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O TYM PODRECZNIKU

Niniejszy podrecznik jest przeznaczony dla lekarzy i innych pracownikdw opieki zdrowotnej bioracych udziat

w leczeniu pacjentéw za pomocg systemu defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”, jak réwniez dla
radiologéw i innych pracownikéw opieki zdrowotnej biorgcych udziat w wykonywaniu obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI) u pacjentow.

UWAGA: Do celdw tej Instrukcji obstugi technicznej pojecie ,MRI” jest stosowane jako termin ogdiny i
obejmuje wszystkie czynnosci obrazowania klinicznego za pomocg metody rezonansu magnetycznego.
Dodatkowo informacje przedstawione w tej instrukgji majg zastosowanie wytacznie do protonowych skaneréw
MRI.

Przed rozpoczeciem skanowania pacjentdw z wszczepionym systemem defibrylacji ImageReady o statusie ,MR
warunkowo" nalezy przeczytac caty niniejszy podrecznik.

Niniejszy podrecznik zawiera:

o Informacje natemat systemu_defibrylagjiimageReady o statusie ,MR warunkowo” [wszczepialnych
kardiowerterow-defibrylatorow (ICD) i defibrylatoréw stymulujgcych resynchronizacje serca (CRT-D) firmy
Boston Scientific do wprowadzenia przezzylnego]

o Informacje o tym;-u ktorych.pacjentow z systemem defibrylacjilmageReady o statusie ,MR warunkowo”
mozna wykonywac skanowanie;MRI, a u ktorych nie, oraz'\warunki uzytkowania, ktére musza by¢ spetnione,
aby mocwykonac skanowanie MRI

o |nstrukcje wykonywania skanowania MRI u pacjentow z systemem defibrylacji ImageReady o statusie ,MR
warunkowo”

Jak korzystac z'niniejszego podrecznika:
1. .. (Odszukaéw dokumentacji-pacjenta numery-modeli wszystkich czesci wszczepionego mu systemu.

2. . Zapoznac sie z tabelami ("Konfiguragja systemu-dla 1,5 Tesla (T) oraz 3 Tesla (T)" na stronie 1-2), aby
ustali¢,.czy wszystkie czesci wszczepionedo-pacjentowi systemu znajdujg sie w tych tabelach. Jezeli w
tabelach nie. mozna odnalez¢ dowolnej czesci; system nie-jest systemem-defibrylagji ImageReady o
statusie', MR warunkowo”

UWAGA: - Dostepnych jest wiele.instrukgji ebstugi technicznej-dotyczgcych badania MRI ImageReady
firmy Boston-Scientific w zaleznosci od-rodzaju terapii, na‘przyktad system stymulagji w porownaniu z
systemem defibrylacji. Jezeli-dany-generatorimpulséw nie jestwymieniony w.tej instrukcji, nalezy
zapoznac sie z-innymi Instrukcjami-obstugi technicznej dotyczgcych-badania MRI z systemem ImageReady
firmy Boston Scientific. Jezeli.dany model nie jest wymieniony w jakiejkolwiek instrukcji obstugi technicznej
dotyczgcej badania MRI firmy Boston Scientific dotyczgcej badania MRI.z systemem ImageReady, system
wszczepiony pacjentowi nie jest systemem stymulacji ImageReady o statusie’, MR warunkowo".

Szczegdtowe informacje o aspektach.implantacji niedotyczgcych obrazowania MRI,-funkcjach, programowaniu
oraz stosowaniu sktadnikow systemu defibrylacji zamieszczono w.Podreczniku-technicznym dla lekarzy,
Instrukgji obstugi, Podreczniku-dotyczacym elektrod, Padreczniku klinicysty,oraz Podreczniku operatora
programatora.

UWAGA:  Generatory impulséw moga by¢ uzywane tylko z. modelem.3300 LATITUDE Programming System
(System programowania LATITUDE). LATITUDE Programming System.(System programowania LATITUDE)
stanowi zewnetrzng czesc generatora impulsow.

UWAGA: Oprogramowanie 2868 na modelu 3120 LATITUDE Programming System (System programowania
LATITUDE) jest nieaktualne i nie powinno byc stosowane z generatorami impulséw. W celu uzyskanie pomocy,
nalezy zadzwonic pod numer +1.651.582.4000 (na calym sSwiecie) lub.skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Boston Scientific.



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

ACUITY, AUTOGEN, CHARISMA, DYNAGEN, EASYTRAK, ENDOTAK RELIANCE, FINELINE, IMAGEREADY, INGEVITY,
INOGEN, LATITUDE, MOMENTUM, ORIGEN, PaceSafe, PERCIVA, RELIANCE 4-FRONT, RESONATE, VIGILANT.
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WPROWADZENIE DO SYSTEMU DEFIBRYLACJI O STATUSIE ,MR WARUNKOWO"

ROZDZIAL 1

Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:

"Opis systemu” na stronie 1-2

"Warunki uzytkowania’MRI" na stronie 1-5

“Tryb ochrony.w trakcie badan MRI" na stronie 1-7

"Koncepcje lezace u padstaw MRI" na stronie 1-7

“Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace systemu defibrylacji o statusie ,MR warunkowo"" na stronie 1-8

“Mozliwe zdarzenia niepozgdane”na’stronie 1-10
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Opis systemu

OPIS SYSTEMU

System defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo" sktada sie z okreslonych modeli urzadzen firmy
Boston Scientific, w tym generatorow impulsow, elektrod, akcesoridw, programatora oraz oprogramowania
systemu programatora. Mozna obrazowac kazdg czes¢ ciata. Generatory impulséw i elektrody firmy Boston
Scientific o statusie ,MR warunkowo" cechuja sie (gdy sa uzytkowane razem) zmniejszonymi zagrozeniami
zwigzanymi ze skanowaniem MRI w pordwnaniu z konwencjonalnymi generatorami impulsow i elektrodami.
Jak stwierdzono, wszczepiony system (w przeciwieristwie do jego czesci sktadowych) ma status ,MR
warunkowo" zgodnie z opisem w normie ASTM F2503:2020. Przed wykonaniem skanowania MRI u pacjenta
nalezy zaprogramowac tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) w systemie stymulacji
ImageReady o statusie ,MR'warunkowo". TrybMRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
modyfikuje zachowanie-generatora impulséw i dostosowuje go do elektromagnetycznego Srodowiska skanera
MRI ("Ogodlne informacje o trybie ochrony podczas badania MRI" na stronie 2-3). Mozna zaprogramowac funkgje
Time-out (Limit.czasu);:aby umozliwi¢ automatycznie wyjscie z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) po uptywie liczby godzin ustalonej przez uzytkownika. Funkcje te zostaty sprawdzone,
aby potwierdzi¢ich efektywnos¢.cinne zagrozenia. zwigzane z obrazowaniem MRI mozna jeszcze bardziej
ograniczy¢, przestrzegajac warunkow skanowania’ okreslonych w niniejszej Instrukgji obstugi techniczne.

System defibrylacji ImageReady:-tworzg wytacznie okreSlone kombinacje.generatoréw impulséw i elektrod.
Nalezy sprawdzi¢ nastepujgce tabele w'celu-odréznienia potaczen, ktdre'sg prawidtowe do stosowania ze
skanerami 1,5:T.lub 3 T. Informacje-dotyczgce numeréw modeli systemu defibrylacji o statusie ,MR warunkowo'
zawiera-'Konfiguragja systemu-dla 1,5 Tesla (T) oraz 3 Tesla (T)*na'stronie 1-2.
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Dodatkowe informacje-mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy Boston Scientific dostepnej pod adresem
http://www.bostonscientific.com/imageready.

Dodatkowe-instrukcje obstugi-mozna<znalezé.na stronie www.hostonscientific-elabeling.com.
Konfiguracja systemu dla 1,5 Tesla (T) oraz 3 Tesla (T)

Szare cieniowanie rzedéw modeli wskazuje elementy zgodne ze-skanerami 1,5 T i'3 T, X" oznacza status ,MR
warunkowo" przy wskazanej sile magnesu:

Tabela 1-1. “Generatory impulsow CRT-D— system defibryla¢jiilmageReady o statusie ,MR warunkowo"

Element Numery modeli Status MR 15T 3T
Generator impulsow CRT-D.
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 MR warunkowo X
CRT-D AUTOGEN G172, G173 MR warunkowo X
(328, G348 MR warunkowo X
CHARISMA X4 CRT-D
G337,G347 MR warunkowo X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR warunkowo X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 MR wartnkowo X
CRT-D DYNAGEN G150, G151 MR warunkowo X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MR warunkowo X
CRT-D INOGEN G140, G141 MR warunkowo X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 MR‘warunkowo X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MR warunkowo X
ORIGEN X4 CRT-D G056, G058 MR -warunkowo X
CRT-D ORIGEN G050, GO51 MR warunkowo X
G524, G525, G528, MR warunkowo X
RESONATE HF CRT-D 6548
G537, G547 MR warunkowo X X
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Konfiguracja systemu dla 1,5 Tesla (T) oraz 3 Tesla (T)

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

Element Numery modeli Status MR 15T 3T
(G428, G448 MR warunkowo X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MR warunkowo X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR warunkowo X
(G228, G248 MR warunkowo X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MR warunkowo X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR warunkowo X
Tabela 1-2._ Generatory impulséw ICD — system defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo"”
Element Numery modeli Status MR 15T 3T
Generatory impulsow ICD
AUTOGEN-EL'ICD D174, D175, D176, D177 MR warunkowo X
AUTOGEN MINLICD D044, D045, D046, MR warunkowo X
D047
D320, D321 MR warunkowo X
CHARISMA EL.ICD
D332, D333 MR warunkowo X X
DYNAGEN EL 1CD D150,D151, D152, MR warunkowo X
D153
DYNAGEN MINFICD D020, D021, D022, MR warunkowo X
D023
INOGEN'EL ICD D140, D141,:D142, MR warunkowo X
D143
INOGEN MINI ICD D010, DO11,.D012, MR warunkowo X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 MR warunkowa X
ORIGEN EL I¢D D050, D051, DO52, MR warunkowo X
D053
ORIGEN, MINCICD D000, D001, D002, MR warunkowo X
D003
D500, D501 MR warunkowo X
PERCIVA HF ICD
D512, D513 MR warunkowo X X
D400, D401 MR warunkowo X
PERCIVA ICD
D412, D413 MR.warunkowo X X
D520, D521 MR warunkowo X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR- warunkowo X X
D420, D421 MR warunkowo X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR warunkowo X X
D220, D221 MR warunkowo X
VIGILANT EL ICD
D232,D233 MR warunkowo X X
Tabela 1-3. Elektrody i akcesoria — system defibrylacji InageReady o statusie ,MR warunkowo”
Element Numery modeli Status MR 15T 3T
Elektrody i akcesoria
Prawo-przedsionkowe elektrody i akcesoria
Elektrody stymulujace FINELINE Il Sterox 4479, 4480 MR warunkowo X X
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Konfiguracja systemu dla 1,5 Tesla (T) oraz 3 Tesla (T)

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

EASYTRAK 2

Element Numery modeli Status MR 15T 3T
Elektrody stymulujace FINELINE Il Sterox EZ 4469, 4470, 4471, MR warunkowo X X
4472, 4473, 4474
Tuleje na szwy do stosowania z elektrodami 6220, 6221 MR warunkowo X X
FINELINE 11
Elektrody stymulujace INGEVITY MRI (uzebiona | 7735, 7736 MR warunkowo X X
fiksacja)
Elektrody stymulujace INGEVITY-MRI 1740, 7741, 7742 MR warunkowo X X
(wysuwane/wsuwane mocowanie)
Tuleja na szwy do stesowania z elektrodami 6402 MR warunkowo X X
INGEVITY MRI
Wtyczka gniazda elektrody IS-1 7145 MR warunkowo X X
Elektrody i akcesoria do prawej komory
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS<1) - 0128,:0138, 0170, MR warunkowo X
jednokoilowe 0171, 0180, 0181,
0182, 0183
Elektrody-ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0127, 0129, 0137, MR.warunkowo X
jednokoilowe? 0139, 0172, 0173
Wtyczka gniazda elektrody DE-1 Elektrody 6996 MR warunkowo X
ENDOTAK RELIANCE (1S-1).= jednokeilowe
Elektrody-ENDOTAK RELIANCE((1S1) - 0148, 0157, 0158, MR warunkowo X
dwukoilowe 0174, 0175,.0176,
0177,0184, 0185,
0186, 0187
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1)= 0143,,0147, 0149, MR warunkowo X
dwukoilowe? 0153, 0159
Elektrody defibrylacyjne ENDOTAK RELIANCE 0262,'0263, 0265; MR warunkowo X X
(DF4) 0266, 0272, 0273,
0275, 0276,:0282,
02830285, 0286,
0292,'0293, 0295,
0296
Elektrody defibrylacyjne RELIANCE4-FRONT 0636;.0650, 0651, MR warunkowo X X
(DF4) 0652, 0653;:0654,
0655, 0657, 0658,
0662; 0663, 0665,
0672,/0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685,.0686, 0692,
0693; 0695, 0696
Tuleja na szwy do uzytku z elektrodami 6403 MR-warunkowo X X
RELIANCE 4-FRONT
Lewokomorowe elektrody i akcesoria
Elektroda ACUITY Spiral 45091, 4592, 4593 MR warunkowo X
Tuleja na szwy do stosowania z elektrodami 6100 MR warunkowo X
ACUITY Spiral®
Elektrody stymulujgce ACUITY X4 (IS4) 4671, 4672, 4674, MR warunkowo X X
4675, 4677,4678
Tuleja na szwy do stosowania z elektrodami 4603 MR-warunkowo X X
ACUITY X4
Elektroda EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 4543, 4544 MR warunkowo X
Tuleja na szwy do stosowania z elektrodami 6773 MR warunkowo X
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Warunki uzytkowania MRI
Tabela 1-3. Elektrody i akcesoria — system defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo" (ciag dalszy)
Element Numery modeli Status MR 15T 3T
Wtyczka gniazda elektrody 1S4/DF4 748 MR warunkowo X X
Wtyczka gniazda elektrody IS-1 n4as MR warunkowo X

a. Nastepujace urzadzenia nie sg juz wprowadzane na rynek UE i nie posiadaja juz aktywnego znaku CE. Urzadzenia te oraz systemy o statusie ,MR

warunkowo”, ktérych s czescia, sa nadal wspierane przez Boston Scientific.

WARUNKI UZYTKOWANIA MRI

Kardiologia

Aby u pacjenta 'z systemem defibrylacji ImageReady mozna byto wykonac skan MRI, spetnione muszg by¢
ponizsze warunki uzytkowania. Przed wykonaniem kazdego skanu nalezy zweryfikowac spetnienie Warunkéw
uzytkowania, aby zapewni¢, ze najbardziej aktualne informacje zostaty uzyte do zakwalifikowania i okreslenia

gotowosci pacjenta do'skanu.o Statusie ,MR warunkowo".

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

System stymuladji o statusie ,MR warunkowo" ImageReady stanowigcy jedynie generator impulsow o
statusie ,MR warunkowo" i-élektroda (elektrody) Boston Scientific, ze wszystkimi portami zajetymi
przezelektrodelub zatyczke portu.”Generator impulsow innego wytwdrcy o statusie ,MR warunkowo”
w polaczeniu 'z elektroda Boston Scientific o statusie ,MR warunkowo” (lub odwrotna kombinacja) nie
tworzy-systemu. o statusie ;MR warunkowo".

Brakiinnych aktywnych-lub pozostawionych w._ciele wszczepialnych urzadzen, elementdw urzadzen lub
akcesoriow takich, jak adaptery elektrod, przedtuzenia, elektrody lub generatory-impulsow.

Ograniczenie zagrozen zwigzanych'ze skanami MRl nie-zostato wykazane, gdy obecne sg inne
implanty lub.akcesoria kardiologiczne; takie jak adaptery elektrod, przedtuzenia lub pozostawione
elektrody lub generatory impulsow.

Generatonimpulsow jest'w-trybie MRI Protection Made (Tryb:ochrony podczas badania MRI) w trakcie
skanowania.

Zaraz po zaprogramowaniu trybu MRI Protection‘Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) pacjent musi
by¢ poddany statemu monitorowanitza pomocg pulsoksymetrii'i elektrokardiografii (EKG). Nalezy
zapewnic terapie zabezpietzajacq (pomoc zewnetrzng).

Pacjent zostat-uznany zazdolnego pod katemklinicznym do tolerowania braku-ochrony dla tachykardii
przez caly czas pracy generatara impulsow w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI).

W trakcie skanowania temperatura ciata pacjenta nie jest podwyzszona-ani nie.jestzmnigjszona regulacja
cieplna.

Potozenie wszczepionego generatora impulséw ograniczone do lewego badz prawego obszaru
piersiowego.

0d chwili wszczepienia i/lub jakiejkolwiek rewizji elektrodybadz chirurgicznej modyfikacji systemu
defibrylacji o statusie ,MR warunkowo" uplyneto’ co najmniej szes¢ (6) tygodni.
Trwajacy szesc tygodni okres gojenia i tworzenia tkanki bliznowatej, ktory ogranicza wptyw
potencjalnych zagrozen zwigzanych ze skanami:MRI, takich jak nagrzewanie lub ruch.
Brak oznak ztamania elektrody czy naruszenia integralnosci systemu generator impulséw-elektroda.

Ograniczenie zagrozen zwigzanych ze skanami MRI nie zostato wykazane, jeZeli naruszona jest
integralnosc elektrody i/lub systemu generatora impulsow.



1-6 Wprowadzenie do systemu defibrylagji o statusie ,MR warunkowo”

Radiologia

Radiologia

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

B,.quis jest miarg ekspozycji na czgstotliwosci radiowe, ktora rozni sig od SAR. Jest on uzywany zamiast SAR do
ograniczania skanow 3 T z zastosowaniem izocentrum skanowania ponizej kregu (7. B, < nie jest wyswietlany
na wszystkich skanerach 3 T.

1+RM

Wazne: Jesli nie jest sig zaznajomionym z B, , ... lub nie ma sig pewnosci, czy jest on dostepny w
skanerze 3 T, nalezy ograniczy¢ skanowanie do 1,5 T i trybu normalnego lub skontaktowac sie z
wytworcg skanera MRI-w-celu uzyskania dalszych informagji.

1. Tylko skanery poziome, protonowe, z.zamknietym tunelem.

2. Indukgja pola magnetycznego magnesu MRI:1,5 T (64 MHz) lub3 T.(128 MHz)

3. Gradient przestrzenny nie'wiekszy.niz-50 T/m (5000 Gs/cm)

4. Granice-oddziatywania czestotliwosci radiowych:
15T

o _‘Normalny-tryb pracy® musi by¢-ustawiony.przez calg sesje aktywnego skanowania (usredniony dla catego ciata SAR, < 2,0
waty/kilogram (W/kg); gtowny SAR, <.3,2'W/kg)

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

o “Przez calg-sesje aktywnego skanowania‘musi by¢ ustawiony normalny tryb pracy lub tryb pracy z kontrolg pierwszego
poziomu.

3 T (skaner izocentrum na poziomie nizszym niz krag C7)
o) By, s Musi by¢na poziomie< 2,8 mikrotesli (1.T)

OSTRZEZENIE: ) Jedli warto¢ parametru B, 5w Nie jest wyswietlana w systemie)skanera MRI 3 T, nie nalezy wykonywac skanéw 3 T z
izocentrum skanowania’ponizej-kregu (7. Takie skany-nie spetniaja radiologicznych warunkoéw uzytkowania:

5..Wartosci graniczne gradientu pola: Maksymalna okreslona szybko$¢ narastania gradientéw <200 T/m/s na 0$

6. Nie ma ograniczen dotyczacych ustawiania systemu defibrylacji w zintegrowanej cewce do obrazowania catego ciata skanera MRI.
Stosowanie cewek odbiorczych nie podlega ograniczeniom. Mozna stosowac lokalne'cewki nadawcze lub’nadawczo-odbiorcze, nie
powinnossieich jednak umieszczacbezposrednio nad systemem defibrylacji,

7. Pagjent tylko'w,potozeniu'na brzuchu lub na plecach.

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

a. Zgodnie z definicja zawartg w-normie [EC60601-2-33,-201.3.224, wydanie 3.

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

’

W_przypadku skanéw 3 T z punktem orientacyjnym pacjenta
\\(izocentrum’skanowania) na poziomie nizszym od C7, parametr
{ B4 41 Musi by¢ ograniczony do <2,8 mikrotesli (uT).

Gdy skaner izocentrum 3 T znajduje sie w kregu C71ub go przewyzsza, skan musi by¢ ograniczony do
normalnego-trybu pracylub w trybie pracy z kontrolg pierwszego.poziomu. Kiedy izocentrum skanowania
znajduje sie ponizej-(7, parametr By, ;s Musi by¢ ograniczony do <2,8 mikrotesli (uT). desli uzywa sie skanera,
ktory nie wyswietla By, g;,c nig-nalezy skanowa¢.na 3 T,gdy izocentrum skanowania jest nizsze niz (7.

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

TRYB OCHRONY W TRAKCIE BADAN MRI

W ramach przygotowania do badania MRI generator impulséw musi-by¢ zaprogramowany do-trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony-podczas badania MRI) za pomocg programatora. Tryb MRI-Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI) powoduje zmodyfikowanie pewnych funkcji-generatora impulséw w celu
zmniejszenia ryzyka zwigzanego z ekspozycjg systemu ImageReady o statusie ,MR warunkowo" na Srodowisko
badania MRI. Lista funkgji, ktorych dziatanie zostanie:wstrzymane w trybie MRI-Protection-Mode (Tryb ochrony

podczas badania MRI), znajduje sie w rozdziale “0géine informacje o trybiecochronypodczas badania MRI" na
stronie 2-3.

KONCEPCJE LEZACE U PODSTAW MRI

MRI to narzedzie diagnostyczne wykorzystujace do obrazowania.tkanek miekkich w organizmie trzy typy pdl
magnetycznych i elektromagnetycznych:

e Statyczne pole magnetyczne generowane przez nadprzewodnikowg cewke elektromagnetyczng o indukgji
1,5TIlub3T.
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e Gradientowe pola magnetyczne o znacznie mniejszym natezeniu, ale przy duzej czestosci zmian w miare
uptywu czasu. Do tworzenia p6l gradientowych stuzg trzy zestawy cewek gradientowych.

¢ Impulsowe pole czestotliwosci radiowej (RF) wytwarzane przez cewki do transmisji RF (ok. 64 MHz dla
indukji 1,5 T 128 MHz dla indukji 3 T).

Pola te moga tworzyc sity fizyczne lub prady elektryczne wptywajace na dziatanie aktywnych wszczepialnych
urzadzen medycznych (AIMD), takich jak generatory impulsow i elektrody. Dlatego do skanowania kwalifikuja
sie jedynie pacjenci majacy wszezepiony system o statusie ,MR warunkowo”. Ponadto dzieki spetnieniu
Warunkéw uzytkowania podczas badania MRI okreslonych w niniejszej Instrukgji obstugi technicznej ("Warunki
uzytkowania MRI" na stronie 1-5), u pacjentow z systemem ImageReady o statusie ,MR warunkowo” mozna
wykonywac skanowanie’MRI z ryzykiem zminimalizowanym do poziomu najlepszego aktualnego standardu
leczenia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE SYSTEMU DEFIBRYLACJI O STATUSIE ,MR
WARUNKOWO"

Ogodlne

OSTRZEZENIE: “Jezeli nie'sg spetnione wszystkie Warunki uzytkowania MRI ("Warunki uzytkowania MRI" na
stronie 1-5), skanowanie MRI pacjenta niespetnia wymagan statusu, MR warunkowo" dla wszczepionego
systemu;co-moze-doprowadzi¢ do_powaznych obrazen. lub $mierci'pacjenta i/lub uszkodzenia wszczepionego
systemu.

Informacje dotyczace mozliwych.zdarzen niepozadanych w przypadku spetnienia lub niespetnienia Warunkdw
uzytkowania zawiera-*Mozliwe zdarzenia'niepozadane" na stronie.1-10.

OSTRZEZENIE:» Skanowanie MRI po osiggnieciu‘statusu Explant (Eksplantacja) moze doprowadzi¢ do
przedwczesnego roztadowanhia sie batetii, skrdconego odstepupomiedzy kolejnymi wymianami urzadzenia lub
nagtego’'zaprzestania terapii. Poiwykonaniu skanu MRl u pacjenta z wszczepionym urzadzeniem, ktdre
osiagneto status Explant (Eksplantacja); nalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw i zaplanowac wymiane
urzadzenia.

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

OSTRZEZENIE: Przéd wykonaniem badania MR nalezy okresli¢ typ sygnalizatora dzwiekowego. Po wykonaniu
badania MRI funkcja Armature Beeper (Sygnalizator dzwiekowy Armature) moze-nie by¢juz uzyteczna.
Stycznos¢ z silnym polem magnetycznym aparatu: MRI moze spowodowac trwatg utrate gtosnosci funkgji
Armature Beeper (Sygnalizator dzwiekowy Armature)-Funkgji-tej nie mozna odzyska¢ nawet po opuszczeniu
obszaru wykonywania badania MRI i wyjsciu z trybu MRI Protection:Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI).
W przypadku sygnalizatora dzwiekowego Armature, przed wykonaniem:badania:MRI, lekarzi pacjent powinni
rozwazy¢ korzysci ptynace z badania MRIw porownaniu z ryzykiem-utraty Beeper (Sygnalizator.dzwiekowy); po
wykonaniu badania MRI nalezy wykonac test oceny sygnalizatora dzwiekowego w celu okreslenia, czy
sygnalizator dzwiekowy nadaje sie do uzytku. Jesli’sygnalizator-dZzwiekowy nie‘nadaje sie-do uzytku to
zdecydowanie zaleca sie, aby po badaniu MRI pacjentéw.poddawac badaniom przy-uzyciusystemu LATITUDE
NXT, o ile do tej pory nie byt on wykorzystywany. W przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca-sie zlecenie
wizyt kontrolnych w klinice raz na trzy miesigce.w, celu monitorowania pracy-urzadzenia.

UWAGA: Instrukcje dotyczace okreslania typu sygnalizatora-dZwiekowego.znajdujg.sie' w dodatku
,Okreslenie typu sygnalizatora dZwiekowego” do niniejszégo podrecznika:Instrukcje-dotyczace
przeprowadzania testu oceny sygnalizatora dZzwiekowego znajdujg sie‘w rozdziale Ocena urzadzenia w
"Dziatania po skanowaniu" na stronie 2-13.

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

OSTRZEZENIE:  Jedli warto$¢ parametru B, . rus Ni€ jest wyswietlana w systemie skanera MRI 3 T, nie nalezy
wykonywac skanéw 3 T z izocentrum skanowania ponizej kregu (7. Takie skany nie spetniajg radiologicznych
warunkow uzytkowania.

Uwagi dotyczace programowania

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

OSTRZEZENIE: Podczas programowania trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI), u
pacjentdw zaleznych od stymulagji; ktdrzy.na stymulowanych elektrodach majg wysokie progi stymulagji
prawego przedsionka'i prawejkomory(>2,0 V) nalezy zachowac ostroznos¢. Maksymalna amplituda stymulagji
w trybie’MRI Protection Mode (Tryb.ochrony w trakcie badan MRI) wynosi 5,0 V, co moze ogranicza¢ dostepny
margines bezpieczenstwa amplitudy stymulacji w przypadku pacjentdw z wysokimi wartosciami progowymi
stymulagji.-Niezachowanie, wystarczajacego marginesu bezpieczefistwa amplitudy stymulacji moze spowodowac
utrate‘przechwytywania:

OSTRZEZENIE: W trybie MRI Protection-Mode (Tryb ochrony w trakcie badah MRI) terapia tachykardii jest
zawieszona::System nie bedziewykrywat arytmii-komorowych, a pacjent nie bedzie otrzymywat stymulacji ATP
ani terapiirdefibrylacyjnej do momentu, az generator impulséw nie zostanie zaprogramowany z powrotem na
zwykty tryb pracy. Badanie MRIpacjenta nalezy wykonywacjedynie wéwczas, gdy pacjent zostat uznany za
zdolnego,pod wzgledem klinicznym.do-tolerowania braku ochrony podczas tachykardii przez caty czas pracy
generatora impulsow, w-trybie MRI Protection Made (Tryb ochrony podczas badania MRI).

OSTRZEZENIE: W trybie'MRI Protection Mode (Tryb-ochrony w trakcie badan MRI), jezeli tryb Brady jest
zaprogramowany na, Off (Wyt.); terapia bradykardii-i terapia resynchronizujgca serca (CRT) zostajg zawieszone.
Pacjent pie bedzie otrzymywat stymulacji do-momentu,’az generator.impulsdw nie zostanie zaprogramowany z
powrotem na.normalny. tryb pracy. Tryb Brady mozna programowac na Off (Wyt.) wytgcznie w trybie MRI
Protection‘Mode (Tryb-ochrony podczas badania MRI),-a badanie-MRI pacjenta nalezy wykonywac jedynie
wowczas, gdy pacjent zostat uznany za zdolnego pod-katem klinicznym do tolerowania braku terapii
bradykardii{w tym zaleznoscicod stymulacji lub-wymuszonej stymulacji)i-braku CRT przez caty czas pracy
generatora impulsow w trybie MRIcProtection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI); Zaleca sie
pozostawienie witgczonego programatgora-w poblizu pomieszczenia, w ktdrym przeprowadzane jest badanie
MRI, na wypadek, gdyby zaistniata pilna potrzeba prowadzenia-stymulagji u pacjenta. Zwiekszone ryzyko
wystapienia przejsciowej zaleznosci od stymulacji.wystepuje u pacjentdw z nastepujacymi stanami:

* Ryzyko okresowego.bloku przedsionkowo-komorowego(np. u 0s6b z postepujacym blokiem
przedsionkowo-komorowym lub.zmiewyjasnionymi omdleniami w przesztosci)

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

OSTRZEZENIE: Ryzyko arytmii moze by¢ zwiekszone w przypadku stymulaji asynchronicznej (AOO, VOO,
DOO). W przypadku zaprogramowania stymulacji asynchronicznej w trybie MRI-Protection Mode (Tryb ochrony
w trakcie badan MRI), nalezy wybrac czestos¢ stymulacji;ktora pozwoli unikna¢ stymulacji kompetytywnej i
zminimalizuje czas w trybie MRI Protection Mode (Tryb‘ochrony.w trakcie badarnMRI).

OSTRZEZENIE: Jezeli przed przejsciem do trybu MRI-Protection:Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
terapia bradykardii, CRT i/lub tachykardii ma zaprogramowang wartos¢ Off (Wyt.), pozostanie w tym ustawieniu
po uptywie czasu zaprogramowanego dla parametru MRI Protection Time-out (Limitu czasu ochrony podczas
badania MRI).
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Tryb bezpieczenstwa

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

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

e Jesli MRI BradyMode (Tryb Brady-MRI) jest ustawiony na Off (Wyt.), urzadzenie przejdzie w tryb
bezpieczenstwa (trwata jednobiegunowa stymulacja VVI i wigczona terapia tachykardii).

* JesliMRI Brady Mode {(Tryb Brady MRI)jest ustawiony na stymulacjg asynchroniczng (AOO, VOO, DOO),
zaréwno terapia bradykardii jak i‘terapia tachykardii bedg trwale wytgczone.

Wykluczenia ze strefy Ill rezonansu magnetycznego

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

OSTRZEZENIE; - System nie moze by¢ wszczepiany w strefie Il (i-wyZszej) rezonansu magnetycznego wedtug
definicji podanej w dokumencie American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices'.
Niektdre akcesoria zapakowane wraz z géneratorami impulséw i elektrodami, w tym klucz obrotowy i mandryny
wiodace, nie-majg statusu ,MR warunkowo" i nie nalezyjich wnosi¢ do pomieszczenia ze skanerem MRI, do sali
kontrolnej ani.do-stref Il lub IV rezonansu magnetyczneqo.

Srodki ostroznosci

UWAGA: “Lekarz wybierajgcy wartosci parametru MRI-Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
powinien kierowac sie profesjonalnym osgdem podczas.okreslania-tolerowanych przez pacjenta ustawien
urzadzenia wymaganych do:skanowania o statusie ,MR warunkowo”,.biorac pod-uwage réwniez warunki
fizyczne wymagane podczas skanowania (np. wydtuzony czasprzebywania w;pozycji-na plecach).

UWAGA: Obecnosc¢ wszczepionego systemu defibrylacji moze spowodowac wytworzenie artefaktéw na
obrazach MRI (zobacz "Przygotowanie pacjenta do skanowania" na'stronie2:13).

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

UWAGA: Inne wszczepione urzadzenialub stan-pacjenta mogg nie kwalifikowac pacjenta do badania MRI,
niezaleznie od systemu defibrylagji o statusie ,MR-warunkowo" ImageReady.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Mozliwe zdarzenia niepozadane r6znia sie w zaleznosci od spetnienia Warunkéw uzytkowania podczas badania
MRI ("Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-5). Kompletna lista:mozliwych zdarzen‘niepozadanych znajduje

sie w Podreczniku technicznym dla lekarzy dotyczacym generatora impulsow.

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

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

Bradykardia

Zgon pacjenta

Dyskomfort pacjenta wskutek nieznacznego przesuniecia lub nagrzania urzadzenia

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

Omdlenie

Pogorszenie niewydolnosci serca

Skanowanie MRI u pacjentow,gdy NIE-SA spetnione Warunki uzytkowania, moze by¢ przyczyng nastepujgcych
mozliwych zdarzed niepozadanych:

Indukcja arytmii

Bradykardia

Uszkodzenie generatora impulsow.i/lub elektrod

Niekonsekwentne zachowanie generatora impulsow

Niewtasciwa stymulacja, zahamowanie stymulagji‘lub jej‘niepowodzenie

Zwiekszona czestos¢ przypadkéw przemieszczenia elektrody (w ciggu szesciutygodni od wszczepienia lub
rewizji systemu)

Nieregularne lub, przerywane przechwytywanie’lub stymulacja
Nieskuteczna terapia defibrylacja

Zmiany progu-stymulagji

Zgon pacjenta

Dyskomfort pagjenta wskutek przesuniecia‘lub’nagrzania urzgdzenia
Fizyczny ruch generatora.impulséw-i/lub elektrod

Zmiany wyczuwania

Omdlenie

Pogorszenie niewydolnosci serca
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PROCEDURA SKANOWANIA MRI

2-1

ROZDZIAL 2
Ten rozdziat zawiera nastepujace tematy:
«  "Sekwencja dziatan z udziatem pacjenta” na stronie 2-2
¢ "0golne informacje-otrybie ochrony podczas badania MRI" na stronie 2-3
¢ "Czynnosc wykonywane przed skanowaniem” na stronie 2-4

»  "Dziatania po skanowaniu” na stronie 2-13



2-2 Procedura skanowania MRI
Sekwencja dziatan z udziatem pacjenta

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

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

Informacje dotyczace mozliwych zdarzen niepozadanych w przypadku spetnienia lub niespetnienia Warunkdéw
uzytkowania zawiera "Mozliwe zdarzenia.niepozadane” na stronie 1-10.

SEKWENCJA DZIALAN Z UDZIALEM PACJENTA

Ponizej'opisano przykladowa sekwencje dziatan z tdziatem pacjenta z systemem defibrylacji ImageReady, ktory
potrzebujewykonania skanuMRI. Bardziej szczegotowy opis procedury programowania i skanowania znajduje
sie w tym-rozdziale.

1. Spedjalista {np. ortopeda lub ankolog) zleca wykonanie MRI u pacjenta.

2~ Pacjent; specjalista lub:radiolog-kontaktuje sie z elektrofizjologiem/kardiologiem zarzadzajacym systemem
defibrylagji.o statusie ,MR warunkewo” u pacjenta.

3. Elektrofizjolog/kardiolog ustala, czy pacjent kwalifikuje sie do skanowania na podstawie informagji
zawartych-w niniejszej Instrukgji obstugi technicznej, i przekazuje informacje o tym personelowi
medycznemu-majgcemu- przeprowadzic¢ badanie MRI. Nalezy uzy¢ programatora, aby okresli¢typ
sygnalizatora dZzwiekowego (instrukcje dotyczace okreslania typu sygnalizatora dZzwiekowego znajdujg sie
w dodatku ,Okreslenie-typu sygnalizatora'dzwiekowego” do niniejszego podrecznika). Dla Armature
Beeper (Sygnalizator-dzwiekowy Armature), przed wykonaniem<procedury MRI lekarz i pacjent powinni
oceni¢ stosunek korzysciwynikajacych z badania MRLdo ryzyka zwigzanego z:wutratg funkeji Beeper
(Sygnalizator.dzwiekowy) (llustracja 2+9 Qkno-dialogowe'Summary. (Podsumowanie) — sygnalizator
dzwiekowy jest-wylaczony.na stronie 2-12).

4. Jesli pacjent sie kwalifikuje, programator jest uzywany:do umieszczania generatora’impulséw w MRI
Protection Mode'(Tryhie Ochrony-MRI) w-czasie jak najbardziej zblizonym do-skanu. Zapewnic state
monitorowanie pacjenta w trakcie dziatania trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI). Raport MRI-Protection Settings Report-(Raport.o ustawieniach trybu ochrony podczas badania MRI)
jest drukowany, umieszczany-w.dokumentacji pacjenta i-dostarczany personelowi radiologicznemu. Raport
dokumentuje ustawienia i szczegotowe dane dotyczace trybu MRI Protection Mode (Tryl-ochrony:podczas
badania MRI). W razie uzywania funkgji Time-out.(Limit czasu) raport-zawiera-doktadng date'i'godzine
zakonczenia trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony: podczas-badania MRI).

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

UWAGA: Pacjent musi byc stale monitorowany przez cafy czas pracy systemu wytrybie MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). State.monitorowanie obejmuje zaréwno zachowywanie
normalnego kontaktu gtosowego i wzrokowego, jak i monitorowanie za pomocg pulsoksymetrii i
elektrokardiografii (EKG) przez caty okres dziatania-generatoraimpulséw'w trybie MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI). W przypadku pacjentow z generatorem impulséw dziatajgcym

w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badaniaMRI) nalezy zapewnic dostepnos¢
defibrylatora zewnetrznego oraz obecnosc personelu medycznego-doswiadczonego w przeprowadzaniu
resuscytacji krazeniowo-oddechowej (RKO).

6. U pacjenta wykonywane jest skanowanie zgodnie z warunkami uzytkowania przedstawionymi w tej
Instrukgji obstugi techniczne;j.
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7. Generator impulséw zostat przywrocony do pracy sprzed badania MRl — w sposob automatyczny, jezeli
ustawiono parametr Time-out (Limit czasu), albo recznie za pomocg programatora. Przeprowadzic testy
kontrolne wszczepionego systemu. W przypadku Armature Beeper (Sygnalizator dzwiekowy Armature)
nalezy przeprowadzi¢ test oceny sygnatu dzwiekowego, aby okresli¢, czy mozna go uzywac (patrz, krok
Ocena urzadzenia w "Dziatania po skanowaniu" na stronie 2-13). Jesli sygnalizator dzwiekowy nie nadaje
sie do uzytku to zdecydowanie zaleca sie, aby po badaniu MRI pacjentéw poddawac badaniom przy uzyciu
systemu LATITUDE NXT, o ile do tej pory nie byt on wykorzystywany. W przeciwnym wypadku
zdecydowanie zaleca sie zlecenie wizyt kontrolnych w klinice raz na trzy miesigce w celu monitorowania
pracy urzadzenia.

OGOLNE INFORMACJE O TRYBIE OCHRONY POD(CZAS BADANIA MRI

Przed wykonaniem badania MRI u pacjenta koniecznie nalezy zaprogramowac tryb MRI Protection Mode (Tryb
ochrony-podczas badania MRI) w'systemie defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo", uzywajac
programatora. Szczegdty dotyczace programowania generatora impulséw do trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony_podczas badania“MRI), patrz "Zaprogramowanie generatora impulséw na potrzeby skanowania" na
stronie 2-5;

W trybie MRI Protection‘Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) terapia tachykardii jest zawieszona.

Opcje'trybu stymulacji obejmuja.stymulacje asynchroniczng,{DOO, AOO, VOO) lub brak stymulacji Off (Wyt.)).
Stymulacja-asynchreniczna powinna by¢ stosowana jedynie, gdy pacjent jest zalezny od stymuladji. Jezeli tryb
Brady ochrony w:trakcie badan MRI jest zaprogramowany na Off (Wyt.), pacjent nie bedzie otrzymywat terapii
do-momentu-opuszczenia trybuMRI Protection-Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). Ustawienia Off (Wyt.)
nalezy uzywac wytacznie wtedy, gdy-pacjent zostat uznany za zdolnego pod katem klinicznym do
niewykonywania-stymulacji podczas pracy.generatora impulséw w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI), w tym‘podczas. skanowania.

Kwestie dorozwazenia-przed wyborem-stymulagji asynchronicznej to:

e - Okreslenie, czy pacjent jest zalezny od stymulacji.

o Okreslenie; ktora jama lub jamy wymagaja stymulagji:

e Rozwazenie-mozliwosci indukcji-arytmii za pomocg stymulacji asynchronicznej.

o Zwiekszoneryzyko wystapienia przejsciowej zaleznosci od stymulacji wystepuje u.pacjentow z
nastepujgcymi stanami;

1. Ryzyko.okresowego bloku przedsionkowo-komorowego (np. U 0sdb-z-postepujacym.blokiem
przedsionkowo-komorowym:lub z niewyjasnionymi omdleniami.w’ przesztosci)

2. Ryzyko bloku trojgateziowego (naprzemienny blok praweji lewej.odnogi peczka Hisa lub interwat PR->
200 ms z blokiem lewej odnogi peczka Hisa (LBBB) lukvinnym:blokiem-dwugateziowym)

Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) jestwytgczony w MRI-Protection'Mode (Tryb.ochrony wtrakcie badan MRI).
Armature Beeper (Sygnalizator dZzwiekowy-Armature) pozostanie wytaczony po wyjsciu 'z trybu MRI Protection
Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) (llustracja 2-9 0Okno. dialogowe Summary (Podsumowanie) —
sygnalizator dZzwiekowy jest wytgczony na stronie 2-12). W-przypadku Armature,Beeper.(Sygnalizator
dzwiekowy Armature) nalezy przeprowadzi¢ test-oceny sygnatu dzwiekowego, aby-okresli¢, czy mozna go
uzywac po badaniu MRI ("Dziatania po skanowaniu".na‘stronie2-13) (patrz, krok'Ocena urzadzenia w "Dziatania
po skanowaniu" na stronie 2-13). Jesli sygnalizator dzwiekowy nie nadaje sie do uzytku to zdecydowanie zaleca
sie, aby po badaniu MRI pacjentéw poddawac badaniom przy.uzyciu systemu LATITUDE NXT, o ile do tej pory
nie byt on wykorzystywany. W przeciwnym wypadku zdecydowanie-zaleca sie zlecenie wizyt kontrolnych

w klinice raz na trzy miesigce w celu monitorowania pracy-urzadzenia.

W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) zawieszone jest dziatanie nastepujacych
funkgji:
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e Wykrywanie bradykardii
e Detekgja i terapia tachykardii
¢ Funkcja PaceSafe z automatycznymi progami

 Daily diagnostics (Codzienna diagnostyka) (Lead Impedance (Impedancja elektrody), Intrinsic Amplitude
(Amplituda wtasnego rytmu), Pace Threshold (Prog stymuladii))

¢ Sensory ruchowe i oddechowe
e Detekcja magnesu

e Telemetria' RF

¢ Monitorowanie napiecia baterii

* Wielopunktowa stymulacja lewokomorowa (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4 G347,
VIGILANT X4 G247)

W przypadku*przedstawionych ponizej stanow urzgdzenia uzytkownik nie bedzie mégt przejs¢ do trybu MRI
Protection.Mode (Tryb ochrony-podczas badania MRI) < dodatkowe informacje o tych stanach przedstawiono
w Instrukcji obstugi generatora impulsow:

o Stan-pojemnosci baterii: Depleted (Wyczerpana)

* . "Generator impulsow znajduje.sie‘w trybie Storage(Przechowywanie)

. Generator impulsow znajduje sie w trybie Electrocautery(Elektrokauteryzacja)

o Generatorimpulsow w trakcie dziatania funkcji Safety Core (tryb Safety Mode (Tryb bezpieczenstwa))

e “Badanie diagnostyczne w'toku

o EP Test (Badanie elektrofizjologiczne) w toku

UWAGA: Szesc¢ godzin'w-trybie:ochrony podczas badania-MRI skraca Zywotnosc¢ generatora impulséw o
okoto 3 (CRT-D) lub\4-dni (ICD):

OSTRZEZENIE: Skanowanie MRI'po.osiagnieciu statusu. Explant (Eksplantacja) moze doprowadzi¢ do
przedwczesnego roztadowania sie baterii, skréconego:-odstepupomiedzykolejnymi wymianami urzadzenia lub
nagtego zaprzestania terapii. Po-wykonaniu-skanu"MRI u pacjenta z.wszczepionym urzadzeniem ktdre
osiagneto status Explant (Eksplantacja),-nalezy sprawdzi¢‘dziatanie-generatora impulsow i zaplanowac wymiane
urzadzenia.

CZYNNOSCI WYKONYWANE PRZED SKANOWANIEM
Przed wykonaniem skanu MRI wymagane jest wykonanie trzech czynnosci:
1. Przygotowanie generatora impulsow do skanu poprzez zaprogramowanie trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI) ("Zaprogramowanie generatora impulsow-na potrzeby skanowania" na

stronie 2-5)

2. Potwierdzenie ustawien i konfiguracji skanera MRI ("Potwierdzenie ustawien i konfiguracji skanera MRI" na
stronie 2-13)

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

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

UWAGA: Pefna lista ostrzezeri i srodkéw ostroznosci — patrz "Ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
systemu defibrylagji o statusie ,MR warunkowo"" na stronie 1-8.

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

UWAGA: Lekarz wybierajgcy wartosci parametru MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI) powinien kierowac sie profesjonalnym osadem podczas okreslania tolerowanych przez pacjenta
ustawien urzadzenia wymaganych do skanowania o statusie ,MR warunkowo", biorgc pod uwage réwniez
warunki fizyczne wymaganepodczas skanowania (np. wydtuzony czas przebywania w pozycji na plecach).

Przed rozpoczeciem programowania, nalezy wydrukowac Device Settings Report (Raport ustawien urzgdzenia)
jako-odniesienie do wyboru ustawien Brady w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI).

Nacisng¢ przycisk Tachy.Mode (Tryb:Tachy) na ekranie gtéwnym, aby wigczy¢ tryb MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania MRI). Zostanie wyswietlony ekran Change Device Mode (Zmien tryb pracy urzadzenia)
(Hustracja'2-1 Okno dialogowe zmiany trybu pracy urzadzenia.na stronie 2-5).

UWAGA: . Ekrany.moga sie-roznic w zaleznosci od typu-sygnalizatora dZwiekowego i rodzaju urzadzenia.

‘CHahge Deviee Mode  ~ “ "7 W

Ventricular

© ose
O Monitor Only
QMom(or + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

T3] Enable Erectrocautery Pratection
Electrocautery Protection Mode will'disable all.tachy therapies.

MRI.PROTECTION

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

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

:

llustracja 2-1.  Okno dialogowe zmiany trybu pracy urzadzenia

Wybrac przycisk Enable’MRI Protection (Wtacz ochrone w-trakcie badania MRI), a nastepnie wybrac Continue
(Kontynuuj), aby wejs¢ doctrybu MRI-Protection*Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI).

Wyswietlany jest ekran MRI Protection Checklist (Lista kontrolna:ochrony podczas badania-MRI) (llustracja 2-2
Lista kontrolna ochrony podczas badania MRI'na stronie 2-6). Lista ta'zawiera-streszczenie warunkéw, ktore
muszg zosta¢ spetnione w momencie ‘skanowania; aby pacjent mogt zosta¢’zakwalifikowany‘do skanu

o statusie ,MR warunkowo". Przed kazdym-skanem wymagane jest ponowne zweryfikowanie tych warunkow,
aby zabezpieczy( sie przed mozliwoscig wystapiehia zmian W systemie lub u-pacjenta, po pierwotnym
wszczepieniu generatora impulséw/systemu.
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"MRI Protection Checklist

The system is designated as MR Conditional in accordance with the conditions
specified in the MRI Technical Guide. Please review those conditions and the
summary checklist below before continuing.
Device Checklist:

- Patient is implanted with an ImageReady MR Conditional System.

- No other active or abandoned implanted devices, components or accessories present.

- Pulse generator is in MRI Protection Mode during scan.

- Patient must be continuously monitored after MRI Protection Mode is programmed.

- Ensure backup therapy is available (external rescue).

- Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection.

- Pulse generator implant location restricted to left or right pectoral region.

- At least six weeks have elapsed since implantation and/or any surgical modification.

- No evidence of a fractured lead or compromised pulse generator-lead system integrity.

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

llustracja 2-2. - Lista kontrolna ochrony podczas badania MRI

Jezeli spetnione’sg opisane W niniejszym podreczniku Warunki uzytkowania, wybrac przycisk Continue with MRI
Protection (Kontynuuj przechodzenie wtryb ochrony podczas badania MRI). W takiej sytuacji zostanie
wyswietlony ekran Program;MRI Protection (Programowanie ochrony podczas badania MRI) (llustracja 2-3 Okno
dialogowe programowania ochrony-podczas badania MRI na stronie 2-6).

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

‘Program MRIPFotection * ~ _n < O~ OO

s AN Y ALY
Select Brady Mode and review pacing parameters. Press
*Program MRI Protection’ to'program the device.

Ensure patient is manitored until MRI Protection Mode
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and

EcNods ®F electrocardiography (ECG).
Brady Medh -1 27, -Ensure backup therapy is avallable (external fescu).
InMRI Protection Mode:
Lower Rate Limit - ppm _ Patient will not receive Tachycardia therapy (ie.,
no defibrillation, and no ATP).
Jpniricular BaGIuNChamber - Pacing IS O of asynchronous.
® A Amplitude - V@---ms
The be€per may no,longer be usable following an MRI
RV Amplitude - V@- s ~ Y
) 5 Coming in cafitact with the strong maghetic field of arl MRI
AT Al Y N v < D \2 scanner miay Cause a permanent loss of the hegper
N \ volume, This cannot he recovere, even after leaving the
LI (= Trhers (- MR scan.environment and exiting MRI Protection Mode.

Place the telemetry wand over the device to program MRI\Protection.

Erogramivie =L tipn . Cancel

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

Wybrac Brady Mode (Tryb Brady){llustracja2-3 Gkno dialogowe programowania ochrony podczas badania MRI
na stronie 2-6). Opcje trybu stymulacji obejmuja stymulacje asynchroniczng (DQQ; AQO, VOO) lub-brak
stymulacji Off (Wyt.)). Stymulacja asynchroniczna powinna by¢-stosowana jedynie, gdy-pacjent jest zalezny,od
stymulacji.

OSTRZEZENIE: W trybie MRI Protection Made (Tryb‘ochrony. w trakcie badan MRI), jezeli tryb Brady jest
zaprogramowany na Off (Wyt.), terapia bradykardiii terapia resynchronizujaca serca.(CRT) zostaja
zawieszone. Pacjent nie bedzie otrzymywat stymulacji:do momentu, az.generator impulsow nie zostanie
zaprogramowany z powrotem na normalny tryb pracy. Tryb Brady mozna programowacna Off (Wyt.)
wytacznie w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony-podczas.badania MRI), a badanie MRI pacjenta
nalezy wykonywac jedynie wdéwczas, gdy pacjent zostat uznany za zdolnego pod katem klinicznym do
tolerowania braku terapii bradykardii (w tym zaleznosci.od stymulacji lub wymuszonej stymulacji) i braku
CRT przez caly czas pracy generatora impulsow w trybie MRLProtection-Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI). Zaleca sie pozostawienie wigczonego programatoraw poblizu pomieszczenia, w ktorym
przeprowadzane jest badanie MRI, na wypadek, gdyby zaistniata-pilna potrzeba prowadzenia stymulagji u
pacjenta. Zwiekszone ryzyko wystapienia przejsciowej zaleznosci od stymulacji wystepuje u pacjentow z
nastepujacymi stanami:
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*  Ryzyko okresowego bloku przedsionkowo-komorowego (np. u 0s6b z postepujacym blokiem
przedsionkowo-komorowym lub z niewyjasnionymi omdleniami w przesztosci)

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

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

Wartos¢ Lower-Rate Limit (Dolna granica czestosci) jest ustawiana domysinie na poziomie 20 min‘' powyzej
wartosci parametru LRL (Dolna granica czestosci) (dla trybu normalnego moze by¢ programowana przy
zwyklych zwiekszeniach do’ maksymalnej wartosci 100 min”)

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

Amplituda impulsu przedsionkowego oraz prawej komory sa domysInie ustawiane na wartos¢ 5,0 V
(programowane z'zachowaniem zwyktych zwiekszen od 2,0.d0.5,0 V), a szerokos¢ impulsu ustawiona na
state'na 1,0.ms

UWAGA: .- ‘Programowanie amplitudy stymulacji ponizej wartosci 5,0 V jest opcjonalne na wypadek
stymulagji pozasercowej (np: stymulacji przeponoweyj).

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

Amplituda’lewokomorowa jest-ustawiana domysinie na-normalng wartos$¢ Brady, gdy jest w zakresie od 2,0
do 5,0-(wiacznie) (programowane z-zachowaniem.zwyktych zwiekszer od 2,0,do 5,0 V), a szerokos¢
impulsu jest ustawiana domyslnie na_normalne;ustawienie Brady {programowane z zachowaniem zwyktych
zwiekszen od 0,1°do"2,0 ms)

UWAGA:  Jezeli normalna wartosc Brady jest poza zakresem od 2,0'V do.5,0 V, wartos¢ amplitudy
MRI zostanie-ustawiona na najblizszy-koniec zakresu wartosci. Na.przyktad, jeZeli normalna wartos¢
Brady.to'1,0 V, wartosc MRL zostanie. ustawiona na. 2,0 V.

UWAGA: " W-trybie-MRI Protection Mode (Tryb_ochrony.w trakcie,badari-MRI), minimalna
dopuszczalna amplituda stymulacji'wynosi 2,0 V. Pacjenci, ktdrych urzgdzenia-sg'nominalnie
zaprogramowane z amplituda-stymulagji-LV ponizej 2,0-V.moga doswiadczac-stymulagfi pozasercowej
lub stymulacji nerwu przeponowego (ang. phrenic nerve stimulation, PNS) w trybie MRI Protection
Mode (Tryb ochrony w'trakcie badan MRI).w wyniku -zwiekszonej amplitudy stymulagji LV. JeZeli
pacjent nie wymaga stymulagji LV, naleZy rozwazy¢ zaprogramowanie opdji MRI Protection Ventricular
Pacing Chamber (Ochrona w trakcie-badania-MRI jamy stymulacji komorowej)-na RV Only (Tylko prawa
komora) i ograniczenie czasu\w_trybie-MRI Protection Mode (Tryb‘ochrony w trakcie'badari MRI).
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[ Program MRI Protection

Select Brady Mode and review pacing parameters. Press

‘Program MRI Protection’ to program the device. Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
is exited:
Tachy Mode off - Patient should be monitored by pulse oximetry and
electrocardiography (ECG).
Brady Mode DOO i -Ensure backup therapy is available (external rescue).
o e e | In MRI Protection Mode:
- Patient will not receive Tachycardia therapy (i.e..
Ventricular Pacing Chamber BiV. no defibrillation, and no ATP).
- Pacing is OIT or asynchronous.
© A Amplitude 50| V@ 1.0 ms
RV Amplitude 50] V@ 1.0 ms The beeper may no longer be usable following an MRI
_—] scan.
¢ LV Amplitude 33jve 0.4) ms i, Comingin contact with the strong magnetic field of an MRI
S - scanner may cause a permanent loss of the beeper
MRI Protection Time-out —6] h volume. This cannot be recovered, even after leaving the

MR scan environment and exiting MRI Protection Mode.

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

n | cancer |

' Program MR

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

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

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

OSTRZEZENIE: Jezeli dla parametru’MRI Protection Time-out (Limitu czasu ochrony podczas badania
MRI) zaprogramowano wartos¢ Off (Wyt.), pacjent niechedzie otrzymywat terapiictachykardii i opcje
stymulacji sa ‘ograniczone do Off (Wytaczona) lub‘Asynchronous (Asynchroniczna), dopdki generator
impulsdw-nie zostanie przeprogramowany z.trybu MRI'Protection’Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI) na'tryb pracy normaline;.

Wybrac przycisk Program MRE-Protection (Programowanie-ochreny-podczas badania MRI)..Gdy Urzadzenie
zostato pomysinie zaprogramowane-na tryb MRI Protection Mode (Tryb-ochrony.podczas badania MRI) ze
wskazanymi ustawieniami, zostanie wyswietlony.ekran MRI’'Protection Programmed-(Zaprogramowany tryb
ochrony podczas badania®MRI) (llustracja 2-5'0kno dialogowe MRI Protection Programmed (Zaprogramowana
ochrona podczas badania MRI) nastronie 2-9). Nie nalezy przechodzi¢ do skanowania; dopoki-nie zostanie
wyswietlony ekran MRI Protection Programmed (Zaprogramowany tryb.ochrony podczas badania-MRI)
potwierdzajacy, ze urzadzenie jestw trybie MRI Protection Mode (Tryb‘ochrony podczas badania MRI).

UWAGA: Aby moc zakoriczy¢ przechedzenie-do trybu MRI Protection Mode (Tryb-ochrony podczas
badania MRI), konieczne jest uzycie sondy. Nalezy utrzymywac sonde we-wiasciwym migjscu az do
odebrania potwierdzenia, Ze tryb MRI Protection:-Mode (Tryb ochrony podczas-badania MRI) jest
zaprogramowany.



Procedura skanowania MRI 2-9
Zaprogramowanie generatora impulséw na potrzeby skanowania

I"MRI'FFB‘?&WSH‘PP&WG
MRI Protection is programmed with the following settings:
The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode off
Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode | g \iode D00
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min"*
electrocardiography (ECG).
- Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
“" In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BivV
- Patient will not receive Tachycardia therapy G.e., ©® A Amplitud 50 V@ 10
no defibrillation, and no ATP). pLitues : =i
- Patient will receive asynchronous pacing only. BRV Amplitude 50 V@ 10 ms
#LV Amplitude 35 V@ 04ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47
Press End Session to keep the device in MRI Protection Mode.
Press Exit MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode.
Exit MRI Protection | Print Settings @

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

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

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

Po pomysinym-zaprogramowaniu-trybu. MRI Protection Mode (Tryb-ochrony, podczas badania MRI) nalezy
wydrukowac kopie raportu:MRI Protection Settings Report (Raport o ustawieniach trybu ochrony podczas
badania MRI), naciskajac przycisk Print Settings (Drukuj ustawienia) na-ekranie MRI Protection Mode
Programmed (Zaprogramowany:tryb ochrony. pedczas badania-MRI).' W raporcie wyszczegolnione sg ustawienia
obowigzujace w trybie MRI'Protection Mode (Tryb.ochrony podczas badania MRI). W razie uzywania funkgji
Time-out (Limit czasu)-raport zawiera date’i godzine zakoriczenia trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony
podczas badania MRI) i powrdcenia-generatora-impulséw do ustawien sprzed tego trybu.

Wydrukowany raport mozna-umiesci¢ w dokumentacji pacjenta..Moze on.tez postuzy¢ personelowi
radiologicznemu np. do-potwierdzenia, ze pozostat czas wystarczajacy-do ukoriczenia skanu MR} Przyktadowe
wydruki raportu MRI Protection Settings Report (Raport.o’ustawieniach trybu ochrony podczas badania MRI).s3
widoczne z funkcja Time-out (Limit czasu) ustawiong.na 6 godzin (llustracja E-1-Przyktadowy wydruk raportu
ustawien ochrony MRI z limitem czasu ustawionym-na 6_godzin. nastronie E<1) i funkcjg Time-out (Limit czasu)
ustawiong na Off (Wyt.) (llustracja.E-2 Przyktadowy wydruk raportu ustawien ochrony MRIz limitem czasu
ustawionym na Off (Wyt.) (strona 1) na stronie E-2).

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

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

Return to Session i ml

llustracja 2-6. Okno-dialogowe potwierdzenia konca sesji

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

Warunki oceniane podczas programowania

Pewne warunki uniemozliwig:przejscie’ do trybu MRI Protection:Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI).
Nalezg.do nichinastepujace sytuacje:

e Trwajace zdarzenieckomorowe wykryte.irozpoznane przez generator impulsow
o Wykrycie obecnosci magnesu przez sensormagnesu

o ‘Generator impulsow jest.w trybie STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) lub STAT.SHOCK
(Wytadowanie natychmiastowe)

W przypadku wystapienia <o najmniej jednego z tych standw zostanie wyswietlone okno dialogowe
opisujgce dany stan..Nie bedzie tez mozna przejsé-w tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badaniadMRI). Przykfad —zobacz llustracja 2-7. Komunikat ostrzegawczy o trwajgcym epizodzie na stronie
2-10.

IATTERRII O =it

2\

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

=

llustracja 2-7. Komunikat ostrzegawczy o trwajacym epizodzie

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

1. Lead Impedance (Impedancja elektrody)

Wydane przez uzytkownika zadanie przejscia w tryb MRI-Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI) uruchamia test impedancji elektrody we'wszystkich jamach oraz test impedancji
elektrody wytadowania. Jezeli wartosci impedancji elektrod uzyskane w tych testach wykraczajg poza
zaprogramowany zakres wartosci normalnych, programator wyswietla okno dialogowe z zaleceniem
przegladu powiagzanych zagrozen, jezeli uzytkownik decyduje sie na kontynuacje. W oknie tym
dostepna jest opcja kontynuacji trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) przy
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wystgpieniu tych stanéw lub anulowania przejscia w ten tryb. Okno dialogowe wySwietlane w
przypadku wystapienia wartosci impedancji elektrody poza zakresem prezentuje llustracja 2-8
Komunikat ostrzegawczy o wartosci impedancji elektrody poza zakresem na stronie 2-11.

| i

~

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

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

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

| . Continue with MRI Frotection

N -
llustracja2-8. 'Komunikat.ostrzegawczy o wartosci impedangji elektrody poza zakresem

2. (zas od wszczepienia

Programater wyznacza tez czas od wszczepienia na podstawie daty i godziny wyprowadzenia
generatora.impulsow z trybu-Storage (Przechowywanie).

UWAGA: Jezeli w zegarze programatora nie ustawiono poprawnej daty i godziny, to
oznaczenie moze.nie byc dokfadne.

Jezeli obliczony czas od-wyjscia z trybu Storage (Przechowywanie) jest-kr6tszy niz 6 tygodni,
programator-wyswietla okno dialogowe1z zaleceniem przegladu powigzanych zagrozen, jezeli
uzytkownik decyduje sie nakontynuacje. W oknie tym dostepnadjest opcja kontynuadji trybu MRI
Protection Mode (Tryb-ochrony.podczas badania MRI) przy wystapieniu tych stanow lub anulowania
przejscia w-ten tryb.

3" Prag stymulacji

Jezeli ostatnio zarejestrowane. pomiary.progu stymulacji RA'i RV.sg wieksze niz 2,0 V, programator
wyswietla-okno dialogowe zalecajgce zachowanie ostroznosci-w-przypadku pacjentéw zaleznych od
stymulacji. W oknie tym-dostepna‘jest opcja kontynuacji trybu MRI Protection‘Mode (Tryb ochrony

podczas badania MRI)-przy wystapienitrtych stanow lubanulowania przejscia w-ten tryb.

OSTRZEZENIE:.. ‘Podczas programowania trybu MR} Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
badan MRI); u pacjentéw zaleznych od stymulagji, ktorzy-na-stymulowanych-elektrodach maja
wysokie progi stymulacji prawego przedsionka'i prawej-komory-(> 2,0.V)nalezy zachowac
ostroznos¢. Maksymalna amplituda stymulacji w trybie MRIProtection Mode (Tryb ochrony w
trakcie badan MRI)wynosi 5,0-V, co.moze ogranicza¢-dostepnymargines bezpieczenstwa
amplitudy stymulacji w ‘przypadku-pacjentéw z wysokimi wartosciamiprogowymi stymulacji.
Niezachowanie wystarczajacego marginésu bezpieczenistwa amplitudy stymulacji moze
spowodowac utrate przechwytywania:

Armature Beeper (Sygnalizator dzwiekowy Armature)

Po wykonaniu badania MRI funkcja Armature Beeper (Sygnalizator-dzwiekowy Armature) moze nie byc juz
uzyteczna. Stycznosc z silnym polem magnetycznym-aparatu/MRI moze spowodowac trwatg utrate
gtosnosci funkcji Armature Beeper (Sygnalizator dzwiekowy Armature). Funkgji tej nie mozna odzyskac
nawet po opuszczeniu obszaru wykonywania badania MRI i wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony w trakcie badan MRI). System proaktywnie wytacza programowalne i nieprogramowalne opcje
Armature Beeper (Sygnalizator dzwiekowy Armature) w przypadku zaprogramowania trybu MRI Protection
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Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Armature Beeper (Sygnalizator dZzwiekowy Armature)
pozostanie wytaczony po wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI).

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

Leapns [@1A

Daily lead measurements are within range.

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

BaTTERY [@]H

Approximate time to explant: > 8 years

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

BEEPER )
MRI Protection last pragrammed on 12 May 2020. {
Beeper is OFF. )

Close {

LA X . WO, Ol v e "\ |

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

Ponizej'wymieniono sytuacje, ktére'nie wywotaja juz styszalnego syghatu dzwiekowego emitowanego
przez Armature Beeper(Sygnalizator dzwiekowy-Armature) po zaprogramowaniu.w urzgdzeniu trybu MRI
Protection’Mode(Tryb ochrony podczas badania MRI).

Tabela 2-1. 'Sytuacje, ktore nie‘wywotaja juz styszalnego sygnatu dzwiekowego emitowanego przez-sygnalizator
dzwiekowy po zaprogramowaniu w urzadzeniu trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)

Opcje programowalRg-sygnalizatefa dZwickawego e Beep During Capacitor Charge (Sygnat dzwiekowy. podczas

tadowania kondensatora)

o Beep.When Out-of-Range (Sygnat dzwiekowy, gdy.
wartos¢ jest.poza zakresem)

() Beep when Explantiis-Indicated(Sygnat'dzwiekowy;gdy
wskazana jest-eksplantacja)

Opdje nieprogramowalne sygnalizatora dzwigkowego ». “Zastosowanie magnesu pagjenta nad generatorem

impulsow w-okreslonych sytuacjach (np. w celu
potwierdzenia trybu tachykardii)

s " Wyczerpanie baterii (koniec-eksploatagji (EOL))
e Alert uszkodzenia baterii
o'~ Alert uszkodzenia-spowodowanego wysokim napieciem

Sygnalizator dZzwiekowy bedzie emitowat dZwieki po powrocie‘generatora.impulséw do trybu Safety Mode
(Tryb bezpieczenstwa) albo zresetowaniu urzadzenia nawet wtedy, gdy-w urzadzeniu jest
zaprogramowany tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas.badania MRI). Gtosno$¢ Armature
Beeper (Sygnalizator dzwiekowy Armature) w urzagdzeniu moze zostac jednak zredukowana i sygnaty moga
by¢ niestyszalne.
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UWAGA: Po badaniu MRI, w przypadku Armature Beeper (Sygnalizator dZzwiekowy Armature)
nalezy przeprowadZzic test oceny sygnatu dZzwiekowego, aby okresli¢, czy mozna go uzywac (patrz,
krok Ocena urzadzenia w "Dziatania po skanowaniu" na stronie 2-13). Jesli Beeper (Sygnalizator
dzwiekowy) nie nadaje sie do uzytku to zdecydowanie zaleca sie, aby po badaniu MRI pacjentow
poddawac badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE NXT, o ile do tej pory nie byt on wykorzystywany.
W przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca sie zlecenie wizyt kontrolnych w klinice raz na trzy
miesigce w celu monitorowania pracy urzadzenia ("Dziatania po skanowaniu" na stronie 2-13).

W przypadkach, gdy nie wykonano skanowania MRI, funkcje Armature Beeper (Sygnalizator
dzwiekowy Armattire) mozna zaprogramowac z powrotem na On (Wt.) po wyjsciu z trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI).

Potwierdzenie ustawien i konfiguracji skanera MRI
Nalezy-upewni¢ sie, ze skaner MRI spetnia wymagania "Warunki uzytkowania MRI" na stronie 1-5.
Przygotowanie pacjenta do skanowania

W razie uzywania funkcji MRI Protection Mode Time-out (Limit czasu trybu ochrony podczas badania MRI)
koniecznie. nalezy odnotowac czas zaplanowanego wyjscia przez-generator impulsow z trybu MRI Protection
Mode (Tryb-ochrony podczasibadania MRI). Zobacz llustracja 2<5 0kno dialogowe MRI Protection Programmed
(Zaprogramowana ochrona podczas badania MRI) na stronie;2-9.

UWAGA: Jezeli-pozostaly czas.nie wystarcza na wykonanie skanowania MRI u pacjenta, sprawdzi¢ ponownie
urzgdzenie i;ponownie zaprogramowac wartos¢-limitu czasu wedtug Zadania (zobacz "Zaprogramowanie
generatora;impulsow na.potrzeby-skanowania" na stronie 2-5).

OSTRZEZENIE: _ Jezéli parametr Time-out (Limit czasu) zostat zaprogramowany na wartos¢ inng niz Off (Wyt.),
pacjentymusi znalez¢ sie-poza skanerem przed uplywem zaprogramowanego czasu. W.przeciwnym razie
pacjent niecbedzie dtuzej spetniat warunkow uzytkowania ("Warunki uzytkowania-MRI" na stronie 1-5).

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

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

Podczas planowania skanowania MRI oraz interpretacji obrazow MRhw poblizu-generatora impulsow i/lub
elektrod nalezy uwzgledni¢ obecno$¢é-znieksztatcen obrazu. Artefakty moga zawiera¢ umiarkowane
znieksztatcenia przestrzenne wykraczajace poza widoczny artefakt. W-badaniach-nieklinicznych przy uzyciu1,5T
i 3 T maksymalny artefakt obrazu zwigzany z generatorem impulsow systemu defibrylacji ImageReady rozciggat
sie okoto 18,6 cm promieniowo od-urzgdzenia 'podczas-obrazowania z sekwengja impulsow echa-spinowego'w
systemie 3 T MRI, a maksymalny artefakt obrazu zwigzany z'jakakolwiek elektrodg systemu defibrylacji
ImageReady rozciggat sie 2,1 cm podczas obrazowania z-sekwencjg impulséw echa gradientowego'w skanerze
MRI3T.

DZIALANIA PO SKANOWANIU
1. Wyjscie z trybu ochrony podczas badania-MRI

Tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczasbadania MRI) moze zosta¢ zakonczony automatycznie lub
recznie. Jezeli funkcja Time-out (Limit czasu) jest ustawiona na-wartos¢ numeryczng, wyjscie nastepuje
automatycznie po uptywie zaprogramowanej liczby.godzin: Jezeli dla zegara zaprogramowano ustawienie
Off (Wyt.), wyjscie z trybu odbywa sie recznie za pomaca programatora (zobacz Reczne wychodzenie

z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)). Po wyjsciu z trybu MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI) nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ systemu, uruchamiajac testy impedancji
elektrod, progu stymulacji i amplitudy rytmu wtasnego.
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W przypadku urzadzet RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA VIGILANT i
MOMENTUM po wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) zapisywany jest
raport podsumowania o MRI jako epizod MRI. Mozna go wydrukowac¢ jako raport z epizodu. Przyktadowy
wydruk raportu przedstawia llustracja E-3 Przyktadowy wydruk zapisanych szczegdtéw zdarzenia na stronie
E-2. Epizod MRI Protection (Ochrona MRI) mozna tez otworzy¢ i przegladac poprzez funkcje Arrhythmia
Logbook (Dziennik arytmii). Epizod MRI mozna tez przeglada¢ w ramach funkgji Arrhythmia Logbook
(Dziennik arytmii) poprzez zdalny monitoring stanu pacjenta (o ile funkcja taka jest dostepna).

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

Jezeli dla parametru MRI Protection Mode Time-out (Limit czasu trybu ochrony podczas badania MRI)
zaprogramowano wartosc¢ inng niz Off (Wyt.), generator impulséw wyjdzie z trybu MRI Protection Mode
(Tryb ochrony podczas badania MRI) automatycznie po uptywie wybranej liczby godzin, a system powrdci
do.wezesniej zaprogramowanych ustawien [z wyjgtkiem funkcji Armature Beeper (Sygnalizator dzwiekowy
Armature).i\Minute.Ventilation'(Wentylacja minutowa) zgodnie z opisem ponizej].

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

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

Po zakonczeniu skanowania nie nalezy pozostawiac generatora impulsow w trybie MRI Protection Mode
(Tryb_ochreny podczas badania MRI) przez czas dtuzszy niz jest'to konieczne. W celu manualnego wyjscia z
trybu'MRI Pratection Mode (Tryb-ochrony-podczas badania MRI) nalezy wykonac nastepujace €zynnosci:

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

b. .« Nacisng¢ przycisk Exit MRI:Protection Mode:(Wyjdz z trybu ochrony podczas badania MRI) na ekranie
MRI-Protection'Modé:Programmed (Zaprogramowany tryb.ochrony podczas badania MRI) (llustracja 2-
10-0kno-dialogowe MRI Protection Programmed (Zaprogramowana ochrona podczas badania MRI) na
stronie2-14).

UWAGA: W.razie potrzeby dowyjscia z'trybu MRI.Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI) mozna-uzyc polecenia STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa), STAT SHOCK (Wytadowanie
natychmiastowe).lub DIVERT THERAPY (Odwidcenie terapii)..Polecenie STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa) zainicjuje parametry stymulacji STAT PACE (zobacz Instrukcja obstugi generatora
impulsow w celu tizyskania doktadniejszych.informagji o poleceniu STAT PACE).

MRI Protection is programmed with the following settings:
| The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode off
Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode. . 4\ioqa o0
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LR 65\ min*
electrocardiography (ECG).
N F Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100" ms
“" In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BivV
- Patient will not receive Tachycardia therapy (.e, e Aoplitud 5.0 V'@ 10
no defibrillation, and no ATP). pplitude LONEREL0ims
- Patient will receive asynchronous pacing only. RV Amplitude S0V @ 10 ms
*LV Amplitude 35 V @ 04'ms
LV Offset 0ms
MRI Protection Time=out 6.h
Scheduled Expiration Time .06 Apr 2017 13:47

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

Exit MRI Protection | Print Settings \ End Session

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

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

Po anulowaniu trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) w nastepstwie polecenia
wydanego przez uzytkownika programator automatycznie przechodzi do ekranu Lead Tests (Testy
elektrod) i sugeruje uzytkownikowi wykonanie nastepujacych testow (llustracja 2-11 Okno dialogowe MRI
Protection Exited (Opuszczono tryb ochrony podczas badania MRI) na stronie 2-15):

"MRI Protection Exited)

The device is no longerin MRI Protection Mode.

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

The beeper is OFF.

U Coming in contact with the streng magnetic field of an MRI
scanner may cause a permanent loss of the beeper volume.

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

- Intrinsic-Amplitude
- Lead Impedance
- Pace Threshold

POST scheduled to run. Current session must-be ended for test to run.
Test results will be available at 09 Apr2020 08:35.

llustracja.2-11.  Okno dialogowe MRI. Protection Exited (Opuszczono tryb ochrony podczas badania MRI)

Nalezy wykona¢ nastepujgce pomiary elektrod i przeanalizowac wyniki:
o Intrinsic Amplitude (Amplituda wiasnego rytmu)

¢ Lead-impedance (Impedancja- elektrody)

o Pace Threshold (Prog stymulagji)

Te testy nalezy wykonac takze po. automatycznym wyjsciu z trybu MRI, Protection‘Mode (Tryb ochrony
podczas badania, MRI):Po’zakonczeniu.testow zaleca sie zapisanie wszystkich danych pacjenta za pomoca
programatora.

Dla.urzadzer, RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT.i MOMENTUM
generatorimpulsow automatycznie zainicjuje-pooperacyjny test systemu (Post-Operative System Test,
POST) po wyjsciu z trybu ochrony w trakcie badari MRI. Zostang podjete automatyczne testy Intrinsic
Amplitude (Amplituda wtasnego rytmu), Lead Impedance (Impedancja elektrody)i Pace Threshold (Prog
stymulagji) (jezeli-wtaczone), a wyniki bedg dostepne w ciggu-jednej.godziny. Dodatkowe informacje na
temat POST zawiera Instruk¢ja“obstugi generatora impulsow.

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

a.  Po wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb-ochrony podczas-badania MRI) opézZniane jest
przywrocenie dziatania funkcji Minute Ventilation.sensor (Sensor minutowej-wentylagji). Jezeli dla
opcji MV (Wentylacja minutowa) jest zaprogramowane ustawienie On (W) fub Passive (Pasywna) w
momencie przejscia w tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony: podczas badania MRI), to po wyjsciu z
tego trybu rozpoczeta zostanie automatyczna szesciogodzinna kalibracja tego sensora. W tym okresie
kalibracji nie jest dostepna odpowiedz rytmu-wymuszona sensorem minutowej wentylagji. Jezeli
uzyskanie odpowiedzi rytmu wymuszonej sensoremy minutowej wentylacji jest wymagane wczesniej,
mozna przeprowadzic¢ kalibracje reczna. Reczna kalibracja-trwa 5 minut lub krocej. Dodatkowe
informacje o kalibracji MV (Wentylacja minutowa) zawiera Instrukcja obstugi generatora impulsow.

b. Armature Beeper (Sygnalizator dzwiekowy Armature) pozostanie wytaczony po wyjsciu z trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Po wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb
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ochrony w trakcie badan MRI) nalezy wykonac test oceny sygnatu dzwiekowego (llustracja 2-12 Ekran
konfigurowania ustawien sygnalizatora dzwiekowego na stronie 2-16).

SUMMARY B EVENTS ;i TESTS H m

BEEPER TYPE

Beeper Type Armature

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

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

MRI Protection Mode last programmed on 30 Oct 2019.

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test if beeper is audible:

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

A Fthebeeperis inaudible, or programmed OF, it is strongly recommended that the patient is
followed on LATITUDE NXT, and/or maintains an in-clinic follow up schedule of every 3 months.

llustracja 2-12.. “Ekran-konfigurowania ustawien sygnalizatora dZzwiekowego

Nalezy wykonac nastepujace kroki,-aby przeprowadzi¢ test oceniajacy Beeper (Sygnalizator
dzwiekowy):

i.  Wybrac karte Settings (Ustawienia).
i Wybrac karte Beeper-(Sygnalizator dzwiekowy).
iii.~ Wybra¢'wymagana wartosc dla.parametru’Beeper(Sygnalizator dZzwiekowy);

iv.") Po wigczeniu sygnalizatora dzwiekowego-nalezy upewnic sie, ze jego sygnat jest nadal styszalny,
umieszczajac nad urzadzeniem-magnes i nastuchujac sygnatdw-dzwiekowych. Jesli sygnat funkgji
Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) jest styszalny, nalezy pozostawic funkcje Beeper (Sygnalizator
dzwiekowy) w ustawieniu On.(Wt.). Jesli-Beeper(Sygnalizator dzwickowy)jest niestyszalny,
nalezy rozwazyc przeprogramowanie opcji Beeper (Sygnalizator-dzwiekowy) na ustawienie Off
(Wyts): Jesli sygnalizator-dzwiekowy jest-niestyszalny, zdecydowanie:zaleca sie, aby po badaniu
MRI pacjentow poddawac badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE NXT, o ile do'tej pory nie byt
on wykorzystywany. W przeciwnym-wypadku zdecydowanie zaleca sie zlecenie wizyt kontrolnych
w klinice raz)na trzy-miesigce-w Celu monitorowania pracy urzadzenia.

Po ponownym zaprogramowaniu dla parametru Beeper (Sygnalizator. dzwiekowy) ustawienia On (Wt.),
wszystkie programowalne i nieprogramowalne funkcje sygnalizatora-dzwiekowego powrdcg do
wartosci nominalnych:
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DODATEK A

Niniejszy dodatek zostat umieszczony dla wygody. Petng liste ostrzezen i srodkow ostroznosci oraz petne
instrukcje uzytkowania systemu defibrylacji ImageReady mozna znalez¢ w pozostatych czeSciach niniejszej

Instrukcji obstugi techniczne;.

Warunki uzytkowania — kardiologia

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

[] Pacjentowi Wszczepiono system defibrylacji ImageReady o
statusie ,MRwarunkowo" ("Elementy systemu defibrylacji
ImageReady dla 1,5.T i3 T" na‘stronie D=1).

[£] Brak innych aktywnych lub pozostawionych w ciele
wszczepialnych urzadzen, elementéw urzadzen lub akcesoriow
takich, jak adaptery elektrod, przedtuzenia, elektrody lub
generatory.impulsow.

[ Generator impulséw jestw trybie:MRI Protection Mode (Tryb
ochrony podczas badania'MRI) w trakcie skanowania.

[ Zaraz po zaprogramowaniu trybu-MRI ProtectionMode (Tryb
ochrony podczas badania MRI)pacjent musi by¢poddany'statemu
monitorowaniu za-pomoca pulsoksymetrii.i-elektrokardiografii
(EKG)-Nalezy zapewnic terapie zabezpieczajaca (pomoc
zewnetrzng):

[ Pagjent zostat uznany zazdolnego.pod-katem Klinicznym-do
tolerowania braku ochrony-dla tachykardii przez-caly czaspracy
generatora impulsow w trybie MRI'Protection-Mode (Tryb ochrony.
podczas-badania MRl).

[CIW trakcie skanowania temperatura ciata:pacjenta-nie jest
podwyzszona ani-nie-jest zmniejszona regulacja cieplna.

[[TPotozenie wszczepionego generatora impulséw ograniczone do
lewego.badz prawego obszaru.piersiowego:

[J 0d chwili wszczepienia i/lub. jakiejkolwiek rewizji elektrody
badz chirurgicznej modyfikacji systemu defibryladji o statusie., MR
warunkowo” uplyneto co najmniej sze$¢ (6) tygodni.

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

OSTRZEZENIE:

Procedura skanowania

Przed skanowaniem

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

2. Okreslic typ sygnalizatora dZzwiekowego. Ekspozycja na
skanowanie MRI moze spowodowac trwaty zanik gtosnosci
Armature Beeper (Sygnalizatora dZzwiekowego Armature). Dla
Armature Beeper (Sygnalizator dzwiekowy Armature), lekarz i
pacjent powinni oceni¢ stosunek korzysci wynikajgcych z badania
MRI do ryzyka zwiazanego z utratg funkgji Beeper (Sygnalizator
dzwiekowy).

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

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

5. Wydrukowac raport MRI Protection Settings Report (Raport

0 ustawieniach trybu ochrony podczas badania MRI), umiesci¢ go
w-dokUmentacji pacjenta i dostarczy¢ personelowi
radiologicznemu.

e _ .- Raport dokumentuje ustawienia i szczegétowe dane
dotyczace trybu, MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas
badania MRI). W razie uzywania funkji Time-out (Limit
czasu) raport. zawiera doktadng date i godzine zakonczenia
trybu MRI Protection Mode (Tryb-ochrony podczas badania
MRI):

W trakcie skanu

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

Po skanie

7. Upewnic sie, Ze generator-impulséw zostat przywrécony do
pracy sprzed badania MRI — w'sposob‘automatyczny, jezeli
ustawiono parametr Time-out (Limit czasu), albo-recznie za
pomocg-programatora:-Po wyjsciu-z trybu-MRI Protection Mode
(Trybr ochrony podczas badaniaMRI) przeprowadzic testy
kontrolne systemu defibrylagji i kontynuowa¢'monitorowanie
pacjenta, az 'generator impulsow powrdci do.pracy sprzed badania
MRI.

8: Armature Beeper (Sygnalizator-dzwiekowy. Armature)
pozostanie wytgczony po wyjsciu z trybu-MRI Protection Mode
(Tryb, ochrony podczas badania MRI). Po'wyjsciu z trybu MRI
Protection Mode (Tryb.ochrony w trakcie badan MRI) nalezy
wykonac:test oceny-sygnatu dzwiekowego.

Jezeli nie wszystkie warunki uzytkowania MRIsq-Spetnione, badanie metodg rezonansu

magnetycznego nie spetnia wymagan statusu ,MR warunkowo" dla wszczepionego systemu, co moze
doprowadzi¢ do powaznych obrazen lub Smierci pacjenta‘i/lub uszkodzenia wszczepionego systemu.

OSTRZEZENIE:

Podczas programowania trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI), u

pacjentdw zaleznych od stymulacji, ktérzy na stymulowanych elektrodach majg wysokie progi stymulagji
prawego przedsionka i prawej komory (> 2,0 V) nalezy zachowac ostroznos¢. Maksymalna amplituda stymuladji
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w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) wynosi 5,0 V, co moze ogranicza¢ dostepny
margines bezpieczenstwa amplitudy stymulacji w przypadku pacjentdw z wysokimi wartosciami progowymi
stymuladji. Niezachowanie wystarczajagcego marginesu bezpieczefistwa amplitudy stymulacji moze spowodowac
utrate przechwytywania.

OSTRZEZENIE: Ryzyko arytmii moze by¢ zwiekszone w przypadku stymulagji asynchronicznej (AOO, VOO,
DOO). W przypadku zaprogramowania stymulagji asynchronicznej w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony
w trakcie badan MRI), nalezy wybrac czestos¢ stymuladji, ktora pozwoli unikna¢ stymulacji kompetytywnej i
zminimalizuje czas w trybie MRI-Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI).

OSTRZEZENIE: Jezeli dla-parametru MRI Protection Time-out (Limitu czasu ochrony podczas badania MRI)
zaprogramowano wartos¢ Off (Wyt.), pacjent nie bedzie otrzymywat terapii tachykardii i opcje stymuladji s3
ograniczone do Off (Wytgczona) lub Asynchronous (Asynchroniczna), dopdki generator impulséw nie zostanie
przeprogramowany z trybu MREProtection-Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) na tryb pracy normalne;j.

OSTRZEZENIE:. ", Programator jest MR niebezpieczny'i musi pozostawac poza strefa Ill (i wyzsza) rezonansu
magnetycznego, jak to-okresla-dokument American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices'-Pod. zadnym pozorem nie'wolno. wnosi¢ programatora do pomieszczenia ze skanerem do MRI,
pomieszczenia'z pulpitem sterowniczymsani do strefy Il i IV pracowni MRI.

OSTRZEZENIE: . Przed wykonaniem badania MRI nalezy okresli¢.typ sygnalizatora dzwiekowego. Po wykonaniu
badania. MRI'funkcja Armature Beeper (Sygnalizator dzwiekowy-Armature) moze nie by¢ juz uzyteczna.
Stycznosc z silnym polem:magnetycznym-aparatu-MRI'moze spowodowac trwatg utrate gtosnosci funkgji
Armature Beeper (Sygnalizaton dzwiekowy Armature). Funkdji tej nie mozna odzyska¢ nawet po opuszczeniu
obszaru-wykonywania badania MRI, i wyjsciu, z trybuMRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI).
W przypadku-sygnalizatera dzwiekowego ‘Armature; przed wykonaniem badania MRI, lekarz i pacjent powinni
rozwazy¢ korzysciptynace:z badania MRI w_poréwnaniu z ryzykiem utraty Beeper (Sygnalizator dzwiekowy); po
wykonaniu badania MRI'nalezy-wykonad test oceny sygnalizatora dzwiekowego w celu okreslenia; czy
sygnalizator-dzwiekowy nadaje sie do uzytku:Jesli sygnalizator-dZzwiekowy nie nadaje sie-do’uzytku to
zdecydowanie zaleca sie, aby po badaniu-MRI pacjentéw poddawac.badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE
NXT, 0 ile do tej pory nie byt.on wykorzystywany. W przeciwnym-wypadku zdecydowanie zaleca sie zlecenie
wizyt kontrolnych'w klinice raz na trzy miesigce w celumonitorowania pracy urzgdzenia.

UWAGA: “Instrukcje ‘dotyczace okreslania typusygnalizatoradzwiekowego znajdujg sie w dodatku
,Okreslenie typwsygnalizatora dZzwiekowégo” do_niniejszego-podrecznika. Instrukcje dotyczace
przeprowadzania testu oceny sygnalizatora dZwiekowego znajdujg sie.w-rozdziale.Ocena urzgdzenia w
"Dziatania po skanowaniu"-na stronie 2-13;

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



RADIOLOGICZNA LISTA KONTROLNA DLA SYSTEMU DEFIBRYLACJI IMAGEREADY

DODATEK B

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

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

B,.quis jest miarg ekspozycji na czestotliwosci radiowe, ktdra rozni sig od SAR. Jest on uzywany zamiast SAR do
ograniczania skanow 3 T z zastosowaniem izocentrum skanowania ponizej kregu (7. B, nie jest wyswietlany
na wszystkich skanerach 3-T.

Wazne: Jesli nie jest sie zaznajomionym z B, ... lub nie ma si¢ pewnosci, czy jest on dostepny w
skanerze 3 T, nalezy ograniczyc¢ skanowanie do 1,5 T i trybu normalnego lub skontaktowac sie z
wytworcg skaneraMRI w celu uzyskania dalszych informagji.
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Warunki uzytkowania — radiologia

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

[ITylko skanery poziome, protonowe, z zamknietym tunelem.

[ Indukcja pola magnetycznego magnesu MRI: 1,5 T (64 MHz) lub
3 T (128 MHz). Zobacz "Elementy systemu. defibrylacji ImageReady
dla15Ti3T"na stronie D-1.

[ Gradient przestrzenny nie wiekszy niz 50 T/m (5000 Gs/cm).
[ Granice oddziatywania czestotliwosci radiovrych:

15T

e Normalny tryb pracy? musi-by¢ ustawiony-przez cata sesje
aktywnego skanowania (usredniony dla catego ciata SAR, <
2,0:waty/kilogram,(W7kg), gtownySAR, < 3,2 W/kg)

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

e Przez calg sesje aktywnego skanowania musi-by¢ ustawiony
normalny tryb pracy-lub trybpracy z kontrolg pierwszego
poziomu.

3 T (skaner izocentrum na poziomie nizszym niz krag C7)
©* B, ayc musi by¢-na poziomie < 2,8 mikrotesli (uT)

OSTRZEZENIE: Jesli warto$¢ parametru B, e Ni€ jest
wyswietlana-w systemie skanera MRI 3 T, nie-nalezy wykonywac
skandw, 3 T z izocentrum skanowania.ponizej kregu (7. Takie
skany nie spetniajq radiologicznych warunkéw tzytkowania.

[J Maksymalna.okreglona szybkos¢ narastania gradientéw < 200
T/m/s na oS,

[ Nierma-ograniczen dotyczacych ustawiania systemu-defibrylacji
w zintegrowangj. cewce do-obrazowahia-categociata skanera.MRI.
Stosowanie cewek odbiorczych nie‘podlega.ograniczeniom. Mozna
stosowac.lokalne cewki nadawcze lub nadawczo-odbiorcze, nie
powinno sie ich.jednak umieszcza¢ bezposrednio nad systemem
defibrylagji

[ Pacjent tylko w potozenit-na brzuchu-lub na plecach.

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

a. Zgodnie z definicja zawartg w normie 1EC 60601-2-33, 201:3:224, wydanie 3.

OSTRZEZENIE:

Procedura skanowania

Przed skanowaniem

1. Nalezy upewnic sie, ze kardiolog zakwalifikowat pacjenta do
badania w oparciu o warunki uzytkowania podczas badania MRI
z zakresu kardiologii ("Kardiologiczna lista kontrolna dla systemu
defibrylacji ImageReady" na stronie A-1).

2. Na tyle krotko przed rozpoczeciem skanowania, na ile jest to
mozliwe, w generatorze impulsow pacjenta jest programowany
tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)
i rozpoczyna sie state monitorowania pacjenta.

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

W trakcie skanu

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

Po skanie

5. Upewnic sie, ze generator impulséw zostat przywrdcony do
pracy sprzed-badania MRl — w sposdb automatyczny, jezeli
ustawiono parametr Time-out (Limit czasu), albo recznie za
pomocg programatora. Po wyjsciu z trybu MRI Protection Mode
(Tryb ochrany podczas badania MRI) przeprowadzic testy
kontrolne systemu defibrylaji i kontynuowa¢ monitorowanie
pacjenta, az generator impulséw powroci do pracy sprzed badania
MRL.

Jezeli nie wszystkie“warunki uzytkowania MRIsg-spetnione, badanie metodg rezonansu

magnetycznego nie spetnia wymagan statusu ,MR warunkowo” dla.wszczepionego systemu, co moze
doprowadzi¢ do powaznych obrazen.Jub-Smierci-pacjenta)i/lub uszkodzenia-wszczepionego systemu:

OSTRZEZENIE:

Programator jest MR niebezpieczny i musi-pozostawac poza-strefadli(i wyzsza) rezonansu

magnetycznego, jak to okresla dokument American College of .Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices!. Pod zadnym pozorem nie wolno wnosié¢programatora do’pomieszczenia-ze skanerem do MRI,
pomieszczenia z pulpitem sterowniczym ani do strefy Il IV pracowni MRI.

UWAGA: Obecnos$¢ wszczepionego systemu defibrylacji moze spowodowac artefakty na obrazach MRI.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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W przypadku skanoéw 3 T z punktem orientacyjnym pacjenta
(izocentrum skanowania) na poziomie C7, lub wyzszym, nalezy
ograniczy¢ skanowanie do trybu normalnego lub kontrolowanego
na poziomie pierwszym.

’

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

{ B4 41 Musi by¢ ograniczony do <2,8 mikrotesli (uT).

Gdy skaner izocentrum 3 T znajduje sie w kregu C71ub go przewyzsza, skan musi by¢ ograniczony do
normalnego-trybu pracylub w trybie pracy z kontrolg pierwszego poziomu. Kiedy izocentrum skanowania
znajduje sie ponizej-(7, parametr By, ;s Musi by¢ ograniczony do <2,8 mikrotesli (uT). desli uzywa sie skanera,
ktory nie wyswietla By, g;,c nig-nalezy skanowa¢.na 3 T,gdy izocentrum skanowania jest nizsze niz (7.

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



B-4 RADIOLOGICZNA LISTA KONTROLNA DLA SYSTEMU DEFIBRYLACJI IMAGEREADY



OKRESLENIE TYPU SYGNALIZATORA DZWIEKOWEGO

DODATEK C

Generator impulséw zawiera albo sygnalizator dzwiekowy Armature albo Piezo.

o Sygnalizator dzwiekowy Armature zawiera element magnetyczny i moze zosta¢ uszkodzony przez silne pola
magnetyczne zwigzane ze skanerami MRI. Przed poddaniem sie badaniu MRI pacjent i lekarz powinni
rozwazy¢ korzysci ptynace z badania MRI w poréwnaniu z ryzykiem utraty funkgji sygnalizatora
dzwiekowego.Sygnalizator dzwiekowy moze by¢ niestyszalny z powodu badania MRI i powinien by¢
przebadany-po badaniu MRI.

o Sygnalizator dZzwiekowy Piezo.nie zawiera zadnych elementéw magnetycznych i jest zaprojektowany tak,
aby wytrzymac silne-pola-magnetyczne zwigzane ze skanerami MRI bez ich uszkodzenia.

Aby okresli¢ typ°sygnalizatora. dzwiekowego, nalezy upewnic sie, ze oprogramowanie programatora model
3868 jest w.wersji 1:08 lub .nowszej i-sprawdzi¢ urzgdzenie za pomocg programatora model 3300.

SUMMARY EVENTS TESTS : \‘ O'S'E TINGS =

BEEPER TYPE

Beeper Type Armature

The Armature beeper may be damaged by the.strong magnétic fields associated with MRI

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

the MRI scan against the risk of losing beeper function.

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test if beeper is audible:

1.Program the beeper On.
2.Place amagnet over the device and listen for heeps.
3.1 beeper is audible, leave the beeper On, If not audible, consider programming the beeper OfT.

A Ifthe beeper is inaudible, or programmed Off, it is strongly recommended that the patient is,
fellowed on LATITUDE NXT, and/or maintains an in-clinic follow up schedule of every.3 months.

llustracja C-1.. Beeper Tab Armature (karta‘sygnalizatora dZzwiekowego Armature)

UWAGA:. - Ekrany-bedg sie-rézni¢-w zaleznosci od typu sygnalizatora dzwiekowego i dostepnosci trybu
ochrony w trakcie”badan MRI.
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D-1

ELEMENTY SYSTEMU DEFIBRYLACJI IMAGEREADY DLA1,5TI3T

DODATEK D

System defibrylacji ImageReady tworzg wytgcznie okreslone kombinacje generatoréw impulsow i elektrod
odpowiednich do stosowania ze skanerami wytwarzajacymi pole o indukgji 1,5 T oraz 3 T.

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

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

Element Numery modeli Status MR 15T 3T
Generatorimpulsow CRT-D
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 MR warunkowo X
CRT-D AUTOGEN G172, G173 MR warunkowo X
(G328, G348 MR warunkowo X
CHARISMA X4 €RT-D
G337, G347 MR warunkowo X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR warunkowo X
DYNAGENX4 CRT-D G156, G158 MR warunkowo X
CRT-D DYNAGEN G150,G151 MR warunkowo X
INOGEN X4 (RT-D G146, G148 MR warunkowo X
CRT-D.INOGEN G140, G141 MR warunkowo X
MOMENTUMCRT-D X4 G128;G138 MR warunkowo X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MR warunkowo X
ORIGEN X4 CRT-D G056,.G058 MR warunkowo X
(RT:D-ORIGEN G050, GO51 MR-warunkowo X
G524, G525,7G528, MR-warunkowo X
RESONATE HF CRT-D 648
G537, G547 MR warunkowo X X
(G428, G448 MR warunkowo X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G441 MR wartnkowo X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR warunkowo X
G228, G248 MRwarunkowo X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MR warunkowo X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR warunkowo X
Generatory impulséw ICD — elementy systemu-defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo"
Element Numery modeli Status MR 157 3T
Generatory impulséw ICD
AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176,:D177 MR warunkowo X
AUTOGEN MINI ICD D044, D045;'D046, MR.warunkowo X
D047
D320, D321 MR warunkowo X
CHARISMA EL ICD
D332, D333 MR warunkowo X X
DYNAGEN EL ICD g}gg D151, D152, MR warunkowo X




ELEMENTY SYSTEMU DEFIBRYLACJI IMAGEREADY DLA1,5Ti3 T

Element Numery modeli Status MR 157 3T
DYNAGEN MINI ICD D020, D021, D022, MR warunkowo X
D023
INOGEN EL ICD D140, D141, D142, MR warunkowo X
D143
INOGEN MINI ICD D010, DO11, DO12, MR warunkowo X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 MR warunkowo X
ORIGEN EL ICD D050, D051, D052, MR warunkowo X
D053
ORIGEN MINI ICD D000, D001, D002, MR warunkowo X
D003
D500, D501 MR warunkowo X
PERCIVA HF.ICD
D512, D513 MR warunkowo X X
D400, D401 MR warunkowo X
PERCIVA.ICD
D412, D413 MR warunkowo X X
D520, D521 MR warunkowo X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR warunkowo X X
D420, D421 MR warunkowo X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR warunkowo X X
D220, D221 MR.warunkowo X
VIGILANT EL.ICD
D232, D233 MR warunkowo X X
Elektrody-i-akcesoria.—elementy systemu defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”
Element Numery modeli Status MR 15T 3T
Elektrody i akcesoria
Prawo-przedsionkowe elektrody i akcesoria
Elektrody stymulujace FINELINE Il Sterox 4479, 4480 MR warunkowo X X
Elektrody stymulujace FINELINE'II Sterox EZ 4469, 4470, 4471, MR.warunkowo X X
4472,:4473, 4474
Tuleje na szwy do stosowania-z'elektrodami 6220, 6221 MR warunkowa X X
FINELINE II
Elektrody stymulujace INGEVITY'MRI (uzebiona | 7735, 7736 MR warunkowo X X
fiksacja)
Elektrody stymulujace INGEVITY MRI 1740, 7741, 7742 MR warunkowo X X
(wysuwane/wsuwane mocowanie)
Tuleja na szwy do stosowania z elektrodami 6402 MR warunkowo X X
INGEVITY MRI
Wtyczka gniazda elektrody IS-1 745 MR warunkowo X X
Elektrody i-akcesoria‘do prawej komory
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0128, 0138, 0170, MR warunkowo X
jednokoilowe 0171, 0180, 0181,
0182, 0183
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0127, 0129, 0137, MR warunkowo X
jednokoilowe? 0139, 0172, 0173
Wtyczka gniazda elektrody DF-1 Elektrody 6996 MR.warunkowo X
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - jednokoilowe
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0148, 0157, 0158, MR warunkowo X

dwukoilowe

0174, 0175, 0176,




ELEMENTY SYSTEMU DEFIBRYLACJI IMAGEREADY DLA15Ti3 T D-3
Element Numery modeli Status MR 15T 3T
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0143, 0147, 0149, MR warunkowo X
dwukoilowe? 0153, 0159
Elektrody defibrylacyjne ENDOTAK RELIANCE 0262, 0263, 0265, MR warunkowo X X
(DF4) 0266, 0272, 0273,
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,
0296
Elektrody defibrylacyjne RELIANCE 4-FRONT 0636, 0650, 0651, MR warunkowo X X
(DF4) 0652, 0653, 0654,
0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672,50673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
Tuleja.na-szwy.do uzytku z.elektrodami 6403 MR warunkowo X X
RELIANCE 4-FRONT
Lewokomorowe elektrody i-akcesoria
Elektroda ACUITY Spiral 4591,/4592, 4593 MR warunkowo X
Tuleja-na szwy'do.stosowania'z elektrodami 6100 MR warunkowo X
ACUITY Spiral@
Elektrody stymulujace ACUITY-X4 (IS4) 4671, 4672, 4674, MR warunkowo X X
4675, 4677, 4678
Tuleja'na szwy do-stosowania z elektrodami 4603 MR warunkowo X X
ACUITY X4
Elektroda EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 4543,4544 MR warunkowo X
Tuleja na szwy'do stosowania z.elektrodami 6773 MR warunkowo X
EASYTRAK;2
Wtyczka gniazda, elektrody)IS4/DF4 748 MR-warunkowo X X
Wtyczka gniazda elektrody IS-1 745 MR warunkowo X

a.

Nastepujace urzadzenia nie sa juz wprowadzane na rynek-UE.i nie posiadaja juz aktywnego znaku CE. Urzadzenia te oraz systemy o statusie ,MR
warunkowo”, ktérych s3 czescig, sanadal wspierane przez Boston Scientific.
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RAPORTY PROGRAMATORA DEFIBRYLATORA O STATUSIE ,MR WARUNKOWO"
DODATEK E

MRI Protection Status
MRI Protection Mode On
MRI Protection Entry Time 13 Apr 2020 19:37
4 Patient must be out of MRI scanner before 14 Apr 2020@1:41; 4 @
Settings During MRI Protection’ /) *
Parameter old value New Value
Tachy Mode OFF QFF
Brady Mode DDD DOO
Lower Rate Limit 45 min™ 65 min™
A\ Delay 180- 200 ms 100 ms
Ventriculat Pacing Chamber Biv BivV
Pacing Oukput
Atrial 3.5V @ 0.4ms 5.0V @ 1.0ms
Right Ventricular 35V @ 0.4ms 50V @ 1.0ms
Left Ventricdlar 3.5V @ 0.4ms 3.5V @ 0.4ms
LV Offsat 0ms 0ms
The Following Features are suspended during MR Protection:
RA Automatic Threshold
RV Automatic Threshold
LV Automatic Threshold
Daily diagnostics
Magnet detection
RF Telemetry
i} Beeper is OFF due to MRl Protection Mode usage. Coming in Contact with the strong magnetic field of an MRI scanner may

tause a permanent lossof the beepervolume, Fora list ofsituations that will no longer trigger the beeper to emit audible
tones, seference the MRl Technical Guide.

IR Post-Operative System Testwill automatically pan immediately upon exiting MRI Protection Mode.

S A GRS st O =N

~ Akrial
Intrinsic Amplitude 2.3m\ 13 Apr 2020 19:37
Pace Impedance 5470 13 Apr 20201937
Pace Threshold 1.8N @ 0.4ms 13 Apr 2020 19:37
Right Ventricular
lokrinsic Amplitude 4, 3my 13 Apr 2020 19:37
Pace Impedance 5470 13 Apr 2020 19:37
Pace Threshold 0.1 VW@ 2.0ms 13 Apr2020 19:37 < @
Left Ventricular
Intrinsic Amplitude 23 m\ 13 Apr 202049:37
Pace Impedance 5470 13 Apr 2020 19:37
Pace Threshold 0.1V @ 2.0ms 13 Apr2020 19:37
Shock
Impedance oo 13 Apr 20?0 1937

MRIProtection Cheeklist .\ On " U SN A T O ,
The system is designated as= MR Conditional in accordance with the conditions specified in the MR Technical Guide. Please review
those conditions and the summary checklist below before continuing.

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

llustracja E-1.  Przyktadowy wydruk raportu ustawien ochrony MRI z limitem czasu ustawionym na 6 godzin.



E-2 RAPORTY PROGRAMATORA DEFIBRYLATORA O STATUSIE ,MR WARUNKOWO"

ZOOM ® View™
MRI Protection Settings Report

Report Created 10 Apr 2017

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

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

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

llustracja E-2.

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

Atrial 3.5V@ 04 ms 50V@ 1.0 ms

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

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

Page 1 of 4

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

Settings During MRI Protection

Przyktadowy wydruk raportu ustawien ochrony MRI z limitem'czasu ustawionym na Off (Wyt.) (strona 1)

Tachy‘Mode Off
Brady-Mode DOO
Lower Rate Limit 65 min-"
AV Delay 100 ms
Ventricular Pacing Chamber. BiV
Pacing Output
Atrial 50V@1.0ms
Right Ventricular 5.0V@ 1.0ms
Left Ventricular 35V@04ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Leads Data (most recent pre-MRI scan measurements)
Atrial
Intrinsic Amplitude 2.3 mV 10 Apr2017 11:02
Pace Impedance 548 Q 10 Apr 2017 12:34
Pace Threshold 1.8V. @ 0.4 ms 10 Apr 2017 11:03
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.3 mV 10 Apr.2017 11:02
Pace Impedance 549 Q 10 Apr 2017.12:34
Pace Threshold 14V @ 0.4 ms 10 Apr 2017.11:03
Left Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.2 mV 10 Apr 2017 11:02
Pace Impedance 31182 10 Apr 2017 12:34
Pace Threshold 15V @04 ms 10 Apr.2017 11.04
Shock
Impedance 47.Q 10 Apr 2017 12:34

MRI Protection Exit Status
MRI Protection Exit Time

Event Ended 00:00:52

User Terminated
10-Apr 2017 12:35

llustracja E-3.  Przyktadowy wydruk zapisanych szczegétow zdarzenia

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



F-1

SYMBOLE NA OPAKOWANIU

DODATEK F

Na opakowaniu i etykietach moga znajdowac sie symbole przedstawione ponizej.

Tabela F-1. Symbole na opakowaniu

Symbol Opis

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskie]

Wytwdrca

MR warunkowo

Numer referencyjny

Ebzﬁ
H




F-2 Symbole na opakowaniu



A

ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X4 1-2

Aktywne wszczepialne urzgdzenia medyczne (AIMD, Active

implantable medical device) 1-7
Amplituda wiasnego rytmu 2-3, 2-13, 2-15

Armature Beeper (Sygnalizator dZzwiekowy Armature) 2-11

Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii) 2-14
AUTOGEN 1-2

Beeper (Sygnalizator dzwickowy) 2-15

C

Cewki 1-7
nadawcze-1-6
nadawczo-odbjorcze 1-6
odbiorcze 1-6
Cewki nadawcze 1-6
Cewki nadawczo-odbiorcze“1-6
Cewki odbiorcze 1-6
CHARISMA1-2
Configure Beeper Settings (Konfiguracja-ustawien
sygnalizatora dzwiekowego) 2-15
(zas od wszczepienia 2:11

D

DIVERT THERAPY (Odwrdcenie terapii)2-14
DYNAGEN 1-2
Dziatanie funkgji Safety Core 2-4

E

EASYTRAK 2 1-2
Elektrody
ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X4 1-2
EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE 111-2
INGEVITY MRI 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
Epizod ochrony MRI 2-14

INDEKS

F

FINELINE 11 1-2

G

Generatory impulsow
AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
DYNAGEN 1-2
INOGEN 1-2
MOMENTUM 1-2
ORIGEN 1-2
PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
RESONATE 1-2
RESONATE HF 1-2
VIGILANT1-2

Impedangja elektrody 2-3, 2-13, 2-15
Indukcja magnesu MRI
15112
1,5.Tesla 1-2
3T1-2
3Jesla1-2
Indukcja.pola-magnetycznego magnesu-MRI
15117
3tesle 1-7
INGEVITY-MRI 1-2
INOGEN"1-2
Integralnos¢ systemu 2-13
naruszona 1-5

K

Kardiologiczna lista kontrolna-A-1

L

Lead/Impedance (Impedancja-elektrody) 2-10

M

Minute Ventilation (Wentylacja minutowa) 2-15
Modele do uzytku z1,5T1-2
Modele do uzytkuz3T1-2
MOMENTUM 1-2

Monitorowanie pacjenta 1-5, 2-9



MRI Protection Checklist (Lista kontrolna ochrony podczas
badania MRI) 2-5
MRI Protection Mode (Tryb Ochrony MRI)
funkcja Time-out (Limit czasu) 1-2

MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) 1-

5,2-5
automatycznie wyjscie 2-14
Funkgja Time-out (Limit czasu) 2-2, 2-8-2-9, 2-13, 2-15
funkgje i cechy, ktérych dziatanie jest zawieszone 2-3
przechodzenie do trybu 2-5
reczne wychodzenie 2-8-2-9
reczne wyjscie 2-14
warunki uniemozliwiajace przejscie 2-4
warunki uniemozliwiajgce wejscie 2-10
MRI Protection Settings Report (Raport 0 ustawieniach
ochrony podczas badania MRI) 222
MRI Protection Settings Report’(Raport:o- ustawieniach trybu
ochrony podczas badania MRI) 2-9

o)

ORIGEN 1-2

P

PERCIVA-1-2

PERCIVA HF1-2

Pozostawione elektrody lub generatory impulsow 1-5
Pozycja pacjenta 1-6,2-13

Prég stymulacji 2-13; 2-15

Programator 1-2

Pulsoksymetria 1-6, 2-13

R

Radiologiczna lista kontrolna B-1
Raporty E-1

RELIANCE 4-FRONT 1-2
RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2

S

Sensor magnesu 2-10
sita magnesu MRI
1,5 Tesli1-2
3 Tesli 1-2
Sita magnesu MRI
1,5 tesli 1-6
3tesle 1-6
Skrécona instrukgja obstugi D-1
Sonda programatora 2-5, 2-8, 2-14
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