ...
\.olema £2,8 mikroteslat (uT)

3 T skannide korral, kui patsiendi orientiir (skanni isotsenter) asub €7 kohal voi sellest kdrgemal, peab
skannimine olema piiratud tavalise kaitamisreziimiga voi esimese taseme juhitava kaitamisreziimiga. Kui
patsiendi orientiir (skannimise isotsenter)-asub (7-st madalamal, peab parameeter By, Olema < 2,8
mikroteslat (uT). Kui kasutate skannerit, millel parameetrit B../m¢ €i kuvata, drge skannige 3'T juures, kui
patsiendi orientiir (skannimise isotsenter).on (7-st-madalamal.

Joonis B-1. 3 T MRI-skannimise parameetrite piiramine

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



MAARAKE HELISIGNAALI TUUP

LISA C

Impulsigeneraator sisaldab kas armatuur- vdi piesohelisignaali.

¢ Armatuurhelisignaal sisaldab magnetkomponenti ja seda vdivad kahjustada MRI-skanneritega seotud
tugevad magnetvdljad: Enne MRI-skanni tegemist peavad patsient ja arst kaaluma MRI-skanni eeliseid
helisignaali funktsiooni kaotamise riskiga. Helisignaal v&ib olla MRI-skanni tottu kuuldamatu ja seda tuleb
parast MRI-skanni testida.

e Piesohelisignaal ei sisalda’magnetkomponente ja on loodud vastu pidama MRI-skanneritega seotud
tugevatele magnetvaljadele, ilma et neid kahjustataks.

Helisignaali-ttibi‘maaramiseks veenduge, et programmija mudeli 3868 tarkvararakenduse versioon on
versioon 1.08.v8iruuem;ja kiisitlege seadet programmija mudeliga 3300.

SUMMARY : EVENTS _ TESTS 3 UsETTNGS

BEEPERTYRE
Beeper Type Armature

The Armature-heeper may be damaged by the strong 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 losing beepev function.

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test if beeper is audible:

1.Program the beeper On.
2. Place a magnet aver the device and listen for beeps.
3.1 beeper is audible, leave the beeper On. If not audible, consider programming the beeper Off.

Radpar

4\ [Fihe beeper S inaucibis, or Off, it is strongly thatthe patient is
followed on L ATITUDE NXT, andior mairttains an in-clinic follow up schedule of every 3 months.

JoonisC-1." Vahekaart Armatuurhelisignaal

MARKUS: - Fkraanid erinevad.olenevalt-helisignaali tiiiibist ja MBI kaitsereZiimi saadavusest.



C-2 MAARAKE HELISIGNAALI TUUP



D-1

DEFIBRILLATSIOONISUSTEEMI IMAGEREADY KOMPONENDID 1,5 T JA 3 T KORRAL

LISAD

Defibrillatsioonisiisteemi ImageReady, mis sobib kasutamiseks 1,5 T voi 3 T skanneritega, moodustavad ainult
teatud impulsigeneraatorite ja elektroodide kombinatsioonid.

Mudeliridade halltoon tahistab komponente, mis Ghilduvad nii 1,5 T kui ka 3 T skanneritega. ,x" tahistab MR-
tingimuslikku olekut magneti ndidatud tugevuse korral.

CRT-D impulsigeneraatorid - MR-tingimusliku defibrillatsioonisiisteemi ImageReady komponendid

Komponent Mudelinumber MR olek 15T 3T

Impulsigeneraatorid CRT-D

AUTQGEN X4 CRT-D G177, G179 Tingimuslik MR X
AUTOGEN.CRT-D G172, G173 Tingimuslik MR X
6328, G348 Tingimuslik MR X
CHARISMA X4 CRT-D.
G337, G347 Tingimuslik MR X X
CHARISMA CRT-D 6324.G325 Tingimuslik MR X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 Tingimuslik MR X
DYNAGEN CRT-D 6150. G151 Tingimuslik MR X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 Tingimuslik MR X
INOGEN. CRT-D 6140, G141 Tingimuslik MR X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 Tingimuslik MR X
MOWENTUM CRT-D G124, G125 Tingimuslik MR X
ORIGEN X4 CRT-D G056, GOS8 Tingimuslik MR X
ORIGEN CRT-D 6050; GO51 Tingimuslik MR X
6524, G525, G528, Tingimuslik MR X
RESONATE-HF CRT-D G548
G537, G547 Tingimuslik MR X X
G428, G448 Tingimuslik MR X
RESONATE X4 CRT-D
6437, G447 Tingimuslik MR X X
RESONATE CRT-D G424, G425 Tingimuslik MR X
6228, 6248 Tingimuslik MR X
VIGILANT X4 CRT-D
6237, G247 Tingimuslik-MR X X
VIGILANT CRT-D 6224) G225 Tinginiuslik MR X

ICD impulsigeneraatorid - MR-tingimusliku defibrillatsioonisiisteemi ImageReady komponendid

Komponent Mudelinumber MR olek 15T 3T

ICD impulsigeneraatorid

AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, D177 Tingimuslik MR X
AUTOGEN MINI 1CD D044, D045, D046; Tingimuslik MR X
D047
D320, D321 Tingimuslik MR X

CHARISMA EL ICD
D332, D333 Tingimuslik MR X X




DEFIBRILLATSIOONISUSTEEMI IMAGEREADY KOMPONENDID 1,5 T ja 3 T korral

Komponent Mudelinumber MR olek 15T 3T
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, Tingimuslik MR X
D153
DYNAGEN MINI ICD D020, D021, D022, Tingimuslik MR X
D023
INOGEN EL ICD D140, D141, D142, Tingimuslik MR X
D143
INOGEN MINI ICD D010, DO11, DO12, Tingimuslik MR X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 Tingimuslik MR X
ORIGEN EL ICD D050, D051, D052, Tingimuslik MR X
D053
ORIGEN MINICD D000, D001, D002, Tingimuslik MR X
D003
D500, D501 Tingimuslik MR X
RERCIVA HFICD
D512, D513 Tingimuslik MR X X
D400, D401 Tingimuslik MR X
PERCIVAICD
D412, D413 Tingimuslik MR X X
D520, D521 Tingimuslik MR X
RESONATE HF 1CD
D532, D533 Tingimuslik MR X X
D420, D421 Tingimuslik MR X
RESONATE ELICD
D432,D433 Tingimuslik MR X X
D220, D221 Tingimuslik MR X
VIGILANT ELICD
D232, D233 Tingimuslik MR X X
Elektroodid ja tarvikud - MR-tingimusliku defibrillatsioonisiisteemi ImageReady komponendid
Komponent Mudelinumber MR olek 15T 3T
Elektroodid ja tarvikud
Parema koja elektroodid ja tarvikud
Stimulatsioonielektroodid-FINELINE-I} Sterox 4479, 4480 Tingimuslik: MR X X
Stimulatsioonielektroodid FINELINE Il Sterox EZ +|..4469, 4470, 4471, Tingimuslik MR X X
4472, 4473, 4474
Omblusmuhvid elektroodidele FINELINEI} 6220, 6221 Tingimuslik MR X X
Stimulatsioonielektroodid INGEVITY MRI 1135;-7736 Tingimuslik MR X X
(piikinnitus)
Stimulatsioonielektroodid INGEVITY MRI 1740, 7141, 7742 Tingimuslik MR X X
(muudetava pikkusega kinnitus)
Omblusmuhv elektroodidele INGEVITY MRI 6402 Tingimuslik-MR X X
Elektroodi pordikork IS-1 7145 Tingimuslik MR X X
Parema vatsakese elektroodid ja tarvikud
Elektroodid ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0128, 0138, 0170, Tingimuslik MR X
Uksikpool 0171, 0180, 0181,
0182, 0183
Elektroodid ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0127, 0129, 0137, Tingimuslik MR X
Uiksikpool? 0139, 0172, 0173
DF-1 elektroodi pistik elektroodidele ENDOTAK 6996 Tingimuslik MR X

RELIANCE (IS-1) - iiksikpool




DEFIBRILLATSIOONISUSTEEMI IMAGEREADY KOMPONENDID 1,5 T ja 3 T korral

D-3

Komponent Mudelinumber MR olek 15T 3T
Elektroodid ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0148, 0157, 0158, Tingimuslik MR X
kaksikpool 0174, 0175, 0176,

0177, 0184, 0185,

0186, 0187
Elektroodid ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0143, 0147, 0149, Tingimuslik MR X
kaksikpool? 0153, 0159
Defibrillatsioonielektroodid ENDOTAK RELIANCE | 0262, 0263, 0265, Tingimuslik MR X X
(DF4) 0266, 0272, 0273,

0275, 0276, 0282,

0283, 0285, 0286,

0292, 0293, 0295,

0296
Defibrillatsioonielektroodid RELIANCE 4-FRONT | 0636, 0650, 0651, Tingimuslik MR X X
(DF4) 0652, 0653, 0654,

0655,-0657, 0658,

0662,"0663, 0665,

0672, 0673, 0675,

0676, 0682, 0683,

0685, 0686, 0692,

0693, 0695, 0696
Omblusmuhv elektroodidele RELIANCE 4-FRONT | 6403 Tingimuslik MR X X

Vasaku vatsakese elektroodid ja tarvikud

Spiraalelektroodid-ACUITY 4591, 4592,4593 Tingimuslik MR X
Omblusmuhv spiraalelektroodidele ACUITY? 6100 Tingimuslik MR X
Stimulatsioonielektroodid ACUITY X4 (IS4) 4671, 4672, 4674, Tingimuslik MR X X

4675, 4677, 4678
Omblusmuhv elektroodidel& ACUITY-X4 4603 Tingimuslik MR X X
Elektroodid EASYTRAK.2(1S-1) 4542, 4543, 4544 Tingimuslik MR X
Omblusmuhv elektroodidele EASYTRAK 2 6773 Tingimuslik MR X
Elektroodi’pordipistik 154/DF4 7148 Tingimuslik MR X X
Elektroodi.pordikork.IS<1 7145 Tingimuslik' MR X

a.

Neid seadmeid enam EL-is.ei‘turustata ja need ei kanna enam kehtivat CE-margist. Boston Scientific toetab jatkuvalt jargmisi seadmeid ja MR-

tingimuslikke stisteeme; mille osad need on.




D-4 DEFIBRILLATSIOONISUSTEEMI IMAGEREADY KOMPONENDID 1,5 T ja 3 T korral



MR-TINGIMUSLIKU DEFIBRILLAATORI PROGRAMMIJA ARUANDED

LISAE
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

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

those conditionsand the summary checklist below before continuing.

[1] Kasutatakse 24-tunnist vormingut: [2] Veerg M6dtmiskuupdev néitab elektroodiandmete kogumise kuupdeva, mis voib olla varasemkui MRI kaitse sétete
aruande enda kuupdev.

Joonis E-1. MRI kaitse satete aruande’ naidise valjatriikk seadistatud aegumistahtajaga 6 tundi



E-2 MR-TINGIMUSLIKU DEFIBRILLAATORI PROGRAMMIJA ARUANDED

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

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

Joonis E-2,~ MRI kaitse satete aruande ndidise valjatritkk seadistatud aegumistahtajaga olekule Valjas (lk 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

Seadmetele RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT. ja MOMENTUM

Joonis E-3. Salvestatud siindmuse iiksikasjade vadljatriiki naidis



PAKENDI SUMBOLID

F-1

LISAF

Pakendamisel ja margistamisel vdib kasutada jargmisi simboleid.

Tabel F-1. Pakendi siimbolid

Siimbol

Kirjeldus

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

ol Tootja
Tingimuslik MR
Viitenumber




F-2 Pakendi stimbolid



A

ACUITY Spiral 1-2

ACUITY X4 1-2

Aeg implanteerimisest 2-9
Ainult edastuspoolid 1-5
Ainult vastuvdtupoolid 1-5

Aktiivsed implanteeritavad meditsiiniseadmed (AIMD-d) 1

Aku mahtuvuse olek 2-4
Armatuurhelisignaal 2-10
Aruanded E-1
Artitmialogi 2-12
AUTOGEN 1-2

C

CHARISMA 1-2

D

DIVERT THERAPY 2-12
DYNAGEN-1-2

E

EASYTRAK 2 1-2
Edastus-/vastuvétupoolid 1-5
Elektrikuumutusreziim 2-4
Elektroodi impedants 2:12-2-13
Elektroodid

ACUITY Spiral 1-2

ACUITY X4 1-2

EASYTRAK 2 1-2

ENDOTAK RELIANCE 1-2

FINELINE 11 1-2

INGEVITY MRI 1-2

RELIANCE 4-FRONT 1-2
Elektroodide impedants 2-3, 2-9
ENDOTAK RELIANCE 1-2
Erineeldumiskiiruse (SAR) piirid 1-5

F

FINELINE 111-2

H

Helisignaal 2-14
Helisignaali satete konfigureerimine 2-14
Hoiureziim 2-4, 2-9

REGISTER

Hiljatud elektroodid voi impulsigeneraatorid 1-5

ImageReady MR-tingimuslik defibrillatsioonisisteem 1-2, 1-5
-7 Impulsigeneraatorid

AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
DYNAGEN 1-2
INOGEN 1-2
MOMENTUM 1-2
ORIGEN 1-2
PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
RESONATE 1-2
RESONATE HF 1-2
VIGILANT 1-2
INGEVITY MRI'1-2
INOGEN 1-2

K

Kaitamisreziim
tavaline 1-5
Kardioloogia kontroll-loend A-1
Kiirteatmik D-1
Kuus nadalat implanteerimisest 1-5, 1-10

M

Magnetandur 2-9
Minutiventilatsioon 2-14
MOMENTUM,1-2
Moonutatud kujutis 2-11
MRI‘kaitse kontroll-loend 2-5
MRI kaitseepisood 2-12
MRl kaitsereziim'1-5, 17, 2-4
aegumisfunktsioon 2-2, 2-7-2-8, 2-11-2-13
Aegumisfunktsioon 1-2
automaatne valjumine 2-12
kasitsi.valjumine 2-7-2-8
peatatud omadused-ja funktsioonid-2:3
sisenemist takistavad seisundid 2-4
MRI kaitsereziimi
aegumisfunktsioon 2-3
sisenemine 2-4
sisenemist-takistavad seisundid 2-9
MRI kaitsesatete @ruanne 2-2, 2-8
MRI magnetinduktsioon
1,5T1-2
1,5 teslat 1-2, 1-5, 1-7
3T71-2
3 teslat 1-2, 1-5, 1-7
Mudelid kasutamiseks 1,5 T korral 1-2
Mudelid kasutamiseks 3 T korral 1-2



0)

Ohutuskeskme toiming 2-4
ORIGEN 1-2

P

Patsiendi asend 1-5, 2-11
Patsiendi jalgimine 1-5, 2-8
PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
Poolid 1-7
ainult edastuseks 1-5
ainult vastuvotuks 1-5
edastuseks/vastuvotuks 15
Programmija 1-2
Programmija pulk 2-7
Programmija pult-2-4, 2-12
Pulssoksiimeetria 1-5,2-11
Purunenud elektrood 1-5

R

Raadiosagedustelemeetria 2-4
Radioloogia’kontroll-loend-B-1
RELIANCE 4-FRONT 1-2
RESONATE 1-2

RESONATE HE 1-2

ReZiim STAT PACE 2-9

ReZiim STAT SHOCK 2-9

RF telemeetria 2-3, 2-12

S

SAR-i piirid 1-5
Siseamplituud 2-3, 2-12-2-13
STAT PACE 2-12

STAT SHOCK 2-12

Stimuleerimislave muutused 1-10

Stimuleerimislavi 2-12-2-13

Suletud ava 1-5

Ststeemi terviklikkus 2-12
rikutud 1-5

T

Tahhikardiakaitse 1-5
Tavaline kaitamisreziim 1-5
tesla
1,5T1-2
3T1-2
Tesla
1,5T1-2,1-5,1-7
3T71-2,1-5,1-7

vV

Ventrikulaarepisood 2-9
VIGILANT 1-2
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