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A PROPOS DE CE MANUEL

Ce manuel est destiné a étre utilisé par les médecins et les autres professionnels de la santé concernés par la
gestion de patients qui portent un systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady, ainsi
que les radiologues et les autres professionnels de la santé qui pratiquent des examens par imagerie par
résonance magnétique (IRM) sur ces patients.

REMARQUE :  Dans le cadre de ce Guide technique, IRM est utilisé comme terme général et englobe toutes
les activités d'imagerie clinique reposant sur la RM. De plus, les informations figurant dans ce guide ne
s'appliquent qu'aux scanners IRM utilisant le proton d'hydrogéne.

Lisez entierement cecmanuel avant de réaliser un examen sur les patients qui portent un systeme de
défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady.

Ce manuelcontient :

o - Les informations-relatives au systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady (DAI et
CRT-D-transveineux de Boston Scientific)

. Les ‘informations relatives aux patients portant un systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions
ImageReady qui peuvent et'ne peuvent pas passer un examen par IRM et aux conditions d'utilisation
devant étre respectées afin'de faire passer un examen parIRM

e - ‘Les instructions-pour faire passer-un examen. par IRM'sur les patients portant un systeme de défibrillation
compatible IRM sous conditions ImageReady

Comment-utiliser.ce manuel :

1. "Se reporter aux dossiers des patients pour localiser les numéros de modéles pour tous'les composants du
systéme implanté du patient.

2 Se reporter a-"Configuration systéme pour 1,5 Tesla (T) et:3 Tesla (T)" en page 1-2 pour déterminer si tous
les compaosants du'systéme.implanté du patient sont indiqués dans les tableaux. Si I'un des composants
ne figure pas.dans les tableaux, le ‘systeme’n’est pas un systeme de défibrillation compatible IRM sous
conditionsimageReady.

REMARQUE : - "Plusieurs guides techniques IRM-ImageReady de Boston Scientific sont disponibles en
fonction du type de traitement comme un-guide surle systéme de stimulation ou un autre sur le systéme
de défibrillation. Si un-modéle-de générateur d'impulsions-spécifique n'est pas évoqué dans ce manuel,
consultez’les autres-quides_techniques' IRM ImageReady. Si un.modéle spécifique.n’est pas repris dans I'un
des guides. techniquesIRM ImageReady de Boston Scientific, le systeme implanté sur le patient n’est pas
un systéme compatible IRM sous conditions ImageReady.

Se reporter au manuel.technique du-médecin, au guide de référence; au manuel d’utilisation des sondes, au
manuel du médecin ou.au manuel de ['utilisateurdu programmateur pourobtenir des informations détaillées.a
propos des aspects de I'implantation, des fonctions,-de'la programmation et de |'utilisation"des composants du
systéme de défibrillation qui.ne‘concernent pas IIRM.

REMARQUE :  Ces générateurs d'impulsions ne peuvent étre utilisés qu'avec,le modeéle 3300 du LATITUDE
Programming System. Le LATITUDE Programming System constitue la partie externe du générateur
d'impulsions.

REMARQUE : Le logiciel 2868 sur le modéle 3120 du LATITUDE programming system est obsoléte et ne doit
pas étre utilisé avec les générateurs d'impulsions. Pour-obtenir.une assistance technique, appelez le

+1 651582 4000 (dans le monde entier) ou contactez votre représentant local Boston Scientific.

Ce qui suit sont des marques déposées de Boston Scientific Corporation ou de ses filiales :



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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INTRODUCTION AU SYSTEME DE DEFIBRILLATION COMPATIBLE IRM SOUS CONDITIONS

CHAPITRE 1
Ce chapitre traite des sujets suivants :
«  "Description du systéme"” en page 1-2
»  "Conditions d'utilisation de I'lRM" en page 1-5
»  "Mode Protection IRM" en page 1-8
»  "Concepts de base IRM”en page 1-8
« ) "Attentions et précautions du systeme de défibrillation compatible IRM sous conditions” en page 1-8

« . “Evénements indésirables potentiéls” en page 1-10



1-2 Introduction au systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions
Description du systéme

DESCRIPTION DU SYSTEME

Un systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady comprend des composants de
modeles Boston Scientific spécifiques, tels que des générateurs d'impulsions, des sondes, des accessoires, le
programmateur et le logiciel d'application du programmateur. Toute partie du corps peut étre imagée.
Lorsqu'ils sont utilisés ensemble, les générateurs d'impulsions compatibles IRM sous conditions et les sondes
Boston Scientific présentent de moins grands risques en ce qui concerne les examens par IRM par rapport aux
générateurs d'impulsions et aux sondes classiques. Il est déterminé que le systéme implanté, contrairement a
ses composants, présente un état‘compatible IRM sous conditions, tel que décrit dans ASTM F2503:2020. Avant
de soumettre le patient a un‘examen par IRM, un systeme de défibrillation compatible IRM sous conditions
ImageReady doit étre programmé sur Mode Protection IRM. Le Mode Protection IRM modifie le comportement
du générateur d'impulsions de maniére.a s'adapter a I'environnement électromagnétique de I'appareil d'IRM
("Généralités surle-Mode Protection)|lRM" en page 2-3). Une fonction Durée peut étre programmée afin de
permettre la sortie automatiquedu Mode Protection IRM aprés un nombre d'heures défini par I'utilisateur. Ces
fonctions-ont été évaluées afin de vérifier leur efficacité. Le respect des conditions d’examen spécifiées dans ce
guide technique permet de réduire davantage les autres risques en lien avec I'lRM.

Seules-des combinaisons-spécifiques de générateurs d'impulsions et de sondes constituent un systéme de
défibrillation ImageReady. Consulter les tableaux suivants pour distinguer les combinaisons compatibles avec
les’scanners de1,5.T ou de 3 T. Pour connaitre les numéros de modéle-des composants du Systéeme de
défibrillation compatible IRM sous:conditions, voir "Configuration systeme pour 1,5 Tesla (T) et 3 Tesla (T)" en
page 1-2.

Pour-des informations-additionnelles; voir le site Internet-de Boston Scientific a I'adresse http.//www.
bostonscientific.com/imageready:.

Pour consulter lescautres guides techniques de-référence, voir-le‘site : www.bostonscientific-elabeling.com.
Configuration systéme pour 15 Tesla (T) et 3 Tesla (T)

Les lignes grisées indiquent, les:composants qui-sont compatibles avec les scanners de 15 Tetde 3 T. Un « x »
indique une compatibilité.IRM sous.conditions a la-force d'aimant indiquée.

Tableau-1-1.“~Générateurs d'impulsions CRT-D — Systéeme de défibrillation.compatible IRM sous conditions ImageReady

Composant Numéro(s) de Compatibilité IRM 15T 3T
modeéle
Générateurs d'impulsions-pour CRT-D
CRT-D AUTOGEN X4 G177, G179 (ompatiblg_IRM sous X
conditions
CRT-D AUTOGEN G172, G173 Compatible IRM sous X
conditions
(328,/G348 Compatible'IRM sous X
conditions
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 Compatible IRM sous X X
conditions
CHARISMA CRT-D G324,G325 CompatiblelRM sous X
conditions
CRT-D DYNAGEN X4 G156, G158 Compatible IRM'sous X
conditions
CRT-D DYNAGEN G150, G151 Compatibl_e.IRM sous X
conditions
. G146, G148 Compatible IRM sous X
CRT-D INOGEN X4 conditions
CRT-D INOGEN G140, G141 Compatible IRM sous X
conditions
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 Compatible IRM sous X
conditions
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Tableau 1-1. Générateurs d'impulsions CRT-D — Systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady (suite)

Composant Numéro(s) de Compatibilité IRM 15T 3T
modéle
. G124, G125 Compatible IRM sous X
MOMENTUM CRT-D conditions
: G056, G058 Compatible IRM sous X
CRT-D ORIGEN X4 conditions
CRT-D ORIGEN G050, GO51 Compatible IRM sous X
conditions
G524, G525, G528, Compatible IRM sous X
G548 conditions
RESONATE HF CRT-D
G537, G547 Compatible IRM sous X X
conditions
G428,:G448 Compatible IRM sous X
conditions
RESONATE X4CRT-D
G437, G447 Compatible IRM sous X X
conditions
RESONATE CRT-D G424, G425 Compatible IRM sous X
conditions
G228, G248 Compatible IRM sous X
conditions
VIGILANT-X4 CRT-D.
G237, G247 Compatible IRM sous X X
conditions
VIGILANT CRT-D G224, G225 Compatible IRM sous X
conditions

Tableau.1-2. Générateurs d'impulsions pour DAl — Systéme de défibrillation compatible IRM sous.conditions ImageReady

Composant Numéro(s)de Compatibilité IRM 15T 3T
modéle
Générateurs d'impulsions pour.DAI
D174,.D175, D176;D177 | Compatible IRM-sous X
AUTOGEN EL-DAI conditions
D044, D045, D046; CompatibleIRM:sous X
AUTOGEN MEIAI D047 conditions
D320, D321 Compatible IRM'sous X
conditions
CHARISMA EL DAI
D332, D333 Compatible IRM sous X X
conditions
D150, D151, D152, Compatible IRM sous X
DYNAGEN EL DA D153 conditions
DYNAGEN MINI DAI D020, D021, D022, CompatiblgllRM Sous X
D023 conditions
D140, D141, D142, CompatibleIRM sous X
INOGEN EL DAI D143 conditions
DO10, DO11, D012, Compatible IRM sous X
INOGEN MINI DAI DO3 conditions
MOMENTUM EL DA D120,.D121 Compatibl_e'IRlVI Sous X
conditions
D050, D051, D052, Compatible IRM'sous X
ORIGEN EL DAI D053 conditions
D000, D001, D002, Compatible IRM sous X
ORIGEN MINI DA D003 conditions
D500, D501 Compatible IRM sous X
conditions
PERCIVA HF DAI
D512, D513 Compatible IRM sous X X
conditions
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Tableau 1-2. Générateurs d'impulsions pour DAI — Systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady (suite)

Composant Numéro(s) de Compatibilité IRM 15T 3T
modéle
D400, D401 Compatible IRM sous X
conditions
PERCIVA DAI
D412, D413 Compatible IRM sous X X
conditions
D520, D521 Compatible IRM sous X
conditions
RESONATE HF DAI
D532, D533 Compatible IRM sous X X
conditions
D420, D421 Compatible IRM sous X
conditions
RESONATE EL DAl
D432, D433 Compatible IRM sous X X
conditions
D220, D221 Compatible IRM sous X
conditions
VIGILANT EL DAI
D232, D233 Compatible IRM sous X X
conditions

Tableau 1-3.. -Sondes et accessoires - Systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady

Composant Numéro(s) de Compatibilité IRM 15T 3T
modele

Sondes et accessoires

Sondes atriales droites et accessoires

Sondes de stimulation RINELINE Il Sterox 4479, 4430 Compatible IRM sous X X
conditions

Sondes de stimulation FINELINE Il Sterox EZ 4469,4470, 4471, Compatible IRM sous X X
4472, 4473, 4474 conditions

Manchens de suture pour.sondes FINELINE |1 6220, 6221 Compatible IRM sous X X
conditiens

Sondes de stimulation INGEVITY MRI (fixation a |, 7735, 7736 Compatible IRM seus X X
barbes) conditions

Sondes de stimulation INGEVITY MRI (Fixation 7140, 7741, 142 Compatible IRM sous X X
active a vis rétractable) conditions

Manchon de suture pour sondes IRM INGEVITY | 6402 Compatible IRM sous X X
conditions

Obturateur de port de sonde 15<1 45 Compatible'tRM sous X X
conditions

Sondes ventriculaires droites.et accessoires

Sondes ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - Simple coil. | -0128, 0138, 0170, Compatible IRM'sous X
0171,'0180, 0181, conditions
0182, 0183
Sondes ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - Simple 0127, 0129, 0137, Compatible IRM sous X
coil? 0139, 0172, 0173 conditions
Obturateur de port de sonde DF-1 pour sondes | 6996 Compatible IRMsous X
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - Simple coil conditions
Sondes ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - Double coil | 0148, 0157, 0158, Compatible [RM sous X
0174, 0175, 0176, conditions
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
Sondes ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - Double 0143, 0147, 0149, Compatible IRM sous X
coil? 0153, 0159 conditions
Sondes de défibrillation ENDOTAK RELIANCE 0262, 0263, 0265, Compatible IRM sous X X
(DF4) 0266, 0272, 0273, conditions

0275, 0276, 0282,




Introduction au systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions 1-5
Conditions d'utilisation de I'lRM

Tableau 1-3. Sondes et accessoires - Systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady (suite)

Composant Numéro(s) de Compatibilité IRM 15T 3T
modele

0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,

0296
Sondes de défibrillation RELIANCE 4-FRONT 0636, 0650, 0651, Compatible IRM sous X X
(DF4) 0652, 0653, 0654, conditions

0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696

Manchen de suture pour sondes RELIANCE 4- 6403 Compatible IRM sous X X
FRONT conditions

Sondes ventriculaires gauches et accessoires

Sondes ACUITY Spiral 4591, 4592, 4593 Compatible IRM sous X
conditions
Manchon de'suture poursondes ACUITY 6100 Compatible IRM sous X
Spiral? conditions
Sondes de stimulation ACUITY X4 (154) 4671, 4672, 4674, Compatible IRM sous X X
4675,46717, 4678 conditions
Manchon de‘suture poursondes ACUITY X4 4603 Compatible IRM sous X X
conditions
Sondes EASYTRAK 2 (1S-1) 4542, 4543, 4544 Compatible IRM sous X
conditions
Manchon de suture pour sondes EASYTRAK 2 6773 Compatible IRM sous X
conditions
Obturateur de port de sonde’IS4/DF4 7148 Compatible IRM sous X X
conditions
Obturateur de port de sonde.IS-1 7as Compatible'IRM sous X
conditions

a.~ Ces appareils ne sont plus’commercialisés dans I'UE et ne portent plus un marquage CE actif. Ces-appareils,-ainsi‘que les systémes compatibles IRM sous
conditions dont ils font partie; sont toujours pris en charge par Boston Scientific:

CONDITIONS D'UTILISATION-DE L'IRM

Il est nécessaire de’se conformer aux.conditions d'utilisation suivantes pour qu’un’patient portant un systéme
de défibrillation ImageReady passe un examen par1RM. Il'est nécessaire de ‘controlerde respect-des conditions
d'utilisation avant chaque examen, afin de s'assurer de I'utilisation des-informations les plus récentes destinées
a évaluer I'admissibilité du patient et sa préparation-a un.examen compatible IRM sous conditions.

Cardiologie

1. Le patient est porteur d'un systeme de défibrillation compatible IRM sous-conditions ImageReady (voir
"Description du systéme" en page 1-2).

Seuls un générateur d'impulsions et une ou.plusieurs sondes compatibles IRM sous conditions de
Boston Scientific, dont tous les ports sont branch€s sur une sonde-ou recotverts d'un obturateur,
constituent un systéme de défibrillation ImageReady-compatible’ IRM.sous conditions. Un générateur
d'impulsions compatible IRM sous conditions d'un‘autre fabricant combiné a une sonde compatible
IRM sous conditions de Boston Scientific (ou-vice versa).ne constitue pas un systéme compatible IRM
sous conditions.

2. Aucun autre dispositif implanté, composant ou accessoire présent actif ou abandonné, tel que des
adaptateurs de sonde, des rallonges, des sondes ou des générateurs d'impulsions.
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Radiologie

Aucune atténuation des risques associés aux scans IRM n' a été démontrée lorsque d'autres implants
cardiaques ou accessoires tels que des adaptateurs de sonde, des rallonges ou des sondes ou
générateurs d'impulsion abandonnés sont présents.

3. Le générateur d'impulsions est en Mode Protection IRM au cours de I'examen.

4. Dés que le Mode Protection IRM est programmé, le patient doit étre sous surveillance continue par
oxymétrie pulsée et électrocardiographie (ECG). S'assurer qu'un traitement relais est disponible
(réanimation).

5. Le patient est jugé cliniquement capable de se passer d'une protection contre les tachycardies tant que le
générateur d'impulsions est en Mode Protection IRM.

6. Le patient'n'a pasiune température€levée ou une thermorégulation perturbée au moment de I'examen.

7. Emplacement de l'implantation du générateur.d‘impulsions restreint a la région pectorale gauche ou
droite

8. ~Au moinssix (6).semaines-se sontécoulées depuis |I'implantation et/ou toute révision de la sonde ou
modification chirurgicale-du systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions.

Période de.six semaines pour la’ guérison et la cicatrisation, ce qui réduit I'impact des risques
potentiels associés-aux scans IRM-tels que le réchauffement ou le mouvement.

9.~ Aucune preuve de sondefracturée ou d'intégrité du systéme générateur d'impulsions-sonde compromise.

L'atténuation.des risques assaciés aux'scans IRM n'a pas‘été démontrée si la sonde et/ou l'intégrité
du systéme sonde-<générateur d'impulsions sont compromises.

Ce.manuel. présente'utilisation d'un nouveau paramétre permettant de limiter |'exposition aux RF lors de
certains'scanners de 3 7.

B,.auic €St une;mesure-de I'exposition aux RF quiest différente de-la DAS. Ce parametre est utilisé au lieu de la
DAS pour limiter les scanners de 3.T-ayant un-repere de patient (isocentre du scanner) situé en dessous de la
vertebre (7, By,qis N'€st.pas affiché sur tous les scanners de 3 T.

Important : Sivous ne:connaissez pas le'parametre B, .. ou si vous ne savez pas s'il est présent sur
votre scanner 3 T, vous pouvez soit limiter les scanners a 1,5 T-et au mode normal, soit contacter le
fabricant du scanner d'IRM pour.en savoir plus.

1. Uniquement les scanners horizontaux fermés utilisant le proton d'hydrogéne

2. Force d'aimant IRM de 1,5 T (64 MHz) ou 3. T'(128 MHz)

3. Gradient spatial non supérieur a 50 T/m’(5 000 G/cm)

4. Limites d'exposition aux RF :
15T

e Le mode de fonctionnement normal® doit.étre-utilisé pendant toute la session d'examen ‘actif (DAS moyenné-sur le corps
entier, < 2,0 watts/kilogramme (W/kg) ; DAS téte, <3,2'W/kg)

3 T (repére du patient/isocentre du scanner au niveau-ou au-dessus de lavertébre C7)

e Le mode de fonctionnement normal ou le mode de fonctionnement contrélé.de premier-niveau doit étre utilisé pendant
toute la session d'examen actif

3 T (repére du patient/isocentre du scanner en dessous de la vertébre (7)
* By, qys doit étre < 2,8 microtesla (uT)

ATTENTION : S la valeur du paramétre B, .,
3 T comportant un repére de patient (isocentre du scanner) sous la vertébre (7. Ces examens ne respectent pas les conditions
d'utilisation radiologiques.

¢ N'est pas affichée sur le systéme du-scanner IRM a 3 T, ne pas réaliser de scanner de
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5. Limites du champ de gradient : Fréquence de balayage du gradient spécifié maximum < 200 T/m/s par axe

6. 1l n'y a pas de restrictions quant au positionnement du systéme de défibrillation au sein de la bobine intégrée du scanner IRM.
L'utilisation d'une bobine réceptrice seule n'est pas limitée. Une bobine locale de transmission seule ou une bobine locale de
transmission/réception peut étre utilisée si elle n'est pas placée directement sur le systeme de défibrillation.

7. Patient en position de décubitus dorsal ou ventral uniquement.

8. Le patient doit étre sous surveillance par oxymétrie pulsée et électrocardiographie (ECG) pendant toute la durée ou le générateur
d'impulsions est en Mode Protection IRM. S'assurer qu‘un traitement relais est disponible (réanimation).

a. Conformément a la norme CEI'60601-2-33, 201.3.224, 3e édition.

La réponse du systéme a des conditions autres que celles listées ci-dessus pour les conditions radiologiques
décrites dans le tableau précédent n'a pas été évaluée.

Y . ~Pour les scanners de 3 T avec un repére du patient (isocentre
\.du scanner) au niveau ou au-dessus de la vertebre C7, réaliser
I'examen en mode de fonctionnement normal ou en mode de

Lfqnctionnement contrélé de premier _niveau uniquement

[ Pour les scanners de'3-T avec un repére de patient (isocentre
| du scanner) en-dessous de la vertebre C7, le,paramétre B, pyg
doit-étre < 2;8(microtesla (uT)

Pour les scanners de 3 T avec un repére.du-patient(isocentre’du scanner) au-niveau ou'au-dessus de la
vertébre (7, I'examen doit étre réalisé en mode de fonctionnement normal.ou en.mode de fonctionnement
contrdlé de premier niveau uniquement. Lorsque lexepére du. patient (isocentre du scanner) se situe en
dessous de la vertébre (7, le parametre B, ., doit-€tre <2,8 microtesla (WT)“En cas d'utilisation d'un scanner
qui n'affiche pas B¢, ne pas réaliser de scanner de 3T sile repere du patient (isocentre du scanner) se situe

en dessous de la vertebre (7.

Figure 1-1. Restriction des paramétres pour les scanners IRM de 3 T
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MODE PROTECTION IRM

En préparation d'un examen par IRM, le générateur d'impulsions doit étre programmé en Mode Protection IRM
a l'aide du programmateur. Mode Protection IRM — modifie certaines des fonctions du générateur d'impulsions
afin d'atténuer les risques liés a I'exposition du systéme compatible IRM sous conditions ImageReady a
I'environnement IRM. Pour obtenir une liste des caractéristiques et des fonctions qui sont suspendues en Mode
Protection IRM, voir "Généralités sur le Mode Protection IRM" en page 2-3.

CONCEPTS DE BASE IRM

L'IRM est un outil de diagnostic qui utilise trois types de champs magnétiques et électromagnétiques afin de
prendre une image des-tissus mous dans le corps :

e Un champ-magnétique statique généré par une bobine électromagnétique supraconductrice, dont la
puissance atteint 1.5 Tou 3 T.

«."Des champs magnétiques de gradient d'une-intensité beaucoup plus faible, mais avec des fréquences de
modification élevées-dans le-temps. Trois ensembles de bobines de gradient sont utilisés pour créer les
champs de gradient.

¢ Unchamp.de radiofréquence (RF) pulsé produit par des bobines de RF par transmission (environ 64 MHz
pour1,5T et 128 MHz pour-3 T)

Ces,champs‘peuvent créer des forces-physiques.ou des-courants électriques qui sont susceptibles d'affecter le
fonctionnementdes dispositifs médicaux implantables actifs (DMIA), tels que les générateurs d'impulsions et
les sondes. Par-conséquent, seuls les patients dans’lesquels ont été-implantés un systéme compatible IRM sous
conditions-peuvent prétendre a un-examen..De plus, en respectant les conditions d'utilisation de.I'IRM,
exposées dans,ce guide technigue ("Conditions d'utilisation de I'lRM®"en page 1-5), les patients-qui portent un
systéme compatible\IRM sous-conditions ImageReady peuvent passer des examens par. IRM-avec des risques
limités selon la meilleure norme.de soins:actuelle.

ATTENTIONS ET PRECAUTIONS DU SYSTEME DE DEFIBRILLATION COMPATIBLE IRM SOUS CONDITIONS

Généralités

ATTENTION ;" , Réaliser un-examen par IRM,sur le patient n'est.pas conforme aux-exigences de compatibilité
IRM sous conditions du systemedimplanté ‘et peut entrainer:de graves blessures; voire le déces du patient et/ou
des dommages sur le“systéme implanté, si toutes les conditions-d'utilisation relatives a I'lRM ne sont pas
remplies ("Conditions d‘utilisation-de I'lRM"¢en page1-5).

Pour connaitre les événements indésirablespotentiels susceptibles de:survenirdorsque les conditions
d'utilisation sont remplies ou-non, voir *Evénements indésirables.potentiels".en page1-10.

ATTENTION :  Effectuer un examen par IRM lorsque-I'état Explantation est atteint peut entrainer I'épuisement
prématuré de la batterie, la réduction de-la fenétre de remplacement du dispositif ou une absence soudainede
traitement. Aprés la réalisation d'un examen-par IRM sur un-dispositif-ayant atteint I'état)Explantation, vérifier
le fonctionnement du générateur d'impulsion et programmer le remplacement du_dispositif.

ATTENTION : Lorsque le parametre Durée est.programme;sur unevaleur autre qu Arrét, le.patient doit étre
hors de I'RM avant que le temps programmé ne soit écoulé. Dansle cas contraire;.le patient-ne remplira plus
les conditions d'utilisation ("Conditions d'utilisation de I'lRM" en page 1-5).

ATTENTION : Déterminer le type de bips avant une IRM. Les Bips.d‘armature-peuvent étre inutilisables apres
un examen par IRM. L'entrée en contact avec le champ magnétique puissant'd’un appareil d'IRM peut entrainer
une perte permanente du volume des Bips d'armature. Il ne peut pas étre récupéré, méme aprés avoir quitté
I'environnement d'IRM et avoir désactivé le Mode Protection IRM. Pour le bip d'armature, avant de procéder a
une IRM, le médecin et le patient doivent évaluer I'avantage de I'lRM par rapport au risque de perdre le

bip ; aprés I'IRM, effectuer un test d'évaluation du bip pour déterminer si le bip est utilisable. Si les bips ne
sont plus utilisables, il est vivement conseillé de suivre les patients sous LATITUDE NXT aprés un examen
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par IRM, si ce n'est pas déja le cas. Sinon, un suivi hospitalier tous les trois mois est fortement recommandé
pour controler les performances du dispositif.

REMARQUE :  Pour savoir comment déterminer le type de bips, voir I'annexe « Déterminer le type,de bips »
de ce manuel. Pour obtenir des instructions sur I'exécution du test d'évaluation du bip, voir I'étape Evaluer
I'appareil dans "Aprés I'examen” en page 2-12.

ATTENTION :  En Mode Protection IRM, la tachycardie du patient ne sera pas traitée (ATP et défibrillation y
compris) et si le mode brady est programmé sur Arrét, il ne sera pas soumis a une stimulation bradycardique
(stimulation relais y compris) et ne recevra pas de traitement par resynchronisation cardiaque. Par conséquent,
le patient doit étre suivi continuellement pendant toute la durée du Mode Protection IRM du systéme, y
compris pendant I'examen.

ATTENTION :_* Sila valeur du paramétre B, o, n'est pas affichée sur le systeme du scanner IRM a 3 T, ne pas
réaliser de.scanner de 3 T comportant un repéere de patient (isocentre du scanner) sous la vertébre (7. Ces
examens,ne respectent pas les conditions.dutilisation radiologiques.

Considérations relatives a la programmation

ATTENTION: .Si le parameétre Durée Protection IRM est programmé sur Arrét, le patient ne recoit pas de
traitement anti-tachycardie, tandis que les options de stimulation sont définies sur Arrét ou Asynchrone jusqu'a
ce-que le générateur d'impulsions quitte le Mode Protection IRM et repasse en fonctionnement normal.

ATTENTION::. - Faites preuve de prudence lors de-la programmation du Mode Protection IRM chez les patients
stimulo-dépendants-présentant des-seuils de.stimulation ventriculaire droit et atrial droit élevés sur la ou les
sondes-stimulées (> 2,0'V). L'amplitude de stimulation maximale en Mode Protection IRM est de 5,0 V, ce qui
peut limiter la marge-de sécurité det'amplitude de stimulation disponible chez les patients présentant des
seuils.de stimulation élevés. L'incapacité a maintenir-une marge de sécurité suffisante pour I'amplitude de
stimulationpeut se traduire par-une perte de capture.

ATTENTION : ) En Made Protection IRM, Je traitement.de-la-tachycardie est suspendu. Le systéme ne détectera
pas les arythmies-ventriculaires et le patient-nerecevra pas la-stimulation-antitachycardique ou le traitement de
défibrillationpar choc jusqu'a ce que le générateurd'impulsion repasse en fonctionnement normal. Procéder a
['examen.uniquement si lepatient estjugé cliniquement capable-de se passer d'une protection contre les
tachycardies tant.que le générateur-d'impulsion est.en Mode ‘Protection [RM.

ATTENTION : Si:Mode Brady est programmé sur.Arrét en Mode Protection IRM, le traitement de la
bradycardie ‘etle traitement par.resynchronisation-cardiaque(CRT)-sont suspendus:-Le patient ne recevra pas
de stimulation tant que le.générateur.d'impulsions ne repassera pas en‘fonctionnement normal. Programmez
le Mode Brady sur Arrét‘en Mode Protection’IRM et procédez a I'examen uniquement:si-le patient est jugé
cliniguement capable‘de se passer d'un traitement de la bradycardie (y compris la‘dépendance a la stimulation
ou le besoin de stimulation overdrive) et.de-CRT (resynchronisation) et-.d'un traitement par resynchronisation
cardiaque tant que le générateur d'impulsions est-en Mode Protection IRM.JI est recommandé d'avoir un
programmateur sous tension a proximité de‘la salle.d'IRM dans'le cas'out le patient présenterait tn -besoin
urgent de stimulation. Les patients présentant I'une des pathologies -existantes suivantes sontsusceptibles de
développer une dépendance a la stimulation transitoire™:

e Présentant un risque de bloc AV-intermittent-(par exemple,avec un bloc AV progressif;‘ou des antécédents
de syncope inexpliquée)

e Présentant un risque de bloc trifasciculaire (par exemple,.un-bloc de branche ou un intervalle PR > 200 ms
avec bloc de branche gauche (BBG) ou autre|bloc bifasciculaire)

ATTENTION : Le risque d'arythmie peut étre augmenté.parla stimulation asynchrone (AOQ, VOO, DOO). Lors
de la programmation asynchrone pendant le Mode Protection IRM,-sélectionnez une fréquence de stimulation
qui évite la stimulation compétitive et minimise la durée en Mode Protection IRM.
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ATTENTION : Si les traitements antibradycardique, CRT ou antitachycardique sont désactivés avant I'entrée en
mode Protection IRM, le traitement restera désactivé a I'écoulement de la Durée Protection IRM apreés la
période programmée.

Mode de sécurité

ATTENTION :  Ne pas réaliser d'examen par IRM sur un patient dont le dispositif est passé en mode de
sécurité. La stimulation en mode de sécurité est unipolaire VI, ce qui, dans un environnement d'IRM, soumet
le patient a un risque accru d'induction de I'arythmie, de stimulation inadéquate, d'inhibition de la stimulation,
ou encore de capture ou de stimulation intermittente irréguliére.

ATTENTION :  En cas-d’anomalies irrémédiables ou répétitives pendant que le dispositif est programmé en
Mode Protection/IRM, le comportement ultérieur du dispositif sera déterminé par le réglage du Mode Brady en
Mode Protection IRM.

o  Sile‘Mode Brady IRM‘est programmé-sur Arrét; le dispositif passe en Mode de sécurité (la stimulation
unipolaire’'VVI et le traitement antitachycardique sont activés en permanence).

e _(Si-le Mode BradyIRM est programmeé-sur stimulation asynchrone (AQO, VOO, DOOQ), les traitements
antibradycardiques et@ntitachycardiques sont désactivés en permanence.

Exclusions de-zone Il du centre IRM

ATTENTION': - Le programmateur est incompatible IRM et doit rester en dehors de la zone IIl (ou zone
supérieure) du.centre IRM commele stipule-l’American College of Radiology dans le Guidance Document for
Safe MR Practices'. Le Programmateur ne doit en-aucun cas étre placé dans la salle d'IRM, la salle de contrdle
ou leszones IIl oudV du site'IRM.

ATTENTION:" L'implantation-du_systéeme est.impossible dans:la zone Ill (et les zones supérieures) d'un centre
IRM comme le-stipule |'American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices!. Certains des
accessoires accompagnant les’générateurs d'impulsions.et les.sondes, notamment.le tournevis
dynamemeétrique et les guides du mandrin;.ne sont-pas compatiblesRM sous:conditions et ne doivent en
aucun cas étre placés dans la-salle d'IRM, 1a salle’de contrdle ou les zonesdll-ou IV.du-centre:|RM.

Précautions

PRECAUTION :*_Le médecin chargé de paramétrer les valeurs du mode Protection IRM doit. exercer son
jugement professionnel afin de-déterminer la-capacité individuelle d'un patient.a tolérer les parameétres de
I'appareil requis pour un €xamen.compatible IRM sous conditions, ainsi‘que les conditions physiques requises
au cours d'un examen par IRM-(par exemple, temps prolongé en décubitus dorsal).

PRECAUTION : La présencedu systéme de défibrillation'implanté peut entrainer des artéfacts sur lesclichés
de I'lRM (voir "Préparation du patient.pour l'examen” en-page 2<11).

REMARQUE :  L’ensemble des risques normaux,associés a une IRM s’applique a une IRM.avec le systéme.de
défibrillation compatible IRM sous conditions. Consulter la documentation de I'appareil.d’IRM pour obtenir-une
liste compléte des risques associés a un examen'par IRM.

REMARQUE :  D'autres dispositifs implantés ou, I'état du patientpeuvent rendre le patient non admissible a

un examen par IRM, quel que soit I'état du systéme de défibrillation compatible-IRM sous-conditions
ImageReady du patient.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
Les événements indésirables potentiels différent si les conditions d'utilisation de I'lRM ("Conditions d'utilisation

de I'lRM" en page 1-5) sont remplies ou non. Pour une liste compléte des événements indésirables potentiels,
consulter le manuel technique du médecin pour le générateur d'impulsions.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Faire passer un examen par IRM a des patients lorsque les conditions d'utilisation sont remplies pourrait
entrainer les événements indésirables potentiels suivants :

¢ Induction d'arythmie

e Bradycardie

e Décés du patient

e Géne du patienten’raison d'un léger mouvement ou d'une chauffe du dispositif

o Effets secondaires de la stimulation a une fréquence fixe élevée, telle qu'une compétition avec des rythmes
et des‘arythmies intrinséques. Une stimulation compétitive peut augmenter la fréquence d'arythmie
induite par:stimulation jusqu’a-ce que I'appareil soit reprogrammé.

o Syncope

o~ Aggravation de l'insuffisance cardiaque

Faire'passer-un examen pariRM a des.patients lorsque les conditions d'utilisation ne sont PAS remplies
pourrait .entrainer-les événements indésirables potentiels. suivants :

e Induction d’arythmie

e.. Bradycardie

¢/ _Endommagement du générateur-d‘impulsions et/ou‘des sondes

o . 'Comportement instable du'générateur d'impulsions

e . Stimulation-inappropriée, inhibition'de la stimulation, échec de la stimulation

* Fréquenceiaccrue dedélogement deda.sonde{dans un délai de six semaines aprés-'implantation ou la
révision du systéme)

e (apture-oustimulation irréguliére ou intermittente

e Perte du traitement.de défibrillation

e Modifications du seuil de stimulation

e Décés du patient

e Geéne du patient en raison d'un‘mouvement ou de I'échauffement:du dispositif
e Mouvement physique du générateur d'impulsion et/ou des‘sondes

e Modifications de la détection

e Syncope

e Aggravation de l'insuffisance cardiaque
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PROCEDURE DE L'EXAMEN PAR IRM

2-1

CHAPITRE 2
Ce chapitre traite des sujets suivants :
*  "Flux de patients” en page 2-2
¢ "Généralités sur le Mode Protection IRM" en page 2-3
«  "Activités pré-examen” en page 2-4

» "Aprésl'examen” en page 2-12



2-2 Procédure de I'examen par IRM
Flux de patients

Avant de procéder a un examen par IRM, vérifier que le patient et le scanner IRM remplissent les conditions
d'utilisation IRM ("Conditions d'utilisation de I'lRM" en page 1-5). Cette vérification doit étre effectuée avant
chaque examen, afin de s'assurer de I'utilisation des informations les plus récentes destinées a évaluer
I'admissibilité du patient et sa préparation a un examen compatible IRM sous conditions.

ATTENTION :  Réaliser un examen par IRM sur le patient n'est pas conforme aux exigences de compatibilité
IRM sous conditions du systéme implanté et peut entrainer de graves blessures, voire le décés du patient et/ou
des dommages sur le systéme implanté, si toutes les conditions d'utilisation relatives a I'lRM ne sont pas
remplies ("Conditions d'utilisationcde I'IRM" en page 1-5).

Pour connaitre les événements indésirables potentiels susceptibles de survenir lorsque les conditions
d'utilisation sont remplies ou non, voir-"Evénements indésirables potentiels” en page 1-10.

FLUX DE PATIENTS

Un exemple de séquence de roulement des-patients pour un patient qui porte un systéme de défibrillation
ImageReady) et qui-a_besoin.d'un examen parIRM est décrit ci-dessous. Pour obtenir une description plus
détaillée.de la.procédure-de programmation-et de passage de I'examen, voir ce chapitre.

1. IRM-recommandée au_patient par un spécialiste (par exemple, orthopédiste ou oncologue).

2.~ Le patient, le-spécialiste-ou le radiologue contacte le médeciniimplanteur/le cardiologue qui s'occupe du
systéme de défibrillation compatible IRM sous-conditions-du patient.

3. Le médecinimplanteur/cardiologue détermine 1'éligibilité du patient a un examen selon les informations
figurant dans ce-guide technique, €t assure la-communication‘de I'éligibilité du patient aux professionnels
de santé concernés par la pratique de I'examen par IRM. Utilisez le programmeur pour déterminer le type
de“bips (pour plus-d'informations surla détermination.du type.de bips, voir I'annexe « Déterminer le type
de bips» de ce:manuel)."dans le cas des bips d'armature,.avant d'effectuer une IRM, le-médecin et le
patient doivent apprécier I'avantage potentiel-que présente la procédure par rapport aux risques de perdre
les Bips (Figure 2-9 Boite>de dialogue Résumé - Bips.arrétés.en page 2-11).

4. ~Sile patient est éligible; le Programmateur-est utilisé pour mettre le générateur-d‘impulsions en mode
Protection IRM:le plusctardivement possible’avantl’examen. Assurer le suivi.continuidu patient en mode
Protection.IRM. Le rapport de-parameétres du mode Protection.IRM est imprimé,.placé dans le dossier du
patient et remis au personnel de-radiologie; Le rapport documente les parametres et les détails du mode
Protection\|RM. Si Ja fonction.Durée est utilisée;.le rapport comprend I'heure et la date exactes d'expiration
du Mode Protection IRM.

5. Le radiologue vérifie le dossier du-patient et'établit'la.communication-avec le médecin implanteur/le
cardiologue. Si la fonction Durée est utilisée, le radiologue vérifie-qu'il reste suffisamment de temps pour
faire passer I'examen. Assurer le suiviccontinu du patient avant; pendant-et aprés I‘examen par [RM.

REMARQUE : Le patient doit étre sous surveillance pendant toute la durée ot le systéme'est en.mode
Protection IRM. Le suivi continu.implique de-maintenir un contact vocalet visuel normal,.ainsi que la
surveillance de I'oxymétrie pulsée et de'ECG pendant toute la durée ot le générateur d'impulsions.est en
mode Protection IRM. S'assurer de la-disponibilité d'un défibrillateur éxterne et de la présence du
personnel de réanimation cardio-pulmonaire (RCP) spécialisé lorsquele patient est placé en Mode
Protection IRM.

6. Le patient subit un examen établi selon les conditions d'utilisationdécrites dans ce’guide technique.

7. Le générateur d'impulsions est remis en fonctionnement:pré-IRM; automatiquement si le paramétre Durée
a été défini ou bien manuellement a I'aide du Programmateur. Effectuer les tests de suivi du systéme
implanté. Dans le cas des bips d'armature, effectuer un test d'évaluation des bips pour déterminer si les
bips d'armature sont utilisables (voir I'étape Evaluer |'appareil'dans "Aprés I'examen" en page 2-12. Si les
bips ne sont plus utilisables, il est vivement conseillé de suivre les patients sous LATITUDE NXT aprés un
examen par IRM, si ce n'est pas déja le cas. Sinon, un suivi hospitalier tous les trois mois est fortement
recommandé pour contrdler les performances du dispositif.
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GENERALITES SUR LE MODE PROTECTION IRM
Avant de faire passer un examen par IRM au patient, un systéme de défibrillation compatible IRM sous
conditions ImageReady doit &tre programmé sur le Mode Protection IRM a I'aide du Programmateur. Voir
"Programmation du générateur d'impulsions pour un examen" en page 2-4 pour obtenir de plus amples
informations sur le générateur d'impulsions dans le Mode de Protection IRM.
Le traitement de la tachycardie est suspendu en Mode Protection IRM,
Les options du mode de stimulation comprennent une stimulation asynchrone (DOO, AOO, VOO) ou pas de
stimulation (Arrét). La stimulation asynchrone ne doit étre utilisée que si le patient est stimulo-dépendant. Si
Mode Brady Protection IRM estcprogrammé sur Arrét, le patient ne recevra le traitement qu'aprés avoir quitté le
Mode Protection IRM. Arrétcdoit uniquement étre utilisé si le patient est jugé cliniquement capable de ne
recevoiraucune stimulation pendant que le générateur d'impulsions est en Mode Protection IRM, y compris
durant I'examen.
Considérations a prendre en compte avant la sélection de la stimulation asynchrone !
e Déterminez si le patient est stimulo-dépendant.
e Déterminezla ou les chambres-devant étre stimulées.

e Envisagez la:possibilité d'une.induction-d‘arythmie’avec une stimulation asynchrone.

o Les.patients présentant I'une des pathologies existantes suivantes sont susceptibles de développer une
dépendance-a la stimulation transitoire-:

1., Présentant un risque de bloc AV-intermittent (par exemple, avec un bloc AV progressif, ou des
antécédents.de syncope inexpliquée)

2, Présentant un risque de-bloc trifasciculaire (par.exemple, un bloc'de branche ou un intervalle PR >
200 ms avec bloc de branche’gauche.(BBG) ouautre bloc bifasciculaire)

Le'Bip est arrété en'mode de, protection IRM..Les bips-d'armature resteront réglés sur Arrét a la sortie du mode
Protection IRM (Figure 2-9-Boite.de"dialogue Résume - Bips arrétés en.page 2-11). Dans le cas des bips
d'armatureeffectuez une évaluation des,bips (voir I'étape « EvaluerT'appareil » dans "Aprés I'examen” en page
2-12) et.déterminez si les-bips sontutilisables apres-tune IRM\("Aprés 'examen" en page 2-12). Si les bips ne
sont plus utilisables, il-est vivement conseillé de suivre Jes'patients.sous LATITUDE NXT aprés un examen

par IRM, si ce n'estpas déja.le cas. Sinon, un suivi hospitalier tous les trois mois.est fortement recommandé
pour controler les performances du dispositif.

Les caractéristiques et fonctions suivantes sont suspendues-en Mode Protection-IRM ;

e Détection bradycardique

o Détection et traitement de la tachycardie

¢ Seuil(s) automatique(s) PaceSafe

 Diagnostics quotidiens (Impédance de la sonde, Amplitude intrinséque, Seuil de stimulation)

o (apteurs de mouvement et de respiration

e Détection aimant

o Télémétrie RF

¢ Surveillance de la tension de la batterie
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o Stimulation multisite ventriculaire gauche (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4 G347,
VIGILANT X4 G247)

Les conditions suivantes, relatives au dispositif, empécheront I'utilisateur d'avoir la possibilité de basculer en
Mode Protection IRM (voir le guide de référence du générateur d'impulsions pour obtenir des informations
additionnelles a propos de ces conditions) :

o |'état de capacité de la pile est Insuffisant

e Le générateur d'impulsions est en Mode Stockage

o Le générateur d'impulsions est endViode Bistouri Electrique

o Le générateur d'impulsions-fonctionne en mode Safety Core (Mode de sécurité)

e Un'test diagnostique est en, cours

o Une.exploration EP est en cours

REMARQUE: - Six-heures'en Mode, Protection IRM diminuent la longévité du générateur d'impulsions
d’environ 3 jours (CRT-D)-ou 4 jours (DAI).

ATTENTION : - Effectuer-un examen parIRM lorsque I'état Explantation est atteint peut entrainer I'épuisement
prématuré de-la batterie, la réduction’de la fenétre de remplacement du dispositif ou une absence soudaine de
traitement. Aprés.la réalisation d'un examen par IRM sur un dispositif ayant atteint I'état Explantation, vérifier
le fonctionnement du ‘générateur d'impulsion et‘programmer le remplacement du dispositif.

ACTIVITES PRE-EXAMEN
Trois. activités sont requises avant.Ja réalisation deI'examen-par IRM: :

1.7 Préparer le-générateur d'impulsions pour I'examen en le‘programment en.Mode Protection/|IRM
("Programmationcdu générateur d'impulsions pour un'examen" en page 2-4)

2. Confirmerles paramétres et les configurations du scanner IRM.("Confirmation des paramétres et de la
configuration deI'appareil d'IRM*.en page 2-11)

3. Préparer le patient pourd‘examen("Préparation du patient-pour I'examen” en-page 2-11)
Programmation du générateur d'impulsions pour un-examen

Utiliser le programmateur pourprogrammer le générateur<d‘impulsions en Mode Protection IRM.

REMARQUE :  Voir "Attentions et précautions-du systéme de défibrillation‘compatible IRM sous
conditions" en page 1-8 pour obtenir.une liste:compléte’des avertissements et-des précautions.

REMARQUE :  Maintenez I'accés a I'antenne.du programmateur.étant donné que-la.téte de télémétrie
est nécessaire pour passer en Mode Protection IRM.

PRECAUTION : Le médecin chargé de paramétrer les valeurs du mode Protection IRM doit exercer son
jugement professionnel afin de déterminer la capacité individuelle d'un patient:a toléréerles parametres de
I'appareil requis pour un examen compatible IRM-sous conditions; ainsi que-les conditions physiques
requises au cours d'un examen par IRM (par exemple, temps-prolongé ‘en décubitus dorsal).

Avant de démarrer la programmation, imprimez le Rapport param..appareil et utilisez-le comme référence pour
choisir les paramétres brady en Mode Protection IRM.

Depuis I'écran principal, utiliser le bouton Mode Tachy pour autoriser le Mode Protection IRM. L'écran Modifier
le mode de I'appareil apparait (Figure 2-1 Boite de dialogue Modifier le mode du dispositif en page 2-5).
REMARQUE :  Les écrans peuvent varier en fonction du type de bips et du type d'appareil.
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Ventriculaire

@ Aret

(@ surveiltance seute
@ surveilt. + Trait.

PROTECTION DU BISTOURI ELECTRIQUE

EI Activer la protection du bistouri électrique
Le mode Protection du bistouri électrique désactivera tous les traitements tachy.

PROTECTION IRM

I protection IRM autorisée

Le mode Protection IRM désactivera tous les traitements tachy ainsi que toutes
les fonctions de détection et de ic la fon peut étre ée sur Arrét ou

Les paramétres finaux seront programmeés sur un autre écran.
| Fermer.

Figure 2-1. Boite de dialogue Modifier le mode du dispositif

Sélectionnez le bouton Activerla protection IRM, puis choisissez Continuer pour passer en Mode Protection
IRM.

L'écran.Conditions-a vérifier-pour la.Protection IRM s'affiche (Figure 2-2 Conditions a vérifier pour la Protection
IRM en page 2-5). Cet écran résume les conditions qui doivent étre remplies pour permettre au patient de
passer un-examen compatible'IRM sous conditions. Une deuxiéme vérification est requise avant chaque
examenafin de'se prémunir contre-le risque de modifications du systéme ou chez le patient suite a
I'implantation originale:du générateur.d'impulsions/systeme.

Le systéme est désigné comme compatible IRM sous conditions conformément-aux conditions
stipulées dans le Guide technique IRM. Consultez ces conditions et la liste de contréle
récapitulative ci-dessous avant . de poursuivre,
Vérifications concernant I'appareil:

--Le patient est porteur d'un.systeme compatible IRM sous conditions ImageReady.

~’Aucun autre dispositif implanté actif ou abandonné, composant ou accessoire n'est présent.

= Le générateur d'impulsions est en mode Protection IRM au cours de I'examen.

- Le patient doit étre placé sous surveillance-continue une fois le mode Protection IRM programmé.

- Vérifier que le traitement relais est disponible (urgence externe).

—Le patient est-cliniquement capable de tolérer I'absence de protection Tachy.

—Emplacement de I'implantation du générateur d'impulsion restreint.ala région pectorale gauche ou droite:

- Au moins six semaines-se sont écoulées depuis I'implantation et/ou toute modification chirurgicale.

- Aucune preuve de sonde fracturée ou d'intégrité du systeme générateur d'impulsion-sonde’compromise.

2/} Le non-respect des,conditions spécifiées peut présenter un
" risque'de blessure grave chez le patient, voire son décés:

Figure 2-2. “Conditions'a vérifier-pour la-Protection IRM

Si les conditions-d'utilisation décrites dans‘ce manuel sont satisfaites, sélectionnez le bouton Continuer avec la
Protection IRM. L'écran Programme Protection IRM apparait alors (Figure 2-3 Boite de dialogue Programme
Protection IRM en page.2-6).

Si les conditions d'utilisation décrites dans ce'manuelne sont pas remplies, sélectionnez le“bouton Annuler
pour rétablir le fonctionnement'normal du‘systeme. Ne poursuivez-pas I'examen IRM\(le patient ne peut pas
passer d'examen par IRM).
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"Programme Protection IRM

Sélectionner le Mode brady et vérifier les paramétres Srassurer que le patient est sous surveillance jusqu’a
de stimulation. Appuyer sur « Programme Ia sortie du mode Protection IRM:
Protection IRM » pour pregrammer I'appareil.

- Le patient doit étre surveillé par oxymétrie de pouls et

_ électrocardiographie (ECG).

Mode Tachy Arrét - S*assurer qu‘un traitement relais est disponible

0 (réanimation).

Mode brady

En mode Protection IRM :

min"! - Le patient ne recevra pas de traitement de la
tachycardie(c.-a-d., pas de défibrillation et
pas d'ATP).

- La stimulation est sur Arrét ou asynchrone.

Fréquence minimum
Cavité de stim. ventri.

® A Amplitude v@---ms

Les Bips peuvent étre inutilisables aprés un examen

MGsaT par IRM.

- i, L'entrée en contact avec e champ magnétique puissant d’un
o I appareil ’IRM peur entrainer une perte permanente du

volume de I'avertisseur. Il ne peut pas étre rétabli, méme

aprés avoir

W VD Amplitude

¢ VG Amplitude

it

Durée Protection IRM 6] h

Placer la téte de télémétrie au-dessus du dispositif pour programmer la protection IRM.

Figure 2-3. Boite de dialogue Programme Protection IRM

Sélectionnez un-mode brady (Figure 2-3 Boite de dialogue Programme Protection IRM en page 2-6). Les
options'du moede de stimulation comprennent unestimulation asynchrone (DOO, AOO, VOO) ou pas de
stimulation.(Arrét). La stimulation asynchrone<ne doit étre utilisée que si le patient est stimulo-dépendant.

ATTENTION :. (Si Mode Brady est‘programmé sur Arrét en Mode Protection IRM, le traitement de la
bradycardie-et le traitement parresynchronisation cardiaque (CRT) sont suspendus. Le patient ne recevra
pas de stimulation‘tant que le générateur d'impulsions ne repassera pas en fonctionnement normal.
Programmezle-Mode Brady sur Arrét en Mode Protection IRM et procédez a I'examen uniquement si le
patient est'jugé.cliniqguement capable'de se passer d'un traitement de la bradycardie (y compris la
dépendance a'la'stimulation ou le-besoin'de stimulation overdrive) et de CRT (resynchronisation) et d'un
traitement par resynchronisation cardiaque tant'que le générateur d'impulsions est en Mode Protection
IRM. dl_est recommandé_d'avoir un‘programmateur sous tension a proximité de la salle d'IRM dans le cas
oU le-patient ‘présenterait unbesoin urgent de stimulation.-Les patients présentant I'une des pathologies
existantes)suivantes sont susceptibles de développer-une dépendance a la stimulation transitoire :

o (_'Présentant un-risque de bloc AVintermittent (par-exemple,‘avec un bloc AV-progressif, ou des
antécédents de syncope inexpliquée)

* Présentantun-risque.de bloc trifasciculaire (parexemple; un’blocde brancheou untintervalle PR >
200 ms-avec bloc de branche gauche’(BBG)-ouautre bloc bifasciculaire)

Si une stimulation asynchrene est requise, programmez les parametres de stimulation supplémentaires
suivants (Figure.2-4 Bojte de dialogue Programme Protection |RM avec paramétres en page.2-7).

e La fréquence minimum est, pardéfaut, de 20 .min" au-dessus de-la Fminen mode normal (programmable
par incréments normaux jusqu'a une valeurmaximum-de 100- min-)

REMARQUE : La stimulation en-Mode Protection IRM étant asynchrone, prenez en compte,:lors de la
définition de la fréquence minimum, la.fréquence intrinséque du. patient.afin d'éviter une stimulation
compétitive.

o ['amplitude atriale et ventriculaire-droit est de 5,0.V-par défaut (programmable par incréments.normaux.de
2,0Va5,0V, tandis que la largeur d'impulsion est fixée’a 1,0 ms.

REMARQUE :  La programmation-d'une amplitude de stimulation inférieure a.5,0 V constitue une
option en cas de stimulation extracardiaque (stimulation diaphragmatique par exemple).

ATTENTION : Faites preuve de prudence lors de la‘programmation du Mode Protection IRM chez les
patients stimulo-dépendants présentant des seuils de stimulation,ventriculaire droit et atrial droit
élevés sur la ou les sondes stimulées (> 2,0 V). L'amplitude dé stimulation maximale en Mode
Protection IRM est de 5,0 V, ce qui peut limiter la marge-de“sécurité de I'amplitude de stimulation
disponible chez les patients présentant des seuils de stimulation-élevés. L'incapacité a maintenir une
marge de sécurité suffisante pour I'amplitude de stimulation-peut se traduire par une perte de
capture.
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e L'amplitude ventriculaire gauche correspond, par défaut, a la valeur brady normale lorsqu'elle est comprise
entre 2,0 et 5,0 V (inclus) (programmable par incréments normaux entre 2,0 V a 5,0 V), tandis que la
largeur d'impulsion correspond, par défaut, au paramétre brady normal (programmable par incréments
normaux de 0,1 ms a 2,0 ms).

REMARQUE :  Si la valeur brady normale est en dehors de la plage comprise entre 20 Vet 5,0V, la
valeur de I'amplitude IRM sera le plus proche possible de I'extrémité de la plage de valeurs. Par
exemple, si la valeur brady normale est de 1,0 V, la valeur IRM sera de 2,0 V.

REMARQUE : _EnMode Protection IRM, I'amplitude de stimulation minimale autorisée est de 2,0 V.
Les patients-dont les appareils sont nominalement programmés avec une amplitude de stimulation VG
inférieure'a 2,0 V, peuvent faire I'objet d'une stimulation extracardiaque ou d'une stimulation du nerf
phrénique (SNP) en Mode Protection IRM, suite a une amplitude de stimulation VG accrue. Si le patient
n'a pas besoin de stimulation LV, pensez a programmer la chambre de stimulation ventriculaire de la
protection IRM-sur RV uniquement et minimisez la durée du Mode Protection IRM.

b4 2
sélecfionner le Mode brady et vérifier les paramétres S*assurer que le patient est sous surveillance jusqu’a
de stimulation, Appuyer sur« Programme, - la sortie du mode Protection IRM:
ProtegtioR YRM » pour programmer Kappgreil. - Le patient doit &tre surveillé par oxymétrie de pouls et
- électrocardiographie (ECG).
Mode Tachy Arrét - §’assurer qu’un traitement relais est disponible
@ (réanimation).
Mode brady: DOO,
En mode Protection IRM :
Fré inil 65§ min™» - Le patient ne recevra pas de traitement de la
tachycardie(c.-a-d., pas de défibrillation et
Cavité de stim. ventri. BiV, pas d'ATP).
- La stimulation est sur Arrétjou asynchrone.
@A Amplitude vV @1,0°ms
- Lés Bips/peuvent &tre. inutilisables aprés un examen
B VD Amplitude Vi@ 1,0 ms, PN
& VG Amplitud. v al ms Lentrée en contact avec le champ magnétique puissant d’un
mprituce @ @ appareil d’IRM peur entrainer une perte permanente du
2 5 volume de I'avertisseur. Il ne peut pas étre rétabli, méme
Durée Protection IRM h apres. avoir

Placer la téte de télémétrie au-dessus du dispositif pour programmer la protection IRM.

——— - P
b Programme Protection IRM J
. . J

\@ A J

Figure 2-4,- Boite de/dialogue Programme Protection IRM avec paramétres

Durée-ProtectionIRM (nominalement régléesur 6 heures, mais peut étre' programmée surArrét, 3, 6, 9,

12 heures) Lafonction-Durée en Mode-Protection IRM permet a I'utilisateur.dechoisir.la durée pendant laquelle
le.générateur d'impulsions.reste en:-Mode Protection ARM. Vérifier que I'heure etla date de I'horloge du
programmateur sont correctes-afin de garantir I'exactitude du temps d'expiration prévu (qui s'affiche sur I'écran
et sur le Rapport.des paramétres Protection IRM). Lorsque‘le temps programmeé s'est écoulé, le générateur
d'impulsions quitte automatiquement le:mode Protection IRM et retourne aux parametres précédemment
programmés, (sauf en‘ce qui concerne-les parametres des bips d'armature):

ATTENTION : Lorsque le'parameétre'Durée est programmé.surune valeur autrequ’ Arrét:-le patient doit
étre hors de I'IRM avant que le temps programmé ne soit'écoulé. Dans le cas contraire, le patient ne
remplira plus les conditions-dutilisation ("Conditions.d"utilisation de I'lRM"en page 1-5).

ATTENTION :  Si le paramétre Durée Protection-IRM est'programmé sur Arrét, le‘patient ne’recoit pas de
traitement anti-tachycardie, tandis‘que les options de stimulation sont définies sur Arrét-ou Asynchrone
jusqu'a ce que le générateur d'impulsions-quitte-le-ModecProtection-IRM et repasseen fonctionnement
normal.

Sélectionnez le bouton Programme Protection IRM: L'écran Protection IRM programmée,s'affiche lorsque le
dispositif a été correctement programmé en Mode Protection IRM aux parametres:indiqués (Figure 2-5 Boite de
dialogue Protection IRM programmeée en page 2-8).<Ne procédez pas.a I'examen‘tant que I'écran Protection IRM
programmeée ne s'est pas affichée pour confirmer que le-dispositif est en Mode Protection IRM.

REMARQUE :  Utiliser I'antenne le cas échéant pour-termineri'entrée en Mode Protection IRM. Maintenir
I'antenne en place jusqu'a réception de la confirmation que le'mode Protection IRM est programmeé.
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La Protection IRM est programmée avec les
Le dispositif est en Mode Protection IRM. paramétres suivants:
S'assurer que le patient est sous surveillance jusqu’a Mode Tachy Arrét
la sortie _du mufieA Prute(tlc.m'lRM: . e EEaty DOO
- Le patient doit étre surveillé par oxymétrie de pouls et
électrocardiographie (ECG). Fmin 65 min-t
- S'assurer qu'un traitement relais est disponible
(réanimation). Délai AV 100 ms
!’ En mode Protection IRM tel que programmeé : et BiV
- Le patient ne recevra pas de traitement de la
tachycardie(c.-a-d., pas de défibrillation et ® A Amplitude 50 V@ 1,0 ms
pas d'ATP).
i . B VD Amplitude 50 V@ 1,0 ms
- Le patient recevra uniquement une stimulation asynchrone.
4 VG Amplitude 35 V@ 04 ms
Correction VG 0 ms
Durée Protection IRM 6 h
Heure dexpiration 5 \15; 5019 04:23
programmée
[ﬁ Appuyer sur Terminer la session pour que le dispositif reste en mode Protection IRM.
Appuyer-sur Quitter Protection IRM pouf que-le dispositif quitte le mode Protection IRM.
a e A
| Désactiver Protection IRM \ Paramétres d'impression | Fin session

Figure 2-5. ' Boite de dialogue Protection IRM programmée

ATTENTION“ En<Mode Protection IRM, la tachycardie du patient ne sera pas traitée (ATP et défibrillation
y compris) et sicle mode brady est programmé sur Arrét, il ne sera.pas soumis a une stimulation
bradycardique (stimulation relais y compris) et ne recevra pas de traitement par resynchronisation
cardiaque: Par conséquent, le' patient doit &tre suivi continuellement pendant toute la durée du Mode
Protection IRM du systeme, y.compris. pendant I'examen.

Procédez,au suivi du patient pendant que le systéme.est en Mode Protection IRM. Le suivi continu implique de
maintenir un contact vocal et visuel normal,-ainsi quela surveillance de I'oxymétrie pulsée et de I'ECG pendant
toute'la durée ou le:générateur d'impulsions est.en mode Protection IRM. Au moment de I'examen par IRM,
s'assurer-de la disponibilité-d’'un défibrillateur externe et de-la présence du personnel de réanimation cardio-
pulmonaire (RCP) spécialisé pendant quele générateur d'impulsions est en Mode Protection:IRM, notamment
au cas-olr e patient-auraitcbesoin-d'étre réanimé.

Une fois que-le Mode Protection IRM @’été programmé-avec succés, imprimer une copie du Rapport Paramétres
de protection‘|RMen sélectionnant le bouton Paramétres d'impression sur I'écran Mode-Protection IRM
programmeé:.Le rapport répertorie les paramétres’en fonctionnement en-mode Protection IRM. Si la fonction
Durée est utilisée, le rapport.comprend I'neure et la-date d'expiration-du’mode Protection-IRM, remettant le
générateurd'impulsions dans les parametres pré-mode"Protection IRM.

Le rapport imprimé peut-étre placé dans le-dossier.du patient et étre utilisé-par le personnel de‘radiologie pour
confirmer, par exemple, qu'il'reste suffisamment de temps pourréaliser I'examen par IRM. Des exemples de
Rapport des paramétres.Protection-IRM sont-illustrés avec la durée réglée sur. 6 heures ( Figure E-1 Exemple de
rapport de paramétres de la protection‘|IRM avec Durée définie sur.6 heures. en page’E-1) et avec la.durée
réglée sur Arrét (Figure E-2 Exemple de rapport de paramétres de la protection|RM avec Durée définie sur
Arrét (Page 1) en page E-2).

Alors que le générateur d'impulsions esten-Mode-Protection’IRM, sélectionnez le bouton Fin'de session‘pour
mettre fin a la session en cours du programmateur (Figre 2-6 Boite de-dialogue.Confirmation de la.fin de.la
session en page 2-9).
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rConfirmation de la fin de la session

L'appareil est en mode Protection IRM.
4, Appuyer sur Fin de Session pour quitter e mode
Protection programmé de
I'appareil et terminer la session programmateur en cours.

Revenir a la session Fin session |

Figure 2-6.- ‘Boite de dialogue Confirmation de la fin de la session
Assurez-vous que les professionnels-de la santé impliqués dans la réalisation de I'examen par IRM ont recu les
numéros de modele dugénérateurd'impulsions et de la ou des sondes implantées dans le patient.
Conditions évaluées pendanta programmation

Certaines conditions empéchent de passer en Mode Protection IRM. Ces conditions incluent :

o._(Un épisode ventriculaire (tel-que celui-ci a.été-détecté et reconnu par le générateur d'impulsions) est
en-cours

. La présence d'un-aimant,est détectée par le capteur.d'aimant
o> le générateur d'impulsions-est en mode STIM'SEC ou.CHOC SEC
Si_une ou plusieurs deces conditions sont présentes, une-boite de dialogue décrivant la condition

apparait,etil est,impossible d'entrer-en mode Protection IRM. Par exemple, voir Figure 2-7 Message
d'avertissement 'Episode-en coursien page-2-9.

TATTERIB O (@ o

La protection IRM est-.actuellement inutilisable car un
épisode est’en cours-ou une opération aété initiée par I'utilisateur.

Figure 2-7. Message d'avertissement Episode en cours

En plus des conditions répertoriées ci-dessus qui empéchent I'entrée en'Mode Protection IRM, trois autres
conditions sont évaluées par le Programmateur pendant‘la programmation ¢’l'impédance de la sonde, la
durée depuis l'implantation et le seuil de stimulation:.

1.  Impédance de sonde

Une demande d'entrer en Mode Protection IRM formulée par I'utilisateur déclenche une mesure de
I'impédance de sonde dans toutes les chambres et une mesure de I'impédance de choc. Si les valeurs
d'impédance de sonde obtenues grace a ces mesures se trouvent en dehors de la plage normale
programmeée, le Programmateur affiche une boite de dialogue recommandant un examen des risques
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associés si I'utilisateur choisit de continuer. La boite de dialogue demande de choisir entre poursuivre
en Mode Protection IRM en présence de ces conditions ou annuler I'entrée en Mode Protection IRM.
La boite de dialogue qui apparait si la valeur d'impédance de sonde est hors de la plage est indiquée
en Figure 2-8 Message d'avertissement Impédance de sonde hors de la plage en page 2-10.

TAATTENTION
|
Les impédances de stimulation ou de choc des sondes OD et VD sont hors limites.

L'impédance des sondes VG est hors limites pour au moins un vecteur de stimulation.

Vérifiez I'absence de sonde fracturée ou de perte d'intégrité du systeme générateur
d'impulsion=sonde. (Consultez le Guide technique IRM pour connaitre
les risques inhérents aux examens par IRM dans ces conditions.)

N'appuyez sur Continuer qu'aprés aveir contrélé les sondes et avoir éliminé toute possibilité de
sonde fracturée ou de perte d'intégrité du systeme générateur d'impulsion-sonde.

i | Continuer avec la protection IRM W

Figure 2-8. | Message d'avertissement Impédance de sonde hors de la plage

2. - Temps. depuis implantation

Le Programmateur détermine-également la durée depuis)l'implantation, déterminée en fonction de la
date et\l'heure-auxquelles-le générateur d'impulsions a quitté le mode de stockage.

REMARQUE ;-  Si I'horloge du programmateur n'affiche pas I'heure et la date correctes, cette
détermination peut ne pas étre exacte.

Si letemps écoulé depuis la sortie du mode Stockage calculé et inférieur a 6 semaines, le
Programmateur affiche une boite de dialogue recommandant un examen des risques associés si
['utilisateur chaisit de continuer:Laboite de dialogue demande de choisir entre-poursuivre en Mode
Protection IRM en présence de.ces conditions ot annuler-F'entrée en Mode Protection IRM.

3. Seuil de stimulation

Si les.mesures. du seuil de stimulation OD et VD sont supérieures a 2,0'V, le Programmateur fournit
une-boite de-dialogue recommandant de faire preuve de précaution pourles patients stimulo-
dépendants. La boite de dialogue demande‘de chaisir entre poursuivre 'en Mode Protection IRM en
présence de-ces conditions ou annuler{'entrée.en-Mode Protection IRM.

ATTENTION :  Faites preuve de prudence lors de laqprogrammation du:-Mode Protection' IRM
chez les patients stimulo-dépendants présentant des seuils de stimulation, ventriculaire droit et
atrial droit élevés surla ou les sondes stimulées'(> 2,0 V). L'amplitude de stimulation maximale
en Mode Protection IRM ‘est de 5,0 V, ce qui-peut limiter Ja-marge de sécurité de I'amplitude de
stimulation disponible chez les patients présentant des seuils de-stimulation élevés. L'incapacité
a maintenir une marge de sécurité suffisante’pour 'amplitude de stimulation.peut se traduire par
une perte de capture.

Bip d'armature

Les Bips d'armature peuvent étre inutilisables aprés.un examen par IRM. L'entrée en contact avec le champ
magnétique puissant d'un appareil d'IRM peut entrainer une perte-permanente duvolume des Bips
d'armature. Il ne peut pas étre récupéré, méme apres avoir-quitté I'environnement d'IRM et avoir désactivé
le Mode Protection IRM. Le systéme arréte de facon“proactive les options Bip.d'armature programmables
et non programmables quand le mode Protection IRM est programmé. Les bips d'armature resteront
réglés sur Arrét a la sortie du mode Protection IRM.

Lors des interrogations suivantes, un message notifiant que les bips sont arrétés et indiquant la date de
derniére programmation du mode Protection IRM s'affichera sur la bofte de dialogue Résumé initiale
(Figure 2-9 Boite de dialogue Résumé - Bips arrétés en page 2-11).
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‘Résumé
sonces [B1d

Les mesures quotidiennes de sondes sont dans la plage normale.

Résultats POST disponibles & 14 Aug 2020 17:51.
Mettez fin a la session en cours pour exécuter le test.

BaTTERIE [B]H

Temps approx. avant explantation : > 8 anndées

EVENEMENTS
Pas de nouvel épis. tachyV avec trait. m
Mode Protection IRM 1

eirs fy
Protection IRM programmée pour la dernigre fois le
14 Aou 2020, L'avertisseur est désactivé.

Fermer

[ - PR PN .=

Figure 2-9. Boite'de dialogue'Résumé - Bips arrétés

Les situations suivantesn'entraineront plus I'émission de bips d'armature audibles une fois le dispositif
programmé en mode Protection IRM.

Tableau 2-1.. " Situations qui n‘entraineront plus I'émission de bips audibles une fois le dispositif programmé en mode
Protection IRM

Options Bipeur programmables _* Bip pendant charge condensateurs

e Bip Quand Hors de Limite
e'_* Bip quand Explantation est.indiqué

Optjeqis-Bipeur ort prografpmables e (~ Application de I'aimant du patient sur le générateur

d'impulsions_dans certaines situations (par ex.,
confirmation-du mode Tachycardie)

* ") Capacité-de la batterie épuisée (Fin de vie (FDV))
o * Alerte Défaut batterie
> ‘Alerte:Défaut Haute tension

L'émission de bips aura-lieu une fois le‘générateur d'impulsions de.retour en mode de sécurité ou apres
réinitialisation du.-dispositif, méme.lorsque le.dispositif'est programméien mode Protection IRM. Le
volume des bips d'armature dans le dispositif peut cependant étre<diminué. et inaudible.

REMARQUE:~ Apreés une.IRM, effectuez un test d'évaluation des bips.pour déterminer si les bips
d'armature sontutilisables (voir I'étape Evaluer |'appareil dans "Aprés.l'éxamen®en page 2-12. Si les
bips ne sont plus utilisables, il est vivement conseillé de:suivre les patients sous LATITUDE NXT aprés
un examen par IRM, si ce n'est pas'déja le cas. Sinon; un suivi-hospitalier tous les trois-mois est
fortement recommandé pour contréler lés performances.du dispositif. ("Aprés'I'examen” en.page 2-
12) Dans les cas ot I'examen par IRMn'a pas‘eu lieu,-les Bips d'armature.peuvent étre reprogrammés
en marche apres la sortie. du Mode-Protection IRM.

Confirmation des parametres et de la configuration de I'appareil d'IRM

S'assurer que I'équipement du scanner IRM remplit Jes “Conditions d’utilisation de'I'lRM" en page 1-5.
Préparation du patient pour I'examen

Si la fonction Durée en Mode Protection IRM est utilisée; noter I'heure a laquelle la sortie du Mode Protection

IRM du générateur d'impulsions est programmée. Se reporter-a Figure 2-5 Boite de dialogue Protection IRM
programmeée en page 2-8.
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REMARQUE :  S'il ne reste pas suffisamment de temps pour que le patient passe I'examen par IRM,
réinterrogez le dispositif et reprogrammez la valeur Durée le cas échéant (voir "Programmation du générateur
d'impulsions pour un examen" en page 2-4).

ATTENTION : Lorsque le parameétre Durée est programmé sur une valeur autre qu’ Arrét, le patient doit étre
hors de I'lRM avant que le temps programmeé ne soit écoulé. Dans le cas contraire, le patient ne remplira plus
les conditions d'utilisation ("Conditions d'utilisation de I'lRM" en page 1-5).

Le patient doit étre en position.de décubitus dorsal ou ventral dans le passage de la machine et le systéme de
suivi approprié doit étre miscen’place (oxymétrie de pouls et ECG). Voir "Conditions d'utilisation de I'lRM" en
page 1-5.

ATTENTION :  En-Mode Protection IRM, la tachycardie du patient ne sera pas traitée (ATP et défibrillation y
compris) et side mode brady est programmé sur Arrét, il ne sera pas soumis a une stimulation bradycardique
(stimulation relais-y-compris).et ne recevra pas de traitement par resynchronisation cardiaque. Par conséquent,
le patient doit &tre suivi.continuellement pendant toute la durée du Mode Protection IRM du systéme, y
compris pendant |'examen.

Une-déformation de'l'image doit étre envisagée lors de la planification d'un examen par IRM et lors de
I'interprétation des.images IRM a proximité-du générateur d'impulsions et/ou des sondes. Certains artefacts
peuvent comprendre une déformation spatiale modérée allant au-dela des frontiéres de I'artefact visible. Lors
des-tests non cliniques a 1,5T et 3 T -I'artefact d'image maximum,associé a n'importe quel générateur
d'impulsions du systeme.de défibrillationimageReady, a atteint environ 18,6 cm sur le plan radial avec le
dispositif, en cas de.test réalisé avec enchainement d'écho de spin dans un systéme d'IRM 3 T, et I'artefact
d'image-maximum; associé a n'importe quelle sonde du systéme de défibrillation ImageReady, a atteint
environ 2,1 cm-avec le dispositif, en cascdetest-réalisé avec un enchainement d'écho de spin dans un systéme
d'IRM 3T.

APRES L'EXAMEN
1~ .Désactiver Protection IR

[l est possible dequitter le Mode Protection IRM automatiquement ou-manuellement. L.e mode est
automatiquement désactivé apres que.Je-nombre-d'heures programmé s'est.écoulé; siila fonction Durée a
été définie sur unewvaleur numérique:=Si la minuterie est’‘programmée sur'Arrét, la-sortie est effectuée
manuellementa‘l'aide du Programmateur(voir Sortie manuelle du Mode Protection IRM). Aprés la sortie
du Mode Protection IRM, vérifier I'intégrité du systeme en effectuant des-tests d'impédance,de sonde, de
seuil de stimulation et d‘amplitude intrinségue.

pour les dispositifs RESONATE HF;.-RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANTet MOMENTUM.
Lors de la désactivationdu Mode Protection IRM, un' rapport récapitulatif de I''RM est stocké'sous forme
d'épisode IRM et peut étre.imprimé sous forme de rapport d'épisodes. Un exemple'de rapport apparait
dans Figure E-3 Exemple d’événement mémorisé.en-page E-2. L'épisode Protection IRM est également
accessible et consultable via'le Registre des arythmies.dl-est aussi-possible-de visualiser I'épisode IRMsur
le Registre des arythmies via le suivi des patients a-distance (si disponible).

Sortie (automatique) du Mode Protection IRM avec la fonction Durée

Si le parametre Durée en mode Protection IRM a été programmeé sur une valeur autre que Arrét, le
générateur d'impulsions sortira automatiquement du'mode Protection IRM apres le nombre d'heures
sélectionné et le systéme retournera aux parametres précédemment programmés (sauf pour les bips
d'armature et la Ventilation Minute, comme décrit-cGi-dessous).

Sortie manuelle du mode Protection IRM
Si la programmation de la fonction Durée est réglée sur Arrét, ou-que I'on souhaite annuler manuellement

le mode Protection IRM, le Programmateur est utilisé pour sortir le générateur d'impulsions du mode
Protection IRM.
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Ne pas laisser le générateur d'impulsions en mode Protection IRM plus longtemps que nécessaire apres
I'examen. Pour quitter manuellement le mode Protection IRM, procéder comme suit :

a. Interroger le générateur d'impulsions a I'aide de I'antenne (la télémétrie RF est inactivée en Mode
Protection IRM).

b. Sélectionner le bouton Sortir du mode Protection IRM sur I'écran Mode Protection IRM programmé
(Figure 2-10 Boite de dialogue Protection IRM programmée en page 2-13).

REMARQUE ;> " Si nécessaire, STIM. SEC., CHOC SEC. ou ABANDON DU TRAITEMENT peut également
étre utilisé’pour quitter le mode Protection IRM. STIM. SEC. lancera les paramétres de stimulation
STIM-.SEC. (voir le guide de référence du générateur d'impulsions pour de plus amples informations
sur STIM. SEC.).

[protectioiIRM programmee = N

La Protection IRM est programmeée avec les

Le-dispositif-est.en Mode Protection IRM: paramétres suivants:
S'assurer que le patient est sous surveillance jusqu’a Mode Tachy Arrét
la sortie _du mo:ieA Pmtemc‘m.lRM . e EEaty DOO
~\Le patient doit étre surveillé par oxymétrie de pouls et
électrocardiographie (ECG). Fmin 65 min-t
- S’assurer qu'un traitement relais est disponible
(réanimation). Délai AV 100 ms
< Enmode Protection IRM tel que programmeé : Cavite de it N tri. BiV
- Le patientne recevra pas de traitement de la
tachycardie(c.-a-d., pas.de défibrillation et ® A Amplitude 50 V@ 1,0 ms
pas d'ATP).
i B YD Amplitude 50 V@ 1,0 ms
- Le patient recevra une st i y
% VG Amplitude 35 V@ 04 ms
Correction VG 0 ms
Durée Protection IRM 6 h
Heure d'expiration . ’
programmee 21 Mai 2019 04:23

Appuyer sur-Terminer la session pour que le dispositif reste en mode Protection IRM.
Appuyer sur Quitter Protection IRM pour que le dispositif quitte le mode Protection IRM.

Figure 2-10. Boite de dialogue Protection IRM-programmeée

Evaluer.|'appareil

Apreés I'annulation:par I'utilisateur -dusMode Protection IRM, le Programmateur navigue automatiquement
vers.l'écran Tests de la.sonde et invite |'utilisateur effectuer des tests de sonde (Figure 2-11 Boite de
dialogue Protection RM désactivée en page 2-13).

Le dispositif n'est plus en Mode Protection IRM.

Les paramétres précs p .
sur le systeme ont été rétablis, & I'exception des bips.

Les bips sont désactivés. I

L’entrée en contact avec le charip magnétique puissant.d’un
appareil d'IRM peur entrainer une perte permanente du volume de Pavertisseur.

Effectuez les mesures de sonde suivantes, ou Jaissez POST
s'exécuter et évaluer les résultats :

- Amplitude intrinséque

- Impéd. sondes

- Seuil de stimulation

POST programmé pour exécution. Mettez fin a la session en'cours pour exécuter le test,
Les résultats des tests seront disponibles & 14 Aug 2020.17:51.

J—
|
| Fermer

Figure 2-11. Boite de dialogue Protection IRM désactivée

Effectuez les mesures de sonde suivantes et évaluez:les‘résultats :
e Amplitude intrinséque

e Impédance de sonde
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e Seuil de stimulation

Effectuer ces tests suite a la sortie automatique (Durée) du mode Protection IRM. Une fois le test terminé,
il est recommandé d'utiliser le Programmateur pour sauvegarder toutes les données patient.

Pour les dispositifs RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT et MOMENTUM,
le générateur d'impulsions lancera automatiquement le test du systéme post-opératoire (POST) a la sortie
du mode de protection IRM. Les tests automatiques d'amplitude intrinséque, d'impédance de la sonde et
de seuil de rythme (s'ils sontactivés) seront tentés et les résultats seront disponibles une heure plus tard.
Pour des informations additionnelles a propos de POST, voir le guide de référence du générateur
d'impulsions.

Dés la sortie, ‘automatique oumanuelle, du Mode Protection IRM, tous les paramétres sont
immédiatement restaurés aux valeurs pré-Mode Protection IRM avec les exceptions suivantes :

a. \~La restauration de la fonction du CapteurVentilation Minute est retardée lors de la sortie du mode

Protection IRM. Si la VM est'programmée sur Marche ou Passif au moment du passage en mode
Protection IRM,-la période.d’étalonnage du capteur de six heures commencera automatiquement
aprés la sortie du mode: La réponse de fréquence conduite par VM n'est pas disponible pendant cette
période d'étalonnage. Si une réponse en fréquence controlée par la VM est souhaitée plus tot, il est
possible d'effectuer un étalonnage manuel. L'étalonnage-manuel est réalisé en cing minutes
maximum Pour des informations additionnelles a propos de I'étalonnage VM, voir le guide de
référence du générateur'd'impulsions.

b. ~Les bips.d'armature resteront réglés sur Arrét a la sortie du mode Protection IRM. Aprés avoir quitté le
mode-de protection IRM, effectuez letest-d'évaluation des bips (Figure 2-12 Ecran de configuration
des parameétres ducbipeureén page-2-14).

) REsuME _ W EVENEMENTS TESTS w

Résumé des parametres

Programmation basée sur des indications

TYPE DE BIPS

Type de bips Armature

L'avertisseur peut étre.inaudible suite a une IRM et doit étre testé aprés ce type dliexamen.

L'entrée-en contact. avecle champ magnétique puissant d’un appareil d’IRM peur entrainer
une perte permanente du volume de |'avertisseur.

m Le Mode Protection IRM a été programmé en dernier le 17 Aou 2020.

CONFIGURATION DES PARAMETRES DES.BIPS
Pour vérifier.siles bips sont audibles :

1.Programmez les bips sur Marche.
2. Placez un aimant.sur le dispositif et écoutez les bips.
3. Si les bips sent-audibles, laissez-les sur Marche. Si les bipsine sont pas audibles, pensez'a les désactiver,

A Si les bips sontiinaudibles oudésatctivés, il estfortement recommandé de suivre le patient
sur LATITUDE NXT et/ou en consultation clinique tous les 3.mais.

Utilitaire Données Interroger AIERE mod)fy _ — Fin session

Figure 2-12. Ecran de configuration des parameétres du bipeur

Suivez les étapes suivantes pour effectuer le test.d'évaluation des bips :

i.  Sélectionner I'onglet Paramétres.

ii. Sélectionner I'onglet Bipeur.

iii. ~Choisir la valeur souhaitée du bipeur.

iv. Aprés avoir remis en marche les bips, s'assurer qu'il sont toujours audibles en controlant que des
bips sont bien émis apres avoir placé un aimant sur(e dispositif. Si les bips sont audibles, les

laisser sur Marche. Si les Bips ne sont pas audibles, envisagez de programmer la fonction Bips
sur Arrét. Si les bips ne sont plus audibles, il est vivement conseillé de suivre les patients sous
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LATITUDE NXT aprés un examen par IRM, si ce n'est pas déja le cas. Sinon, un suivi hospitalier
tous les trois mois est fortement recommandé pour contréler les performances du dispositif.

Quand le bipeur est reprogrammé sur Marche, toutes les fonctions bipeur programmables et non
programmables reviennent a leurs valeurs nominales.
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VERIFICATIONS CARDIOLOGIQUES POUR LE SYSTEME DE DEFIBRILLATION IMAGEREADY

ANNEXE A

Cette annexe est fournie a titre pratique. Se reporter a la suite de ce guide technique pour obtenir la liste
détaillée des avertissements et précautions et les instructions complétes d'utilisation du systéme de

défibrillation ImageReady.

Conditions d'utilisation- Cardiologie

Il est nécessaire.de;se conformer aux conditions d'utilisation
suivantes pour qu’un patient portant un systeme de défibrillation
ImageReady-passe un examen.par |RM.

[ Le patient-est porteurd'un systéme de défibrillation
compatible IRM sous conditions ImageReady. ("Composants du
systéme de défibrillation ImageReady pour 1,5 Tet 3 T" en page
D:1).

[ Aucun autre. dispositif implanté, composant ou accessoire
présent actif.ou.abandonné, tel que des adaptateurs de sonde,
des rallonges, des sandes ou des génératelrs d'impulsions.

[CJGénérateur-d'impulsions en mode Protection IRM au cours de
I'examen.

[1Dés’que le-mode Protection IRM.&st'programmé, le patient doit
étre’sous surveillance-continue par-oxymétrie pulsée et
électrocardiographie (ECG)..S'assurer qu'un. traitement relais est
disponible (réanimation).

[ Le patient est jugé cliniquement capable de se passer d'une
protection contre-les tachycardies tant-que le.générateur
d'impulsions est en Made Protection IRM.

[ Le-patient n'a‘pas une témpérature élevée ou-une
thermorégulation perturbée au. moment de J'examen.

[ Emplacement de implantation du-générateur d'impulsions
restreint a la,région pectorale gauche ou droite:

L1 Au‘moins six(6)-semaines se sont écoulées depuis
I'implantation-et/ou toute révision de'la sonde‘ou modification
chirurgicale du systéme de défibrillation compatible 1RM.sous
conditions.

[ Aucune preuve de-sonde fracturée ou d‘intégrité du ‘systeme
générateur d'impulsions-sonde compromise.

ATTENTION :

Procédure d'imagerie

Avant I'examen

1. S'assurer que le patient remplit les conditions d'utilisation
cardiologiques dans le cadre d'un examen par IRM (voir colonne
de gauche).

2. Déterminer le type de bips. Toute exposition a un examen

par IRM peut entrainer une perte permanente du volume des Bips
d'armature. Dans le cas des bips d'armature, le médecin et le
patient doivent apprécier 'avantage potentiel que présente la
procédure par rapport aux risques de perdre les bips.

3. Assurez-vous que les professionnels de la santé impliqués dans
la réalisation de I'examen par IRM ont recu les numéros de
modele du générateur d'impulsions et de la ou des sondes
implantées dans le patient.

4. Le plus tardivement possible avant I'examen, programmez le
générateur d'impulsions en Mode Protection IRM et lancez le suivi
continu du patient.

5. Imprimez le Rapport des paramétres Protection IRM, placez-le
dans le dossier du patient et remettez-le au personnel de
radiologie.

e " Le rapport documente les parametres et les détails du Mode
Protection IRM. Si la fonction Durée est utilisée, le rapport
comprend I'heure et la‘date exactes d'expiration du Mode
Protection IRM.

Pendant I'examen

6. Assurez-vous:que le patient est sous.surveillance continue par
oxymetrie de pouls et électrocardiographie (ECG), avec un
traitement relais disponible (réanimation), pendant que le
dispositif est en-Mode Protection IRM.

Apres |'examen

7. Assurez-vous que'le générateur d'impulsions est remis en
fonctionnement pré-IRM; automatiquement si le paramétre Durée
a été défini'ou bien-manuellement.a I'aide du Programmateur.
Effectuez les testside suivi du systéme de défibrillation aprés avoir
quitté-le Mode Protection(IRM, et poursuivre le-suivi du patient
jusqu'a ce-que le générateur d'impulsions soit remis en
fonctionnement pré-IRM.

8: Les'bips d'armature resteront réglés sur Arrét a la sortie du

Mode Protection IRM. Effectuer.le test d'évaluation des bips apres
avoir.quitté le mode de protection IRM:

Pratiquer un examen“par IRM sur le patient n'est pas conforme aux exigences de compatibilité

IRM sous conditions du systéme implanté. et peut entrainer de graves blessures voire le'décés du patient et/ou
des dommages sur le systéme implanté, saufssi‘les conditions.d'utilisation relatives a I'IRM sont remplies.

ATTENTION :

Faites preuve de prudence lors.de la programmation du Mode Protection IRM chez les patients

stimulo-dépendants présentant des seuils de-stimulation ventriculaire droit et.atrial droit élevés sur la ou les
sondes stimulées (> 2,0 V). L'amplitude de stimulation maximale.en-Mode Protection IRM est de 5,0 V, ce qui
peut limiter la marge de sécurité de I'amplitude de stimulation'disponible chez les patients présentant des
seuils de stimulation élevés. L'incapacité a maintenir une;marge de_sécurité suffisante pour I'amplitude de

stimulation peut se traduire par une perte de capture.

ATTENTION :

Le risque d'arythmie peut étre augmenté par la stimulation asynchrone (AOO, VOO, DOO). Lors

de la programmation asynchrone pendant le Mode Protection IRM, sélectionnez une fréquence de stimulation
qui évite la stimulation compétitive et minimise la durée en Mode Protection IRM.



A-2
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ATTENTION : Si le parametre Durée Protection IRM est programmé sur Arrét, le patient ne recoit pas de
traitement anti-tachycardie, tandis que les options de stimulation sont définies sur Arrét ou Asynchrone jusqu'a
ce que le générateur d'impulsions quitte le Mode Protection IRM et repasse en fonctionnement normal.

ATTENTION : Le programmateur est incompatible IRM et doit rester en dehors de la zone lll (ou zone
supérieure) du centre IRM comme le stipule I'American College of Radiology dans le Guidance Document for
Safe MR Practices'. Le Programmateur ne doit en aucun cas étre placé dans la salle d'IRM, la salle de contrble
ou les zones IIl ou IV du site IRM.

ATTENTION : Déterminer le.type de bips avant une IRM. Les Bips d'armature peuvent étre inutilisables apres
un examen par IRM. L'entrée en contact avec le champ magnétique puissant d'un appareil d'IRM peut entrainer
une perte permanente du volume des Bips d'armature. Il ne peut pas étre récupéré, méme aprés avoir quitté
I'environnement d'IRM et avoir désactivé le Mode Protection IRM. Pour le bip d'armature, avant de procéder a
une IRM, le médecin et le patient-doivent évaluer I'avantage de I'lRM par rapport au risque de perdre le

bip ; aprés I'lRM, effectuer un test d'évaluation du bip‘pour déterminer si le bip est utilisable. Si les bips ne
sont plus utilisables, il est-vivement conseillé de suivre les patients sous LATITUDE NXT aprés un examen
par.IRM, si.ce-n’est.pas déja le-cas. Sinon, un suivi hospitalier tous les trois mois est fortement recommandé
pour controler. les performances du-dispositif.

REMARQUE: -Pour savoir,comment déterminer le type de bips, voir-l'annexe « Déterminer le type de bips »

de cecmanuel: Pour obtenir des, instructions sur l'exécution du test-d'évaluation du bip, voir I'étape Evaluer
I'appareil-dans "Aprés 'examen” en page 2-12.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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VERIFICATIONS RADIOLOGIQUES POUR LE SYSTEME DE DEFIBRILLATION IMAGEREADY

ANNEXE B

Cette annexe est fournie a titre pratique. Se reporter a la suite de ce guide technique pour obtenir la liste
détaillée des avertissements et précautions et les instructions complétes d'utilisation du systéme de
défibrillation ImageReady.

Ce manuel présente |'utilisation d'un nouveau parameétre permettant de limiter I'exposition aux RF lors de
certains scanners de)3 T.

B,,quis €St une mesure de I'exposition aux RF qui est differente du DAS. Ce parametre est utilisé au lieu du DAS
pour limiter.les scanners de:3-T ayant un repére de patient (isocentre du scanner) situé en dessous de la
vertebre €7. B, o\ \c n'est pas-affiché sur tous les scanners de 3 T.

Important : Si vous ne connaissez pas le paramétre B, ... ou si vous ne savez pas s'il est présent sur
votre scanner 3T, vous'pouvez soit limiter les scanners a 1,5 T et au mode normal, soit contacter le
fabricant du scanner d'IRM.pour en savoir plus.
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Conditions d'utilisation - Service de radiologie

Il est nécessaire de se conformer aux conditions d'utilisation
suivantes pour qu'un patient portant un systéme de défibrillation
ImageReady passe un examen par IRM.

Cluniquement les scanners horizontaux fermés utilisant le proton
d'hydrogéne.

[1Force d'aimant IRM de 1,5 T (64 MHz)-0u.3 T (128 MHz). Voir
"Composants du systéme de défibrillation ImageReady pour 1,5 T
et 3 T" en page D-1.

[ Gradient spatial non supérieur & 50 T/m (5 000 G/cm).
[ Limites d'exposition-aux RF :

15T

e |e mode de fonctionnement normal? doit étre utilisé
pendant toute la session d'examen-actif (DAS moyenné.sur
le corps entier, £:2,0 watts/kilogramme (W/kg) ; DAS téte,
<3,2W/kg)

3 T{repére du patient/isacentre du scanner au niveau ou au-
dessus de.la.vertébre(7)

e [lemode de fonctionnement normal.ou le mode de
fonctionnement controlé de premier niveau-doit étre utilisé
pendant toute la session d'examen actif,

3T (repére du patient/isocentre du scanner en-dessous de_la
vertebre (7)

* B, doit étte ' 2,8 microtesla ()

ATTENTION - Si la valeur du paramétre B, in’est pas affichée
sur, le systeme du scanner IRM-a 3 T, ne pas réaliserde scanner de
3 T'comportant.un repére ‘de patient (isocentre-de scanner).sous la
vertébre C7..Ces examens ne respectent pas les conditions
d'utilisation radiologiques.

[J Fréquence de balayage du gradient spécifié maximum < 200.T/
m/s par-axe.

L1l n'y a pas'de restrictions quant au positionnement-du
systéme de défibrillation au sein-de la bobine intégrée du scanner
IRM. L'utilisation"d'une.bobine réceptrice-seule n'est pas.limitée.
Une bobine locale de transmission seule ou une bobine locale de
transmission/réception peut étre utiliséési.elle n'est pas placée
directement sur le'systéme!de défibrillation.

1 Patient en position de décubitus dorsalou ventral-uniquement.

[ Le patient doit &tre sous surveillance par oxymétrie pulsée et
électrocardiographie (ECG) pendant toute la-durée ourle
générateur d'impulsions est en Mode Protection IRM. S'assurer
qu'un traitement relais est disponible (réanimation).

Procédure d'imagerie

Avant I'examen

1. S'assurer que le patient est éligible a I'examen conformément
aux conditions d'utilisation cardiologiques dans le cadre d'un
examen par IRM ("Vérifications cardiologiques du systéme de
défibrillation ImageReady" en page A-1).

2. Le plus tardivement possible avant I'examen, le générateur
d'impulsions du patient est programmé en Mode Protection IRM
et la surveillance continue du patient démarre.

3. Se reporter au Rapport des paramétres Protection IRM pour
confirmer que le dispositif du patient est en mode Protection IRM.
Si la fonction Durée est utilisée, le rapport comprend I'heure et la
date exactes d'expiration du Mode Protection IRM. Vérifiez qu'il
reste suffisamment de temps pour effectuer I'examen.

Pendant I'examen

4. S'assurer que le patient est sous surveillance continue par
oxymétrie pulsée et électrocardiographie (ECG), avec un
traitement relais disponible (réanimation), pendant que le
dispositif est en mode Protection IRM.

Apreés I'examen

5. Assurez=vous que le générateur d'impulsions est remis en
fonctionnement pré-IRM, automatiquement si le paramétre Durée
a-été défini ou bien manuellement a I'aide du Programmateur.
Effectuez les tests de suivi du systéme de défibrillation aprés avoir
quitté le Mode Protection IRM, et poursuivre le suivi du patient
jusqu'a ce que le générateur d'impulsions soit remis en
fonctionnement pré-IRM.

a. Selon la définition donnée dans la norme CEL.60601-2-33,-201.3,224, 3e-édition.

ATTENTION :

Pratiquer un examen par IRM-sur le-patient n'est pas conforme‘aux exigences de’compatibilité

IRM sous conditions du systéme implanté et peut entrainerde graves blessures voire le décés du patient et/ou
des dommages sur le systéme implanté, sauf'siles conditions.d'utilisation relatives a I'lRM sont-remplies.

ATTENTION :

Le programmateur est incompatible IRM-et doit rester en dehors-de 1a zone Il (ou zone

supérieure) du centre IRM comme le stipule I'’American College of Radiology.dans le Guidance Document for
Safe MR Practices'. Le Programmateur ne doit en aucun cas étre placé dans fa salle-d’IRM, la salle de contrdle

ou les zones Il ou IV du site IRM.

PRECAUTION :
de I'IRM.

La présence du systeme de défibrillation implanté peut.entrainer des artéfacts sur les clichés

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Pour les scanners de 3 T avec un repere du patient (isocentre
du scanner) au niveau ou au-dessus de la vertébre C7, réaliser
I'examen en mode de fonctionnement normal ou en mode de
fonctionnement contrélé de premier niveau uniquement

-
Pour'les scanners de 3 T avec un repére de patient (isocentre

\ 'du scanner) en dessous de la vertebre C7, le parameétre B1+RMS
' doit étre < 2,8 microtesla (uT)

Pour les-scanners;de 3 T avec un repére du patient-{isocentre‘du scanner) au_niveau ou au-dessus de la
vertébre (7 l'examendoit étre réalisé en mode.de fonctionnement normal ou en mode de fonctionnement
controle de premier-niveau-uniquement. Lorsque le repére du patient (isocentre du scanner) se situe en
dessous de la-vertebre C7, le parametre B, - . doit 6tre-<.2,8 microtesla (uT).En casd'utilisation d'un scanner
qui n'affiche pas By, z\s, Ne pas réaliserde scanner de 3 T'si le repére du patient.(isocentre du scanner) se situe

en dessous de'la‘vertebre (7.

Figure B-1. Restriction des paramétres pour les scanners IRM de 3 T
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DETERMINER LE TYPE DE BIPS

ANNEXE C

Le générateur d'impulsions contient soit un bip d'armature, soit un bip piézoélectrique.

e Le bip a armature contient un composant magnétique et peut étre endommagé par les forts champs
magnétiques associés-aux scanners IRM. Avant d'effectuer une IRM, le patient et le médecin doivent
évaluer le bénéficexde I'lRM par rapport au risque de perte de fonction du bip. Le bip peut étre inaudible
suite a une IRM et doit étre testé aprés ce type d'examen.

e Le bippiézoélectrique ne‘contient aucun composant magnétique, il est congu pour résister aux forts
champs magnétiques associés.aux scanners IRM sans étre endommagé.

Pour déterminer le'type de'bips, assurez-vous-que le logiciel d'application du programmeur modéle 3868 est la
version 1.08 ou'supérieure et interrogez'appareil a I'aide du programmeur modéle 3300.

J resume W EVENEMENTS TESTS A © PARAMETRES 7
“Bips

TYPE DE BIPS
Type de bips: Armature

L'avertisseur de l'armatiire, peut &tre’endominagé par les\puissants champs magnétiques associés aux
scanners IRM. Avant de subir une IRM, le patient et le médecin doivent évaluer le bénéfice de I'lIRM par
rapport au risque de perte de fonction de l'avertisseur.

CONFIGURATION DES PARAMETRES DES BIPS

Pour vérifier si les bips sont audibles :

1. Programimez les bips 'sur Marche.
2. Placez un aimant sur le dispositif et &outez les bips.
3. Si les bips sont audibles, laissez-les sur Marche. Si les bips ne sont pas audibles, pensez a les désactiver.

A Siles bips sont inaudibles ou désactivés, il est fortement recommandé de suivre le patient
sur LATITUDE NXT et/ou en consultation clinique tous les 3 mois.

Utilitaire Depaées m m _ Ein.session

Figure (-1. .Onglet Bips - Armature

REMARQUE:  ‘Les écrans différent.en fonction du type de.bip'et de la disponibilité du mode de protection
IRM.
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COMPOSANTS DU SYSTEME DE DEFIBRILLATION IMAGEREADY POUR 1,5TET 3 T

D-1

ANNEXE D

Seules des combinaisons spécifiques de générateurs d'impulsions et de sondes constituent un systéme de
défibrillation ImageReady qui est compatible avec les scanners de 1,5 T ou 3 T.

Les lignes grisées indiquent les composants qui sont compatibles avec les scanners de 1,5 Tetde 3 T. Un « x »
indique une compatibilité’IRM sous conditions a la force d'aimant indiquée.

Générateurs d'impulsions CRT-D — Composants du systéeme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady

Composant Numéro(s) de Compatibilité IRM 15T 3T
modeéle
Générateurs d'impulsions pour.CRT-D
> G177, G179 Compatible IRM sous X
CRT-D AUTOGEN X4 conditions
(RT-D'AUTOGEN G172, G173 Compatible IRM sous X
conditions
(G328, G348 Compatible IRM sous X
conditions
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 Compatible IRM sous X X
conditions
CHARISMA CRT-D G324, G325 Compatible IRM sous X
conditions
. G156, G158 Compatible IRM sous X
CRT-D'DYNAGEN-X4 conditions
CRT-D DYNAGEN G150, G151 Compatible IRM sous X
conditions
CRT-D INOGEN X4 G146,.G148 CompatibleRM sous X
conditions
CRT-D INOGEN G140,G141 Compatible IRM sous X
conditions
MOMENTUMCRT-D X4 G128,.G138 Compatible IRM-sous X
conditions
MOMENTUM.CRT-D G124, G125 Compatiblg_IRM sous X
conditions
CRT-D ORIGEN X4 G056, G058 Compatible IRM.sous X
conditions
CRT-D ORIGEN G050, GO51 Compatible IRM-sous X
conditions
G524, G525,-G528, Compatible IRM-sous X
G548 conditions
RESONATE HF CRT-D
G537, G547 Compatible IRM sous X X
conditions
(428, G448 Compatible-IRM sous X
conditions
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 Compatible’IRM sous X X
conditions
RESONATE CRT-D G424, G425 Compatible RM sous X
conditions
(228, G248 Compatible IRM sous X
conditions
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 Compatible IRM sous X X
conditions
VIGILANT CRT-D G224, G225 Compatible IRM sous X

conditions
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COMPOSANTS DU SYSTEME DE DEFIBRILLATION IMAGEREADY POUR 1,5 T et 3T

Générateurs d'impulsions DAI - Composants du systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady

Composant Numéro(s) de Compatibilité IRM 15T 3T
modéle
Générateurs d'impulsions pour DAI
AUTOGEN EL DAI D174, D175, D176, D177 (ompatiblglIRM sous X
conditions
D044, D045, D046, Compatible IRM sous X
AUTOGEN MINI DAI D047 conditions
D320, D321 Compatible IRM sous X
conditions
CHARISMA EL DAI
D332, D333 Compatible IRM sous X X
conditions
D150, D151, D152, Compatible IRM sous X
DYNAGRY &k DA D153 conditions
D020, D021, D022, Compatible IRM sous X
DYNAGRNZNYI Dg! D023 conditions
INOGEN EL-DAI D140, D141, D142, Compatiblle'IRM sous X
D143 conditions
D010, DO11, DO12, Compatible IRM sous X
(UESEN MINHT D013 conditions
D120, D121 Compatible IRM sous X
MOMENTUM EL-DAI conditions
D050, D051, D052, Compatible IRM sous X
ORIQREMEL DAL D053 conditions
D000, D001, D002, Compatible IRM sous X
ORIGERCMINI DX D003 conditions
D500, D501 Compatible IRM sous X
conditions
PERCIVA HF DAI
D512; D513 Compatible IRM sous X X
conditions
D400, D401 Compatible.JRM sous X
conditions
PERCIVA DAI
D412,:D413 Compatible/IRM sous X X
conditions
D520, D521 Compatible IRM'sous X
conditions
RESONATE HF DAI
D532, D533 Compatible IRM sous X X
conditions
D420, D421 Compatible IRM:sous X
conditions
RESONATE EL DAI
D432, D433 Compatible IRM sous X X
conditions
D220, D221 Compatible [RM-sous X
conditions
VIGILANT EL DAI
D232, D233 Compatible IRM sous X X
conditions
Sondes et accessoires - Composants du systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady
Composant Numéro(s) de Compatibilité IRM 15T 3T
modéle
Sondes et accessoires
Sondes atriales droites et accessoires
Sondes de stimulation FINELINE Il Sterox 4479, 4480 Compatible IRM sous X X

conditions
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Composant Numéro(s) de Compatibilité IRM 157 3T
modeéle
Sondes de stimulation FINELINE Il Sterox EZ 4469, 4470, 4471, Compatible IRM sous X X
4472, 4473, 4474 conditions
Manchons de suture pour sondes FINELINE |1 6220, 6221 Compatible IRM sous X X
conditions
Sondes de stimulation INGEVITY MRI (fixationa | 7735, 7736 Compatible IRM sous X X
barbes) conditions
Sondes de stimulation INGEVITY MRI (Fixation 1740, 7141, 7742 Compatible IRM sous X X
active a vis rétractable) conditions
Manchon de suture pour sondes IRMANGEVITY | 6402 Compatible IRM sous X X
conditions
Obturateur de port de sonde’IS-1 745 Compatible IRM sous X X
conditions
Sondes ventriculaires droites et accessoires
Sondes ENDOTAK RELIANCE (IS-1)-- Simple coil\, | 0128, 0138, 0170, Compatible IRM sous X
0171, 0180, 0181, conditions
0182, 0183
Sondes ENDOTAK.RELIANCE (IS<1).= Simple coil® | 0127, 0129, 0137, Compatible IRM sous X
0139, 0172, 0173 conditions
Obturateur de port de sonde DF-1'pour sondes | 6996 Compatible IRM sous X
ENDQTAK-RELIANCE (IS-1) - Simple coil conditions
Sondes ENDOTAK RELIANCE (IS-1) =~Double-coil- | 0148, 0157, 0158, Compatible IRM sous X
0174, 0175, 0176, conditions
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
Sondes ENDOTAK RELIANCE(IS-1) - Double 0143, 0147,.0149, Compatible IRM sous X
coil® 0153, 0159 conditions
Sondes de défibrillation ENDOTAK RELIANCE 0262, 0263,'0265, Compatible IRM sous X X
(DF4) 0266,-0272, 0273; conditions
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292,.0293, 0295,
0296
Sondes-de défibrillation RELIANCE 4-FRONT 0636, 0650, 0651, Compatible IRM‘sous X X
(DF4) 06520653, 0654, conditions
0655, 0657,0658,
0662, 0663, 0665,
0672,-0673, 0675,
0676, 0682,:0683,
0685, 0686, 0692,
0693;(0695, 0696
Manchon de suture pour sondes RELIANCE4- 6403 Compatible IRM sous X X
FRONT conditions
Sondes ventriculaires gauches et accessoires
Sondes ACUITY Spiral 4591,,4592, 4593 Compatible IRM sous X
conditions
Manchon de suture pour sondes ACUITY Spiral*<{ 6100 Compatible IRM.sous X
conditions
Sondes de stimulation ACUITY X4 (IS4) 4671, 46172, 4674, Compatible IRM-sous X X
4615,4677, 4678 conditions
Manchon de suture pour sondes ACUITY X4 4603 Compatible IRM.sous X X
conditions
Sondes EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 4543, 4544 Compatible IRM sous X
conditions
Manchon de suture pour sondes EASYTRAK 2 6773 Compatible IRM sous X

conditions
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Composant Numéro(s) de Compatibilité IRM 157 3T
modeéle
Obturateur de port de sonde I1S4/DF4 748 Compatible IRM sous X X
conditions
Obturateur de port de sonde IS-1 745 Compatible IRM sous X
conditions

a. Ces appareils ne sont plus commercialisés dans I'UE et ne portent plus un marquage CE actif. Ces appareils, ainsi que les systémes compatibles IRM sous
conditions dont ils font partie, sont toujours pris en charge par Boston Scientific.
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RAPPORTS DU PROGRAMMATEUR D'UN DEFIBRILLATEUR COMPATIBLE IRM SOUS
CONDITIONS

ANNEXE E

Etat de la protection IRM
Mode Protection IRM Marche
Heure d'activation de la protection IRM 30 Sep 2020 18:05
4 lLe patient doit étre sorti du scanner IRM avant 01 Oct 2020{00:08, @
Paramétres durant la Protection IRM
Parametre Ancienne valeur Nouvelle valeur
Mode Tachy Arrét Arrét
Mode brady DDD DOO
Frégquence minimum 45 min™* 65 min™
Délai AV 180-200 ms 100 ms
Cavité de stim. ventri, BiV BiV
Débit de stimulation
Akriale 3,5V@0,4ms 50V @ 1,0ms
Ventriculaire droit 3,5V@0,4ms 50V @ 1,0ms
Ventriculaire gauche 3,5V@0,4ms 35V@04ms
Correction VG 0ms Oms

Les Fonctions suivantes sont suspendues pendant la Protection IRM :
Seuil automatique OD
Seuil automatique VD
Seuilattomatique VG
Diagnostics journaliers
Détection aimankt
Télémétrie RF

i L'avertisseur est désactivé en raison del'utilisation.du mode Protection IRM. L'entrée en contact avec le champ magnétique
puissant d'un.appareil d'IRM peurentrainer une perte permanente du volume de l'avertisseur. Pour connaitre une liste des
situations qui n'entraineront plus 'émission de bips audibles, consdltez le Guide technique IRM.

Le test postopératoire du systéme Sera automatiquement exécuté 3 la sortie du mode Protection IRM.

"@""’ O T -\ -

Atrlale
Amp. intrinségque 23 mV 30 Sep 2020 18:05 *
Impédance de stimulatien 5470 30 Sep 2020 18:05
Seuil de stimulation 1,8V @0,4ms 30Sep 2020 18:05
Ventriculaire droit
Amp. intrinséque 4,3mvV 30 Sep 2020 18:05
Impédance de stimulation 5470 30 Sep 2020 18:05
Seuil de stimulation 0,1V@2,0ms 30 Sep 2020:18:05 ’ <— @
Ventriculaire'gauche
Amp. intrinséque 2,3mV 30 Sep 2020 18:05
Impédance de stimulation 5470 30 Sep 2020 18:05
Seuil de stimulation 0,1V @ 2,0ms 30 Sep 2020.18:05
Choc ‘
Impedance 00 30 Sep 2020 18:05

Conditions 3 vérifier pour la ProtectioniRM™ " ([ N e
Le sysktéme est désigné comme compatible IRM sous conditians conformément auxconditions stipulées dans le Guide technique
IRM. Consultez ces conditions et la liste'de contrdle récapitulative ci-dessous avant de poursuivre.

[1] Le format vingt-quatre heures est utilisé. [2] La colonne Date de mesure indique-la date:a laguelle les'données des sondes ont-été recueillies, qui peut étre
antérieure )a la date du rapport des paramétres Protection IRM:

Figure E-1. Exemple de rapport de-paramétres de la-protection IRM avecDurée définie sur 6 heures.
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ZOOM ® View™ Rapport créé 10 Avr 2017
Rapport Paramétres de protection
B IRM
OSton Derniere interrogation bureau

SC]entl C Date naiss.  N.R. N.R. N.R. 10 Avr 2017

Appareil RESONATE HF CRT-D G547/ Date implant.
268019AC7812624EFFFFFFF1| N.R.

Mode Tachy  Arrét

Etat de la protection IRM
Mode Protection IRM
Heure d'activation de la protection IRM

Marche
10 Avr 2017 12:51

La Protection|IRM restera activée jusqu'a sa reprogrammation par un

professionnel-formé.

Paramétres durant la Protection IRM

Paramétre Ancienne valeur
Mode Tachy Surveill. + Trait.
Maode brady DDD
Fréquence minimum 45 min*
Délai. AV 180 - 180 ms
Cavité de stim.ventri. BiV
Débit de-stimulation

Atriale 35V @ 0,4 ms

Ventriculaire droit 35V@ 0,4 ms

Page 1de 4

Figure E-2.

Evénement IRM-9: 10/Avr'2017 12:49

Parametres durant la Protection IRM

Mode Tachy. Arrét
Mode brady DOO
Fréquence minimum 65 min "
Délai AV. 100 ms
Cavité.destim. ventri. BiV.
Débit de stimulation

Atriale 50V@ 1,0ms

Ventriculaire droit 50V@ 1,0ms

Ventriculaire gauche 35V.@0,4ms
Correction VG 0.ms
Durée Protection IRM 6 h

Données sondes (mesures les plus récentes avant examen.IRM)
Atriale

Amplitude intrinséque 2,3 mV.

Impédance de stimulation 547 @

Seuil de stimulation 1,8V @ 0,4'ms
Ventriculaire droit

Amplitude intrinséque 43 mV

Impédance de stimulation 550,Q

Seuil de stimulation 154 V.@ 0,4 ms
Ventriculaire gauche

Amplitude intrinséque 4,2mV

Impédance de stimulation 311 Q

Seuil de stimulation 1,5V @ 0,4 ms
Choc

Impédance 47 Q

Statut de Fin de protection IRM
Heure de fin de protection IRM

Fin de I'événement 00:01:03

Terminée par lutilisateur

10 Avri2017 12:50

Nouvelle valeur
Arrét

DOO
65 min*
100 ms
Biv

50V @ 1,0 ms
50V @ 1,0 ms

Exemple de rapport de paramétres-de la protection IRM avec Durée définie sur Arrét (Page 1)

10 /Avr 2017.11:02
10-Avr 2017-12:49
10 Avr2017 11:08

10 Avr 201711:02
10 Avr2017 12:49
10-Avr 201711:03

10 Avr.2017 11:02
10-Avr2017.12:49
10 Avr 2017.11:04

10 Avr2017°12:49

Pour les dispositifs RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT et MOMENTUM

Figure E-3.

Exemple d'événement mémorisé
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SYMBOLES APPOSES SUR L'EMBALLAGE

ANNEXE F

Les symboles suivants peuvent étre utilisés sur I'emballage et I'étiquetage.

Tableau F-1. Symboles apposés sur I'emballage

Symbole Description

E Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Fabricant

Compatible IRM sous conditions

Numéro de référence

B
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A

ABANDON DU TRAITEMENT 2-13

1,5 Tesla 1-2, 1-8
3 Tesla1-2,1-8

Force de I'aimant de I'appareil d'IRM

ACUITY Spiral 1-2 1,5T1-2
ACUITY X4 1-2 1,5 Tesla 1-2, 1-6
Amplitude intrinséque 2-3, 2-12-2-13 3712
Antenne du programmateur 2-4, 2-7, 2-13 3 Tesla 1-6
AUTOGEN 1-2 3 Tesla1-2
Avertisseur 2-14
G
B
Générateurs d'impulsions

Bip d'armature 2-10 AUTOGEN 1-2
Bobines CHARISMA 1-2

réception seule 1-6 DYNAGEN 1-2

transmission-seule 1-6 INOGEN 1-2

transmission/réception 1-6 MOMENTUM 1-2
Bobines réception seule<1-6 ORIGEN 1-2
Bobines transmission’seule 1-6 PERCIVA-1-2

Bobines transmission/réception 1-6

PERCIVA HF 1-2

Bobiness 1-8 RESONATE 1-2
RESONATE HF 1-2
VIGILANT 1-2
Guide deréférence rapide D-1
C
Capteur-d'aimant.2-9
CHARISMA 1-2 I

CHOC SEC.2-13

Impédance-de la sonde 2-12
Impédance 'de.sonde 2-3,2-9, 2-13

Conditions a vérifier pourla Protection IRM 2-5
Configuration'des parameétres.de I'avertisseur 2-14

INGEVITY MRI1-2
INOGEN 1:2
Intégrité du.systéme 2-12
D compromise 1-5
Débit d'absorption spécifique (DAS) 1-6
Déformation de I'image 2-12
Dispositifs médicaux implantables actifs (DMIA) 1-8 L
DYNAGEN 1-2
Limites-de DAS 1-6
E

M

Mode Bistouri électrique 2-4

EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
Episode Protection IRM 2-12 mode CHOC SEC. 2-9
Episode ventriculaire 2-9 Mode de fonctionnement
Etat de capacité de la batterie 2-4 normal 1-6
Mode de fonctionnement normal 1-6
Mode Protection'IRM 1-5, 1-8, 2-4
Activation.2-4
F conditions empéchant I'entrée 2-4
fonction Durée 2-12
FINELINE 11 1-2 Fonction Durée 1-2, 2-2-2-3, 2-7-2-8, 2-11, 2-13
fonctions suspendues 2-3

Fonctionnement en mode Safety Core 2-4 > A .
les conditions empéchant le passage a ce mode 2-9

Force de I'aimant de I'appareil d'IRM



sortie automatique 2-12

Sortie automatique 2-12

sortie manuelle 2-7

Sortie manuelle 2-8, 2-12
mode STIM SEC 2-9
Mode Stockage 2-4, 2-10
Modeles a utiliser avec 1,5 T 1-2
Modeéles a utiliser avec 3 T 1-2
Modifications du seuil de stimulation 1-11
MOMENTUM 1-2

0)

ORIGEN 1-2
Oxymétrie de pouls 1-6, 2-11

P

PERCIVA1-2

PERCIVA.HF.1-2

Positioncdu patient1-6, 2-11
Programmateur 1-2

Protection contre les tachycardies 1-5

R

Rapport des parametres Protection IRM 2-2

Rapport Paramétres de protection-IRM 2-8
Rapports E-1

Registre des arythmies 2-12

RELIANCE 4-FRONT 1-2

RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2

S

Scanner fermé 1-6
Seuil de stimulation 2-12-2-13

Six semaines depuis I'implantation 1-5, 1-11

Sonde fracturée 1-5

Sondes
ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X41-2
EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE 111-2
INGEVITY MRI 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2

Sondes ou générateurs d'impulsion abandonnés 1-5

STIM. SEC. 2-13
Suivi des patients 1-5
Suivi du patient 2-8

Systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions

ImageReady 1-2

Systéme de défibrillation ImageReady compatible IRM sous
conditions 1-5

T

Télémétrie RF 2-3-2-4, 2-13
Temps depuis implantation 2-10
Tesla

1,5T1-2,1-6,1-8

3T1-6

3T71-2,1-8

v

Ventilation Minute 2-14
Vérifications cardiologiques A-1
Vérifications radiologiques B-1
VIGILANT 1-2
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