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MRI TEKNIK EL KiTABI

IMAGEREADY " MR
Conditional Defibrillation
System
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BU EL KiTABI HAKKINDA

Bu el kitabi, bir ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi olan hastalarin yénetimine mudahil olan
doktorlar ve diger saglik uzmanlarinin sira bu gibi hastalar izerinde manyetik rezonans gérintileme (MRI)
taramasinin gerceklestirilmesine midahil olan radyologlar ve diger saglik uzmanlarinin kullanimina ydneliktir.

NOT:  Bu Teknik Kilavuzun amaclan dogrultusunda, MRI genel bir terim olarak kullanilir ve MR temelli tiim
klinik gériintileme islemlerini kapsar. Ayrica, bu el kitabindaki bilgiler sadece hidrojen proton MRI tarayicilar
icin gecerlidir.

ImageReady MR Kosullu-Defibrilasyon Sistemi implante edilmis hastalar taramadan énce bu el kitabinin
tamamini okuyun.

Bu el kitabi sunlar icerir:

o ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi (Boston Scientific transvendz ICD'ler ve CRT-D'ler) hakkinda
bilgi

¢ MRI taramasina girebilen ve'giremeyen ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi hastalari ve bir MRI
taramasinin gerceklestirilmesi icin'karsilanmasi gereken Kullanim Kosullar hakkinda bilgi

¢ 'ImageReady MR Kosullu-Defibrilasyon Sistemi olan hastalarda MRI taramasi gerceklestirme talimatlari
Bu.elkitabini kullanma:

1. ‘Hastaya.implante edilmis’clan sistemin tim‘bilesenlerine ait model numaralarini belirlemek i¢in hastanin
kayitlarina bakin.

2 " “Hastaya'implante edilmis-olan sistemin tim bilesenlerinin tabloda bulunup bulunmadigini belirlemek icin
bakimz "1,5.Tesla (T) ve 3 Tesla (T) icin Sistem.Konfiglrasyonu" sayfa 1-2. Tablolarda-bilesenlerden
herhangi-birisi bulunamiyorsa sistem, ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi degildir.

NOT: . Ornegin pacing sistemine karsilik defibrilasyon-sisteminde oldudgu gibi tedavi tiiriine gére birden
¢ok Boston Scientific InageReady MRI-Teknik El Kitabi mevcuttur. Belirli bir puls treteci modeli bu el
kitabindagdsterilmiyorsa diger Boston Scientific ImageReady MRI Teknik El Kitaplarina basvurun. Belirli bir
model-hicbir Boston Scientific ImageReady MRI Teknik El Kitabinda gdsterilmiyorsa hastanin implante
edilmis sistemi bir ImageReady MR Kosullu sistemi degildir.

Deibrilasyon Sistemi bilesenlerinindullanimi; programlanmasi, 6zellikleri, uygulanmasi ve manyetik rezonans
goruntileme disi yonleri-hakkinda ayrnintilibilgi icin'Doktorun Teknik El Kitabina, Referans Kilavuzuna, Elektrot
Tel El Kitabina, Klinik Tedavi.Uzmani.El'Kitabina veya Programlama Cihazi-Kullanici.El Kitabina bakin.

NOT:  Bu puls retegleri sadece Model 3300.LATITUDE Programlama Sistemi ile-kullanilabilir. LATITUDE
Programlama Sistemi, puls.Ureteci‘sisteminin harici: kismidir.

NOT:  Model 3120 LATITUDE programlama sistemindeki-2868 yazihimi eskimis olup puls dretecleriyle birlikte
kullaniimamalidir. Destek’icin'+1.651:582.4000)(dtinya'genelinde) numarali telefonu araym-ya da-yerel Boston
Scientific temsilciniz ile iletisim-kurun.

Asagidakiler Boston Scientific Corporation veya yan-kuruluslarinin ticari markalaridir;

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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MR KOSULLU DEFiBRILASYON SiSTEMINE GIiRiS

1-1

BOLOM 1

Bu bélimde asagidaki konular vardir:

"Sistem Tanimi” sayfal-2

“MRI Kullanim Kogsullari” sayfa1-5

“MRI Koruma Modu" sayfal-7

“MRI Temel Kavramlar® sayfal-7

"MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi Uyarilariive Onlemleri” sayfal-8

“Potansiyel istenmeyen Olaylar” sayfal-10



1-2 MR Kosullu Defibrilasyon Sistemine Girig
Sistem Tanimi

SISTEM TANIMI

ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi puls Uretecleri, elektrot telleri, aksesuarlar, Programlayici ve
Programlayia Yazilim Uygulamasi dahil belirli Boston Scientific bilesen modellerinden olusur. Vicudun herhangi
bir bélim{ gordntilenebilir. Boston Scientific MR Kosullu puls dretecleri ve elektrot telleri birlikte
kullanildiginda, konvansiyonel puls Gretecleri ve elektrot tellerine gére MRI taramalari ile iliskili riskleri
azaltmistir. Bilesenlerinin aksine implante edilmis sistem, ASTM F2503:2020 standardinda aciklandigi sekilde
MR Kosullu duruma sahiptir. Hastada MRI taramasi gerceklestiriimeden énce, ImageReady MR Kosullu
Defibrilasyon Sistemi MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) programlanmalidir. MRI Koruma Modu, MRI
tarayia puls Gretecinin davranisini elektromanyetik ortamina uyum saglayacak sekilde degistirir ("MRI Koruma
Modu Genel Bilgiler" sayfa-2-3). Zaman Asimi 6zelligi, kullania tarafindan segilen belirli sayida saatten sonra
MRI Protection Mode 'dan (MRI Koruma-Modu) otomatik ¢ikmak iizere programlanabilir. Bu dzellikler,
etkinliklerini dogrulamak tzere degerlendirilmistir. MRI ile ilgili diger riskler, bu Teknik El Kitabinda belirtilen
tarama kosullarnina uyularak daha'da azaltilir.

Puls ureteci ve-elektrot tellerinin yalnizca-belirli kombinasyonlari bir ImageReady Defibrilasyon Sistemi
olusturur. 1,5 T veya 3 T tarayicilarla kullanilabilecek kombinasyonlar birbirinden ayirmak icin asagidaki
tablolara bakin.’MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi bilesenlerinin model numaralar icin, bkz. "1,5 Tesla (T) ve 3
Tesla (T) icin Sistem Konfiglrasyonu" sayfa‘1-2.

Dahafazla bilgi-icin, http://www.bostonscientific.com/imageready.adresindeki Boston Scientific Web Sitesine
bakin.

Dahafazla-teknik referans kilavuzu icin.www.bostonscientific-elabeling.com adresini ziyaret edin.
1,5Tesla (T) ve 3 Tesla (T) icin Sistem Konfigiirasyonu

Model satirindaki gri gdlge, bilesenlerin.hem 1,5 T hem de 3'T tarayicilarla uyumlu oldugunu géstermektedir. 'x'
isareti, belirtilen miknatis kuvvetinde MR Kosullu durumu belirtir.

Tablo'1-1. ‘CRT-D Puls Uretecleri <~ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi

Bilesen Model Numarasi/ MR‘Durumu 15T 3T
Numaralan
CRT-D Puls Ureteleri
AUTOGEN X4 (RT-D G177,G179 MR Kosullu X
AUTOGEN CRT-D G172, G173 MR Kosullu X
G328, G348 MR Kosullu X
CHARISMA X4 CRT-D
G337,,G347 MR Kosultu X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR Kosullu X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 MR-Kosullu X
DYNAGEN (RT-D G150,G151 MR Kosullu X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MR-Kosullu X
INOGEN CRT-D G140,-G141 MR Kogullu X
MOMENTUM CRT-D X4 G128,G138 MR Kosullu X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MR Kosullu X
ORIGEN X4 CRT-D G056, G058 MR Kasullu X
ORIGEN CRT-D G050, G051 MR Kosullu X
G524, G525, G528, MR Kosullu X
RESONATE HF CRT-D 6548
G537, G547 MR Kosullu X X
RESONATE X4 CRT-D G428, G448 MR Kosullu X




MR Kosullu Defibrilasyon Sistemine Girig 1-3
1,5 Tesla (T) ve 3 Tesla (T) icin Sistem Konfigiirasyonu
Tablo 1-1.  CRT-D Puls Uretecleri - InageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi (devam)
Bilesen Model Numarasi/ MR Durumu 15T 3T
Numaralan
G437, G441 MR Kosullu X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR Kosullu X
(228, G248 MR Kosullu X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MR Kosullu X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR Kosullu X
Tablo 1-2. . ICD Puls Uretecleri - ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi
Bilesen Model Numarasi/ MR Durumu 15T 3T
Numaralar
ICD_Puls Ureteleri
AUTOGENEL ICD D174, D175, D176, D177 MR Kosullu X
AUTOGEN MINFICD D044, D045, D046, MR Kosullu X
D047
D320, D321 MR Kosullu X
CHARISMAEL 1CD
D332, D333 MR Kosullu X X
DYNAGEN-EL ICD D150,.D151, D152, MR Kosullu X
D153
DYNAGEN. MINI [CD D020, D021, D022; MR Kosullu X
D023
INOGEN EL'ICD D140, D141, D142, MR Kosullu X
D143
INOGEN MINI ICD D010, DOM, DO12, MR Kosullu X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 MR Kosullu X
D050,-D051, D052, MR Kosullu X
ORIGEN EL'ICD D053
ORIGEN MINITCD D000, D001, D002, MR Kosullu X
D003
D500,.D501 MR Kosullu X
PERCIVA HF ICD
D512, D513 MR-Kosullu X X
D400, D401 MR Kosullu X
PERCIVA ICD
D412,.D413 MR Kosully X X
D520, D521 MR Kosullu X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR Kosullu X X
D420, D421 MR Kosullu X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR Kosullu X X
D220, D221 MR Kosullu X
VIGILANT EL ICD
D232, D233 MR Kosullu X X
Tablo 1-3. Elektrot Telleri ve Aksesuarlar - ImageReady MR Kosullu.Defibrilasyon Sistemi
Bilesen Model Numarasi/ MR Durumu 15T 3T

Numaralan

Elektrot Telleri ve Aksesuarlar

Sag Atriyal Elektrot Teller ve Aksesuarlar
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MR Kosullu Defibrilasyon Sistemine Girig
1,5 Tesla (T) ve 3 Tesla (T) icin Sistem Konfigiirasyonu

Tablo 1-3. Elektrot Telleri ve Aksesuarlar - ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi (devam)

Bilesen Model Numarasi/ MR Durumu 15T 3T
Numaralan
FINELINE I Sterox Pacing Elektrot Telleri 4479, 4480 MR Kosullu X X
FINELINE Il Sterox EZ Pacing Elektrot Telleri 4469, 4470, 4471, MR Kosullu X X
4472, 4473, 4474
FINELINE I Elektrot Telleri icin Dikis Kiliflari 6220, 6221 MR Kosullu X X
INGEVITY MRI Pacing Elektrot Telleri {Kancali 1135, 7736 MR Kosullu X X
Fiksasyon)
INGEVITY MRI Pacing Elektrot Telleri T740, 7141, 7742 MR Kosullu X X
(Uzatilabilir/Geri Cekilebilir Sabitleme)
INGEVITY MRI Elektrot Telleriicin Dikis Kilifi 6402 MR Kosullu X X
IS-1 Elektrot Tel Portu-Tapasl 7145 MR Kosullu X X
Sag Ventrikiiler Elektrot Telleri ve Aksesuarlari
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektrot Telleri-~ Tekli- |. 0128, 0138, 0170, MR Kosullu X
Sarmal 0171, 0180, 0181,
0182; 0183
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektrot Telleri - Tekli {0127, 0129, 0137, MR Kosullu X
Sarmal® 0139,,0172, 0173
ENDOTAK RELIANCE (1S-1)-Elektrot-Telleri - Tekli+. | 6996 MR Kosullu X
Sarmal icin‘DF-1 Elektrot Tel Portu Tapasi
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektrot Telleri - Cift - ],'0148, 01570158, MR Kosullu X
Sarmal 0174, 0175, 0176,
0177, 0184, 0185,
0186,.0187
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektrot Telleri < Cift |, 0143, 0147, 0149, MR-Kosullu X
Sarmal? 0153, 0159
ENDOTAK ‘RELIANCE (DF4) Defibrilasyon 0262, 0263, 0265, MR Kosullu X X
Elektrot Telleri 0266, 0272,0273,
0275,70276, 0282
0283;0285, 0286,
0292, 0293,:0295,
0296
RELIANCE 4-FRONT\(DF4) Defibrilasyon Elektrot | 0636; 0650;.0651, MR Kosullu X X
Telleri 0652, 0653, 0654,
06557 0657, 0658,
0662, 0663,:0665,
0672, 0673,.0675,
0676,-0682, 0683;
0685, 0686, 0692,
0693, 0695,:0696
RELIANCE 4-FRONT Elektrot Telleri icin Dikig 6403 MR Kosullu X X
Kilifi
Sol Ventrikiiler Elektrot-Telleri ve Aksesuarlar
ACUITY Spiral Elektrot Telleri 4591, 4592,'4593 MR Kosullu X
ACUITY Spiral Elektrot Telleri icin Dikis Kilifi2 6100 MR Kosullu X
ACUITY X4 (1S4) Pacing Elektrot Telleri 4671, 4672, 4674, MR Kosullu X X
4675, 4671,4678
ACUITY X4 Elektrot Telleri icin Dikis Kilifi 4603 MR Kosullu X X
EASYTRAK 2 (IS-1) Elektrot Telleri 4542, 4543, 4544 MR Kosullu X
EASYTRAK 2 Elektrot Telleri icin Dikis Kilifi 6773 MR Kosullu X




MR Kosullu Defibrilasyon Sistemine Girig 1-5
MRI Kullanim Kosullan
Tablo 1-3.  Elektrot Telleri ve Aksesuarlar - ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi (devam)
Bilesen Model Numarasi/ MR Durumu 15T 3T
Numaralan
IS4/DF4 Elektrot Tel Portu Tapasi 748 MR Kosullu X X
IS-1 Elektrot Tel Portu Tapasi 745 MR Kosullu X

a.

Bu cihazlar artik AB pazarinda bulunmamakta olup aktif bir CE isareti tagimamaktadir. Bu cihazlar ve MR Kosullu sistemler, Boston Scientific tarafindan
desteklenmeye devam etmektedir.

MRI KULLANIM KOSULLARI

Kardiyoloji

Radyoloji

ImageReady Defibrilasyon Sistemine sahip bir hastanin MRI taramasina girmesi icin asagidaki Kullanim
Kosullarinin karsilanmasi.gerekir. Hastanin MR Kosullu taramaya uygun ve hazir olma durumunu
degerlendirmek-icin en guincel bilgilerin kullanildigindan emin olmak (izere her taramadan 6nce Kullanim
Kosullarina uyuldugu dogrulanmalidir.

1.

Hastaya ImageReady MR-Kosullu Defibrilasyon Sistemi implante edilmis olmalidir (bkz. "Sistem Tanimi"
sayfa 1-2):

ImageReady. MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi-sadece tiim portlan elektrot teli veya port tapasi ile
kapatilmis olan Boston Scientific MR Kosullu“puls treteci ve elektrot teli/tellerinden olusmaktadir.
Boston Scientific MR Kosullu elektrot teli.ile birlikte kullanilan bagka bir Ureticiye ait MR Kosullu puls
lireteci (veya bunun tersi),cbirMR Kosullu Sistemi olusturmaz.

Elektrot tel adaptrleri,-uzatmalan,elektrot teller veya puls Uretecleri gibi diger aktif veya agikta birakilmig
implante edilmis, bir. cihaz, bilesen veya aksesuar'bulunmamalidir.

Elektrot teli adaptdrieri, uzatmalar veya agikta birakilmis elektrot telleriveya puls dretegleri gibi diger
aksesuarlar veya kardiyak'implantlar kullanildiginda,-MRI taramalaniyla-iliskili risklerde azalma oldugu
gosterilmemistir.

Taramassirasindapuls treteci MRI-Protection Mode'da‘(MRI Koruma Modu).

MRI Protection Mode (MRI.Koruma Modu) programlanir-programlanmaz, hasta puls oksimetrisi ve
elektrokardiyografi (EKG).ile stirekli olarak izlenmelidir. Yedek tedavinin hazir bulundugundan emin olun
(harici kurtarma).

Puls iretecinin’ MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu-strenin tamamu.icin hastanin klinik
olarak Tasikardi korumasi-yoklugunu tolere edebilecegine karar-verilmis.

Hastada tarama aninda viicut sicakhigi.artisi veya termoregilasyon bozuklugu olmamalidir,
Puls Greteci implanti konumu sol veya sag pektoral bélge. ile sinirlidir.

implantasyondan ve/veya herhangi bir elektrot tel revizyonundan-ya da MR KosulluDefibrilasyon
Sisteminin cerrahi modifikasyonundan‘itibaren en az-alti (6) hafta ge¢mis olmalidir.
Alti haftalik bir sire, iyilesme ve yara dokusu-olusumuna olanak saglayarak isinma veya hareket gibi
MRI taramalanyla iliskili olasi risklerin etkisini azaltir.
Kirik elektrot tel veya puls Greteci-elektrot tel sistemibitiinliginde bozulma belirtisi bulunmamalidir.

Elektrot teli ve/veya puls iireteci sisteminin butiinligu-bozuldugunda MRI taramalariyla iliskili
risklerde azalma oldugu gésterilmemistir.

Bu kilavuz, belirli 3 T taramalarinda RF maruziyetini sinirlamak icin yeni bir parametrenin kullanimini
tanitmaktadir.
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Radyoloji

bir RF maruziyeti 6lcimtidar ve SAR'dan farklidir. (7 omuru inferiorunda hasta sinir isareti (tarama

B1+rms' --
tlm 3 T tarayiclarda

izomerkezi) bulunan 3 T taramalarini sinirlandirmak icin SAR yerine kullanilir. B
gorintilenmez.

1+rms’

Onemli: B,.:ms Nakkinda bilginiz yoksa ya da 3 T tarayianizda mevcut olup olmadigi konusunda emin
degilseniz, taramalari 1,5 T ve Normal Mod ile sinirlayin veya daha fazla bilgi edinmek i¢in MRI tarayici
ureticisi ile iletisim kurun.

1. Yatay, hidrojen proton, yalnizca kapah silindir tarayicilar

2.1,5T (64 MHz) veya 3 T (128 MHz) MRI miknatis kuvveti

3. En fazla 50 T/m (5.000 G7cm) uzamsal gradient

4. RF maruziyeti-sinirlar:
15T

' _~Normal\Calisma Modu? tiim aktif tarama-oturumucstiresince uygulanmaldir (tlim viicut ortalama SAR, < 2,0 watt/kilogram
(W/kg); Kafa'SAR; < 3,2 Wrkg)

3T (C7 omurunda‘veya superiorunda hasta sinirisareti/tarama izomerkezi)

e Normal Calisma.Modu veya.Birinci Seviye Kontrollli Calima Modu tim aktif tarama seansi boyunca uygulanmalidir
3 T.(C7'omuru inferiorunda-hasta sinir.isareti/tarama izomerkezi)

o B <28 mikrotesla (uT) olmalidir

1+rms.

UYARE- B, . parametresi3 T MRI tarayicl sisteminde gortintiilenmiyorsa, (7 omuru inferiorunda hasta sinir isareti (tarama
izomerkezi)dle 3 T taramasi gerceklestirmeyin:.Bu tiir taramalar Radyoloji Kullanim Kosullarini karsilamaz.

5. Gradient Alansinirlan;- Hereksen icin-belirtilen ' maksimum ‘gradient degisim hizi’s 200 T/m/s

6. Defibrilasyon sisteminin MR} tarayicinin entegre gdvde sarmali i¢inde-kohumlandinimasina iliskin bir kisitlama bulunmamaktadir.
Yalnizcaalma sarmallanninkullanimickisitlanmamustir. Lokalyalnizca.iletim sarmalfari-veya lokal iletim/alma sarmallarr-kullanilabilir,
ancak dogrudan defibrilasyon sistemi Uzerine yerlestirilmemesi gerekir:

7. Hasta-yalnizca sirt Usti ya da yliziikoyun pozisyonda.

8. Puls Uretecinin MRI'Protection-Mode'da:(MRI Koruma)Modu) oldugu tiimsiire boyunca hasta, puls-oksimetrisi ve elektrokardiyografi

(EKG) ilestirekli olarak izlenmelidir. Yedek tedavinin hazir bulundugundan_emin, olun(harici kurtarma).

a. IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. Baskida tanimlandigr gibi.

Yukarda listelenencradyoloji‘kosullariin disindaki kosullara verilen sistem-yaniti-degerlendirilmemistir.
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MRI Koruma Modu

C7'de veya superiorunda hasta sinir isaretleri ile (tarama
izomerkezi) yapilan 3T taramalarinda, taramayi Normal
veya Birinci Seviye Kontrolli Calisma Moduyla sinirlayin

’

C7-inferiorunda hasta sinir isaretiyle yapilan 3T
)taramalarinda, B1+rms S 2,8 mikrotesla (uT) olmalidir

3 T taramalarindayhasta isaret izinin'(tarama izomerkezi) (7 omurunda.veya (zerinde olmasi durumunda
taramanin Normal Calisma Maedu veya Birinci Seviye Kontrolli Calisma Modu'ile sinirlanmasi gereklidir Hasta
isaret izi (tarama-izomerkezi) C7'nin-inferiorundaysa, B,, - parametresi < 2,8 mikrotesla{uT) ile
sinirlandinimahdir. B, . -goriintilemeyen bir tarayic kullaniliyorsa hasta isaret izi (tarama izomerkezi) C7'nin

inferiorunda oldugunda 3 T'de tarama gerceklestirmeyin.

Sekil 1-1. 3T MRI Taramasi icin Parametreleri Sinirlama

MRI KORUMA MODU

MRI taramasi hazirhginda puls-dreteci; Programlayici kullanilarak MRI Koruma Moduna programlanmalidir. MRI
Koruma Modu, ImageReady MR Kosullu Sistemini MRI ortamina maruz birakmayla iliskili-riskleri-azaltmak
amaciyla belirli puls Greteci islevlerini ‘degistirir. MRI Koruma Modunda askiya alinan:6zellik ve islevlerin listesi

icin bkz. "MRI Koruma Modu Genel Bilgiler'-sayfa 2-3.

MRI TEMEL KAVRAMLAR

MRI, viicuttaki yumusak dokuyu gorintilemek icin (g tip manyetik ve elektromanyetik alan kullanan bir tani
araadir:

e Siper iletken bir elektromiknatis sarmali tarafindan olusturulan statik bir manyetik alan, genellikle 1,5 T
veya 3 T giicinde.
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MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi Uyarilari ve Onlemleri

e (ok daha dislk yogunluklu, ancak zaman icinde yiiksek hizlarda degisimin oldugu gradient manyetik
alanlar. Gradient alanlari olusturmak icin (i gradient sarmal seti kullanilir.

o letim RF sarmallar tarafindan Uretilen pulslu radyofrekans (RF) alani (1,5 T icin yaklasik 64 MHz ve 3 T icin
128 MHz).

Bu alanlar, puls tretecleri ve elektrot teller gibi aktif implante edilebilir tibbi cihazlarin (AIMD'ler) islevini
etkileyebilen fiziksel kuvvetler veya elektrik akimlari olusturabilir. Bu nedenle yalnizca MR Kosullu sistemi
implante edilmis hastalar taranabilir. Ayrica, bu Teknik El Kitabinda 6zetlenmis olan MRI Kullanim Kosullarina
uyularak ("MRI Kullanim Kosullari" sayfa 1-5), ImageReady MR Kosullu Sistemi olan hastalar, mevcut en iyi
bakim standardina gére.azaltilmis risklerle MRI taramalarindan gecebilir.

MR KOSULLU DEFiBRILASYON SISTEMi UYARILARI VE ONLEMLERI

Genel

UYARI: _Tam MRIKullanim:Kosullar {"MRI Kullanim Kosullan" sayfa 1-5) karsilanmadig takdirde, hastanin MRI
taramaskimplante edilen sistemin MR Kosullu gerekliliklerini karsilamaz ve hastanin zarar gdrmesine ya da
olumiine ve/veya implante edilen sistemin hasar gérmesine neden olabilir.

Kullamim Kosullan karsilandiginda veya kargilanmadiginda ortaya gikabilecek potansiyel istenmeyen olaylar icin
bkz. "Potansiyel Istenmeyen Olaylar"sayfa 1-10:

UYARI: Eksplant durumuna ulastiktan sonraki-MRI taramasi bataryanin erken bitmesine, cihaz degistirme
araligin‘kisalmasina veya-ani tedavi kaybina neden-olabilir. Explant (Eksplant) durumuna ulasmis bir cihazda
MRI.taramasi yaptiktan-sonra, puls Gretecinin calistigini dogrulayin‘ve cihaz degisimi planlayin.

UYARI:~ Time:out (Zaman Asimi) parametresi. Off (Kapah) disindaki bir degere programlandiginda, hasta
programlanmis stre bitmeden-tarayicinin disina-alinmalidir. Aksi-takdirde, hasta artik Kullanim Kosullarina
uygun‘olmayacaktir ("MRI'Kullanim Kosullan" sayfa 1-5).

UYARI:. . Bir MRI taramasindan 6nce bipleyici tipini-belirleyin,-Armature Beeper (Armatur Bipleyici), MRI
taramasindan-sonra kullanilamayabilir. MRI tarayicisinin kuvvetli manyetikalani ile.temas etmek Armature
Beeper-(ArmatiirBipleyici) ses dlizeyinin kalicvolarak kaybinayol acabilir. Bu, MRI-tarama ortamindan
ayrildiktan ve'MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) cikildiktan sonra bile diizeltilemez. Armature
Beeper (Armatiir Bipleyici) icin'bir MRI-taramas).gerceklestirilmeden 6nce doktor-ve hasta, MRI taramasinin
Bipleyici kaybi riski karsisindaki yararini tartmalidir. MRI taramasindan, sonra Bipleyicinin kullaniabilir olup
olmadigini tespit etmek icin Bipleyici degerlendirme testi gerceklestirin. Bipleyici-kullanilabilir durumda degilse,
hastalarin MRI taramasindan sonra, eger heniiz takip ‘edilmiyorlarsa LATITUDE-NXT ile takip edilmeleri mutlaka
onerilir. Aksi durumda, cihaz performansini izlemek lizere her (i¢ ayda bir takip iceren bir klinik'ici takip
¢izelgesinin mutlaka olusturulmas énerilir.

NOT:  Bipleyici tipinin nasil belirlenecegine dair talimatlar icin'bu kilavuzun "Bipleyici Tipini Belirleme" ekine
g6z atin. Bipleyici degerlendirme testini gergeklestirme talimatlar icin ‘suradaki Cihaz. Degerlendirme adimina
bakin: "Taramadan Sonra" sayfa 2-12.

UYARI: MRI Koruma Modunda hasta Tasikarditedavisi.almaz (ATP-ve defibrilasyondahil).ve Bradi Modu
Kapali olarak programlandiysa Bradikardi pacing (yedek pacing dahil) veKardiyak Resenkronizasyon Tedavisi
almaz. Bu nedenle, tarama sireci dahil sistemin MRI Koruma-Modunda oldugu tim-siire boyunca hasta sirekli
olarak izlenmelidir.

UYARI: B, .. parametresi 3T MRI tarayia sisteminde goriintilenmiyorsa, (7 omuru inferiorunda hasta sinir
isareti (tarama izomerkezi) ile 3 T taramasi gerceklestirmeyin.-Bu tlir taramalar Radyoloji Kullanim Kosullarini
karsilamaz.

Programlama Konular

UYARI: MRI Protection Time-out (MRI Korumasi Zaman Asimi) degeri Off (Kapali) olarak programlanirsa, puls
{reteci MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) disindaki bir moda programlanip tekrar normal ¢alismaya
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Giivenlik Modu

donenene kadar hasta Tasikardi tedavisi almaz ve pacing secenekleri Off (Kapali) veya Asynchronous (Asenkron)
ile sinirlanir.

UYARI: Pace yapilan elektrot telinde/tellerinde sag atriyal ve sag ventrikiler pacing esikleri yiiksek olan (> 2,0
V) pacing bagimli hastalarda MRI Protection Mode'u (MRI Koruma Modu) programlarken dikkatli olun. MRI
Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) maksimum pacing genliginin 5,0 V olmasi pacing esigi yiksek olan
hastalarda mevcut pacing genligi giivenlik marjini sinirlayabilir. Yeterli pacing genligi glvenlik marjinin
korunmamasi, uyarilma kaybina neden olabilir.

UYARI: MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) sirasinda Tasikardi tedavisi askiya alinir. Puls Greteci tekrar
normal ¢calismayadénene kadar sistem ventrikler aritmileri tespit edemez ve hasta ATP veya sok defibrilasyon
tedavisi alamaz.-Hastayi sadece,.puls Uretecinin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu stirenin
tamami boyunca klinik olarak Tasikardi korumasi yoklugunu tolere edebilecegi ydninde dederlendirilmisse
tarayin.

UYARI: ', MRI Protection Mode (MRI"Koruma Modu) sirasinda Bradi Modu Kapali olarak ayarlanirsa Bradikardi
tedavisi ve Kardiyak RésenkronizasyonTedavisi (CRT) askiya alinir. Puls Greteci tekrar normal calismaya
programlanana _kadar hasta-pacing-alamaz. Puls tiretecinin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu
strenin‘tamamuicin, hasta sadeceklinik olarak Bradikardi tedavisi (pacing bagimhligi veya asini hizli pacing
ihtiyaal dahil) ve CRT.yoklugunu tolere.edebilecedi yoniinde dederlendirilmisse Bradi Modunu Kapali olarak
programlayin ve-tarama.gerceklestirin. Hastada acil pacing ihtiyaci ortaya ¢ikmasina karsi MRI odasinin
yakiminda calisir durumda bir-programlayicinin-hazir bulundurulmasi 6nerilir. Asagidaki durumlarin gorildagi
hastalarda gecici-pacing bagimliligr gelisme-riski artabilir:

o “Aralikh AV blok.riski (rnegin progresif AV blok olanlar veya aciklanmamis senkop 6ykiisii)
o, "Trifasikiiler blok riski (ddntisimli-dal'bloku veya LBBB ya da diger bifasikiler blok ile PR araligi > 200 ms)

UYARI: Asenkron pacing ile (AOO, VOO, DOO) aritmi riski artabilir. MRI Koruma Modu sirasinda asenkron
pacing programlarken rekabetci pacing'i engelleyen birpacing-hizi secin. ve MRI Koruma Modunda gecirilen
zamant en aza indirgeyin.

UYARI:- MRl Koruma‘Moduna girmeden-6nce Bradikardi,-CRT ve/veya Tasikardi tedavisi Off (Kapali) olarak
programlanmisa, programlanan zaman, diliminden sonra.MRI Koruma Zaman asimr-gectiginde tedavi Off
(Kapalt) olarak kalacaktir.

Givenlik Modu

UYARI: Cihazi Safety Mode'a (Glvenlik Modu) girmis hastalarda MRI taramasi yapmayin. Safety Mode'da
(Glvenlik Modu) pacing{VVI unipolardir ve‘MRI ortaminda hastada-aritmi indiklemesi, uygun olmayan pacing,
pacing'in engellenmesi veya-diizensiz aralikli uyarilabilme veya-pacing riskini artirabilir.

UYARI:  Nadir de olsa;cihaz.MRI Protection Mode'da (MRI"Koruma-Modu) programlanirken-kurtarilamaz veya
tekrar eden ariza kosullarrolusmasi’durumunda, daha-sonraki cihaz davranisi MRI Koruma-Bradi Modu ayari
tarafindan belirlenir.

* MRI Bradi Modu Kapali olarak-ayarlanirsa cihaz Givenlik-Moduna-girer (kalict VVI unipolar pacing ve
tasikardi tedavisi etkin).

* MRI Bradi Modu asenkron pacing olarak ayarlanirsa (AOO, VOO, DOQ);chem bradikardi tedavisi hem de
tagikardi tedavisi kalici olarak devre disi birakilir,

MRI Calisma Yeri Zon Il istisnalari
UYARI: Programlayic MR Givensizdir ve American College of Radiology tarafindan hazirlanan Guidance

Document for Safe MR Practices 1. tarafindan tanimlanan MRI.alani Zon lIl (ve iizeri) disinda tutulmalidir.
Programlayici asla MRI tarayici odasi, kontrol odasi veya MRI alani Zon Il veya IV'e getirilmemelidir.

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

Onlemler

UYARI:  American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices? tarafindan belirtildigi Gzere
sistem implanti, MRI site Zon IlI'te (ve daha ilerisi) yapilmamalidir. Tork anahtari ve stile telleri dahil olmak
Uzere, puls iretecleri ve elektrot tellerle birlikte ambalajlanan aksesuarlardan bazilart MR Kosullu degildir ve
MRI tarayici odasina, kontrol odasina veya MRI tesisi Zon lll veya IV alanlarina getirilmemelidir.

DIKKAT: MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) parametre degerlerini secen doktorun, bir hastanin MR
Kosullu tarama icin gereken cihaz @yarlarini tolere edebilme kapasitesini belirlemek icin, bir tarama sirasinda
gerekli olan fiziksel durumlarla-birlikte (6rnedin, uzun siire sirt Gistl yatar pozisyonda kalma) profesyonel bir
degerlendirme yapmasi-gerekir.

DIKKAT: implapte edilen defibrilator sisteminin varligi, MRI gorlinti artefaktlarina neden olabilir (bakiniz
"Hastayi Tarama I¢in Hazirlama'sayfa 2-12).

NOT: MRl prosediirdi-ile-ilgili tdm normal-riskler, MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi ile yapilan MRI taramalan
icin.gecerlidir. MRl taramasi-ile iliskili risklerin.tam listesi icin MRI tarayici belgelerine bakin.

NOT: - Digerimplante-edilen cihazlar veya hasta sartlari, hastanin ImageReady MR Kogsullu Defibrilasyon
Sisteminin. durumundan bagimsiz olarak hastanin MRI taramasi icin uygun olmamasina neden olabilir.

POTANSIYEL iSTENMEYEN OLAYLAR

Potansiyel-istenmeyen olaylar, MRI Kullanim Kosullarinin("MRI Kullanim Kosullan" sayfa 1-5) karsilanip
karsilanmadidina badh olarak farklihk gésterir. Potansiyel istenmeyen olaylarnin tam listesi icin puls Gretecine ait
Doktorun Teknik El Kitabi'na bakin.

Kullanim Sartlan karsilandiginda hastalarin' MRI taramasindan gecirilmesi asagidaki potansiyélistenmeyen
olaylara yol acabilir:

Aritmi-indiklemesi

Bradikardi

e Hasta 6limi
¢ (ihazin hafif hareketi,veya 1sinmasi nedeniyle hastada rahatsizlik.hissi

e Sabit ylksek hizda,.intrinsik ritimlerle ve aritmilerle rekabet gibi pacing'in yan etkileri, Cihaz yeniden
programlanana kadar rekabetci pacing, pacing ile indGklenmis ‘aritmi miktarini artirabilir:

e Senkop
e Kalp yetmezliginin kétliye gitmesi

Kullanim Kosullan KARSILANMADIGINDA hastalarin MRI taramasindan gécmesi asagidaki-potansiyel
istenmeyen olaylara yol acabilir:

e Aritmi indiklemesi

e Bradikardi

e Puls lreteci ve/veya elektrot tellerinde hasar
e Hatali puls Ureteci davranisi

¢ Uygunsuz pacing, pacing inhibisyonu, pace yapma 6zelliginde bozulma

2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Potansiyel istenmeyen Olaylar

Elektrot telinin yerinden ¢ikma oraninda artis (implanttan veya sistem revizyonundan sonraki alti hafta
icinde)

Diizensiz ya da aralikh uyarilabilme veya pacing

Defibrilasyon tedavisi kaybi

Pacing esigi degisiklikleri

Hasta olimi

Cihazin hareketi veya 1sinmasi nedeniyle hastada rahatsizlik hissi
Puls Ureteci ve/veya-elektrot tellerinin fiziksel hareketi

Algilama dedgisiklikleri

Senkop

Kalp.yetmezliginin kotiye gitmesi
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Potansiyel istenmeyen Olaylar
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MRI TARAMA PROSEDURU

2-1

BOLOM 2

Bu bélimde asagidaki konular vardir:

“Hasta ile ilgili Akis" sayfa2-2
"MRI Koruma Modu-Genel Bilgiler" sayfa2-3
“Tarama Oncesi islemler” sayfa2-4

"Taramadan Sonra" sayfa2-12



2-2 MRI Tarama Proseduirii
Hasta ile ilgili Akis

MRI taramasina ge¢meden 6nce, hasta ve MRI tarayicinin MRI Kullanim Kosullarini karsiladigini dogrulayin ("MRI
Kullanim Kosullan" sayfa 1-5). Bu dogrulama, hastanin MR Kosullu taramaya uygun ve hazir olma durumunu
degerlendirmek icin en gincel bilgilerin kullanildigindan emin olmak (izere her taramadan 6nce
gerceklestirilmelidir.

UYARI:  Tim MRI Kullanim Kosullari ("MRI Kullanim Kosullan" sayfa 1-5) karsilanmadigi takdirde, hastanin MRI
taramasi implante edilen sistemin MR Kosullu gerekliliklerini karsilamaz ve hastanin zarar gdrmesine ya da
olimiine ve/veya implante edilen sistemin hasar gérmesine neden olabilir.

Kullanim Kosullan karsilandiginda veya karsilanmadiginda ortaya cikabilecek potansiyel istenmeyen olaylar icin
bkz. "Potansiyel Istenmeyen Olaylar" sayfa 1-10.

HASTA iLE ILGILI AKIS

MRI taramasinin-gerekli oldugu bir ImageReady Defibrilasyon Sistemi hastasi icin 6érnek hasta akis dizisi
asagidartanimlanmistir.Programlama ve tarama prosedirinin daha ayrintili tanimi icin bu balime bakin.

1.

2,

MRI-hastaya:uzman tarafindan-6nerilir.(6rnegin ortopedist veya onkolog).

Hasta veya-uzman yada radyolog, hastanin MR Kosullu Defibrilasyon Sistemini yéneten elektrofizyolog/
kardiyolog.ile iletisim kurar,

Elektrofizyolog/kardiyolog,-bu Teknik El'Kitabindaki bilgilere gére hastanin tarama i¢in uygun olup
olmadigini belirler ve hastanin uygunlugunun MRI-taramasini gerceklestiren saglik uzmanlarina
bildirilmesini-saglar. Bipleyici-tipini belirlemek icin programlayiciyi kullanin (bipleyici tipinin belirlenmesi
hakkinda, bilgi i¢in-bu kilavuzun "Bipleyici Tipini Belirleme" ekine ‘g6z atin). Armature Beeper (Armatr
Bipleyici) icin;-bir MRI'prosediiri‘gerceklestiriimeden dnce doktor ve hasta, Bipleyiciyi kaybetme riskine
karsi MR-proseduriiniin yaranni tartmalidir (Sekil 2-9 Beeper Off.(Bipleyici Kapali) Summary-(Ozet) iletisim
kutususayfa2-11).

Hasta.uygunsa-Programlayici, taramaya mimkiin oldugu kadar yakin bir zamanda puls dretecini MRI
Koruma Moduna gecirmek tzere kullanilir. MRE-Koruma Modunda.iken hastanin sirekli izlendiginden emin
olun. MRl Koruma-Ayarlari Raporu-yazdirihr, hastanin‘dosyasina konulur.ve radyoloji personeline sunulur.
Rapor,-MRI Koruma Modu ayarlarini ve ayrintilanni belgeler. Zaman-Asimi 6zelligi kullanilirsa, rapor MRI
Koruma Modunun sona erecedi kesin‘saat ve tarihi.icefir.

Radyolog hasta dosyasini ve-elektrofizyologdan/kardiyologdan gelen bildirimleri kontrol eder. Zaman
Asimi 6zelligi_kullanilirsa, radyolog. taramani-tamamlanmas! icin yeterli stire-kaldigini dogrular. MRI
taramasi 6ncesinde, sirasinda-ve sonrasinda hastanin sirekli izlendiginden:emin olun.

NOT:  Sistemin MRI Protection Mode da.(MRI Koruma Modu) oldudu tim-stire boyunca, hasta siirekli
olarak izlenmelidir. Strekli-izleme, puls Gretecinin MRI Koruma-Modunda-oldugu-tim sdre'boyunca.normal
ses ve gérsel temasin strddirdilmesinin yani sira puls-oksimetrisi ve.EKG'nin jzlenmesini icerir..Hasta MRI
Koruma Moduna alindidinda;. harici birdefibrilatriin ve kardiyopulmoner-restsitasyonda (CPR) uzman bir
tibbi personelin hazir bulunmasini. saglayin.

Hasta, bu Teknik El Kitabinda agiklanan kullanim kosullarina:gére taramadan gecer.

Puls Ureteci, Zaman Asimi parametresi ayarlanmissa otomatik olarak veya Programlayici-kullanilarak
manuel sekilde MRI dncesi calismaya geri dondiiriilmelidir.implante-edilen sistemin takip testini
gerceklestirin. Armature Beeper (Armat(r Bipleyici) icin-Bipleyicinin kullanilabilir olup olmadigini tespit
etmek Gzere Bipleyici degerlendirme testi gerceklestirin (suradaki Cihaz-Degerléndirme adimina bakin:
"Taramadan Sonra" sayfa 2-12). Bipleyici kullanilabilir durumda degilse, hastalarin MRI taramasindan sonra,
eder heniiz takip edilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile takip edilmeleri mutlaka dnerilir. Aksi durumda, cihaz
performansini izlemek Gzere her Ug¢ ayda bir takip iceren bir klinik ici takip ¢izelgesinin mutlaka
olusturulmasi énerilir.
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MRI Koruma Modu Genel Bilgiler

MRI KORUMA MODU GENEL BILGILER
Hastada MRI taramasi gerceklestiriimeden dnce ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi, Programlayici
kullanilarak MRI Koruma Moduna programlanmalidir. Puls Gretecini MRI Koruma Moduna programlama
hakkindaki ayrintilar icin bkz. "Puls Uretecini Bir Tarama i¢in Programlama” sayfa 2-4.
MRI Koruma Modunda Tasikardi tedavisi askiya alinir.
Pacing modu secenekleri-arasinda asenkron pacing (DOO, AOO, VOO) veya pacing yok yer alir (Off (Kapali)).
Asenkron pacing yalnizea hasta pacing bagimliysa kullaniimalidir. MRI Koruma Bradi Modu Off (Kapal) olarak
ayarlandiysa MRI-Keruma Modundan ¢ikilana kadar hastaya tedavi uygulanmaz. Off (Kapali) secenedi sadece,
tarama stireci dahil olmak Gzere-puls Gretecinin MRI Koruma Modunda oldugu siire boyunca hastanin klinik
olarak pacing almama kapasitesine sahip olduguna karar verilirse kullaniimahdir.
Asenkron pacing se¢meden.dnce dikkate alinmasr gerekenler arasinda sunlar bulunur:
¢ (Hastanin_pacing bagimli olup clmadigini belirleyin.
¢ Hangi odaadin/odaciklarinipace edilmesi gerektigini belirleyin.
e Asenkron pacing ile\aritmi indiiksiyonu olasiligini géz 6niinde bulundurun.
o Asagidaki durumlanin'gorildigihastalarda gegicipacing bagimhiligr gelisme riski artabilir:

1. _-Aralikh AV blokriski (6rnegin progresif AV blok olanlar veya agiklanmamis senkop 6ykiis()

2. Trifasikaler blok riski{donistimli dal bloku veya'LBBB ya da dider bifasikiler blok ile PR araligi > 200
ms)

MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) Bipleyici Off (Kapali) durumdadir. MRI Protection Mode'dan (MRI
Koruma Modu) gikildiktan sonra Armature Beeper (Armatur Bipleyici) Off (Kapali) olarak kalacaktir (Sekil 2-9
Beeper Off (Bipleyici Kapali) Summary (Ozet)-iletisim kutusu. sayfa 2-11). Armature Beeper (Armatr Bipleyici)
icin Bipleyici degerlendirmesini-gerceklestirin (suradaki Cihaz Degerlendirme @dimina bakin: "Taramadan Sonra"
sayfa 2-12) ve Bipleyicinin birMRI taramas! sonrasinda-kullanilabilir olup. elmadiginttespit edin ("Taramadan
Sonra*-sayfa 2-12). Bipleyici kullanilabilir durumda degilse, hastalarin MRI taramasindan sonra, eger henliz takip
edilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile takip-edilmeleri mutlaka-Onerilir. Aksi durumda, cihaz performansini izlemek
uzere her)¢ ayda bir takip iceren bir klinik ici takip cizelgesinin 'mutlaka olusturulmasi énerilir.

Asagidaki 6zellikler,ve islevler MRI Koruma Modunda-askiya alinir:

e Bradikardi algilama

e Tasikardi tespiti ve tedavisi

e PaceSafe otomatik esigi/esikleri

o Gunliik diyagnostik zellikler (Elektrot Tel Empedansi; intrinsik-Genlik, Pace Esigi)

e Hareket ve solunum sensdrleri

e Miknatis tespiti

e RF telemetri

e Batarya voltaji izleme

o Sol Ventrikiler MultiSite Pacing (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4 G347, VIGILANT X4
G247)
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Asagidaki cihaz kosullari kullanicinin MRI Koruma Moduna engelleyecektir (bu kosullar hakkinda ek bilgi icin
puls ireteci Referans Kilavuzuna bakin):

o Batarya kapasitesi durumu Depleted (Tikenmis)

o Puls Ureteci Storage Mode'da (Saklama Modu)

o Puls iireteci Electrocautery Mode'da (Elektrokoter Modu)

o Puls Greteci Safety Core calismada (Safety Mode (Gtvenlik Modu))

¢ Diyagnostik test.yapiliyor

EP testi yapiliyor

NOT: MRl Koruma Modunda altisaat, puls Greteci batarya 6mrinG yaklasik 3 giin (CRT-D) veya 4 giin (ICD)
kisaltir.

UYARI: Eksplant durumuna ulastiktan-sonraki MRI taramasi bataryanin erken bitmesine, cihaz degistirme
araliginin kisalmasina veya ani tedavi-kaybina.neden olabilir. Explant (Eksplant) durumuna ulasmis bir cihazda
MRI taramasisyaptiktan'sonra, puls-tretecinin ¢alistigini dogrulayin-ve cihaz degisimi planlayin.

TARAMA ONCESI iSLEMLER
MRI taramas gerceklestiriimeden ©dnce g islem yapiimalidir:

1. PulsiGretecini-MRI Protection-Mode’a (MRI-Koruma Modu) programlayarak tarama icin hazirlayin‘("Puls
Uretecini Bir Tarama I¢in, Programlama" sayfa 2-4)

2. MRI'tarayici‘ayarlarmi ve konfigiirasyonlarnini dogrulayin:(*MRI-Tarayicl Ayarlarnini ve Konfiglrasyonunu
Dogrulama" sayfa2-11)

3. “Hastayl tarama icin hazirlayin ("Hastayi Tarama Icin Hazirlama® sayfa 2-12)
Puls Uretecini Bir Tarama i¢in Programlama

Puls tretecini MRI Koruma Moduna,programlamak i¢in Programlayiciyr kullanin.

NOT:  Uyarilar ve Onlemlerin tam listesi icin bkz. "MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi Uyarilari ve
Onlemleri" sayfa 1-8.

NOT:  MRI Koruma<Moduna girmek icin.cubuklu'telemetri-gerektiginden programlayici cubuda erisimi
koruyun.

DIKKAT:  MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) parametre degerlerini-secen-doktorun; bir hastanin
MR Kosullu tarama i¢in gereken.cihaz ayarlarini tolere.edebilme kapasitesini belirlemek.icin, bir tarama
sirasinda gerekli olan fiziksel durumlarla’birlikte (6rnedin,‘uzun siire 'sirt Gstl-yatar pozisyonda kalma)
profesyonel bir degerlendirme yapmasi gerekir.

Programlamaya baslamadan dnce MRI Koruma Modunda Bradi ayarlarini se¢mek icin referans olarak Cihaz
Ayarlari Raporunu yazdirn.

Ana ekrandan MRI Koruma Modunu etkinlestirmek icin-Tachy Mode{Tasi Modu) digmesini kullanin. Change
Device Mode (Cihaz Modunu Degistir) ekrani gérintilenir (Sekil-2-1 CGihaz'Modunu Degistir iletisim kutusu sayfa
2-5).

NOT:  Bipleyici tipi ve cihaz tipine bagh olarak ekranlar farklilik-gésterebilir.
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‘Change Device Mode |

Ventricular

@ o
O Monitor Only
o Monitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

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

MRI PROTECTION

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

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

Sekil 2-1. ', Cihaz Modunu Degistir iletisim-kutusu

Enable-MRI Protection (MRI Korumasini Etkinlestir) diigmesini secin ve daha sonra Continue (Devam) 6gesini
secerek MRI\Koruma;Moduna girise devam edin.

MRI-Koruma Kontrol Listesi ekrani g6riintiilenir(Sekil 2=2 MRI Koruma Kontrol Listesi sayfa 2-5). Kontrol Listesi,
bir hastanin MR Kosullu taramaya uygun-olmasi icinkarsilanmasi gereken kosullari ézetler. Orijinal puls Ureteci/
sistemimplantindan<sonra gerceklesen’sistem veya hastadaki degisiklikler olasiligina karsi 6nlem almak icin her
tarama 6ncesi yeniden dogrulama gerekir.

¢ ! ALk N\ N O

The system is designated.as MR Conditional in.accordance with the conditions
specified in'the MRI_Technical Guide. Please review those conditionsand 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 Made 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.

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

, Continue with MRI Protection

Sekil 2-2.  MRI Koruma Kontrol Listesi

Bu el kitabinda aciklanan Kullanim-Kosullari karsianiyorsa-Continue with MRI:Protection’(MRI Korumasina
Devam Et) dGgmesini secin. Sonug olarak, Program MRI-Protection(MRI Koruma Modunu Programla) ekrani
gorantalenir (Sekil 2-3 Program MRI Protection (MRI Koruma-Programlama) iletisim kutusu sayfa:2-6).

Kullanim Kosullari karsilanmiyorsa Cancel (iptal) diigmesini secerek normal sistem'calismasina doniin ve MRI
taramasina devam etmeyin (hastada MRI taramasi-gerceklestirilmez):
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Select Brady Mode and review pacing parameters. Press Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
“Pragram MRI Protection’ to program the device. g
- Patient should be monitored by pulse oximetry and
Ve Grj electrocardiography (ECG).
Brady Mode : /y - Ensure backup therapy is available (external rescue).
In MRI Protection Mode:
ki e B e ~Patient will not receive Tachycardia therapy (ic..
= 2 o defibrilation, and no ATP).
@A Amplitude - V@---ms
The beeper may no longer be usable following an MRI
WRV Amplitude - V@---ms e
" 1 Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
OLY Erapflin N v I " scanner may cause a permanent loss of the heeper
e = volume. This cannot be recovered, even after leaving the
(L1 o Uime o E MR scan environment and exiting MR Protection Mode.
Place the telemetry wand over the device to program MRI Protection.
R

Sekil 2-3.  Program MRI Protection (MRl Koruma Programlama) iletigim kutusu

Bradi Modunu-secin.(Sekil 2-3 Program MRI Protection (MRI Koruma Programlama) iletisim kutusu sayfa 2-6).
Pacing modu secenekleri arasinda asenkron pacing (DOO, AOO, VOO) veya pacing yok yer alir (Off (Kapali)).
Asenkron pacing-yalnizca hasta pacing bagimliysa kullaniimalidir.

UYARI: MRI-Protection Mode (MRI Koruma Modu) sirasinda Bradi-Modu Kapali olarak ayarlanirsa
Bradikardi-tedavisi've Kardiyak Resenkronizasyon Tedavisi (CRT) askiya alinir. Puls Greteci tekrar normal
calismaya programlanana kadar hasta pacing alamaz. Puls.lretecinin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma
Modu) oldudu sdrenin tamami icin;-hasta sadece klinik olarak Bradikardi tedavisi (pacing bagimliigi veya
asin izl pacing-ihtiyacidahil) ve,CRT yoklugunu tolere edebilecedi yoniinde degerlendirilmisse Bradi
Modunu Kapali olarak programlayin vetarama gerceklestirin. Hastada acil pacing ihtiyaa ortaya ¢ikmasina
karsiqMRI odasinin-yakininda caligir-durumda-bir programlayicinin hazir bulundurulmasi énerilir. Asagidaki
durumlarin goérildigu-hastalarda gecici.pacing bagimlihgi.gelisme riski artabilir:

o Aralikli AV_blok riski-(drnegin. progresif AV blok-olanlar.veya aciklanmamis senkop 6ykiist)

o Trifasikilerblok riski{(dontistimli dal bloku veyaLBBB ya da diger bifasikiiler blok ile PR araligi > 200
ms)

Asenkron, pacing-gerekmiyorsa su'ilave pacing parametrelerini\programlayin.(Sekil 2-4 Parametreli MRI Koruma
iletisim kutusa programlama sayfa 2-7).

o Alt hiz siminvarsayilan olarak normalimod LRL'sinin 20 min" Gzerinde olarak ayarlanmistir(normal artislarla
maksimum deger-100 min'olarak programlanabilir)

NOT:  MRI Koruma Modu pacing'i asenkronize oldugundan; alt hiz sininni ayarlarken,-kompetitif
pacing'den kaginmak icin hastanin intrinsik hizinidegerlendirin.

» Varsayilan atriyal ve sag ventrikiler.genlik-5,0'V olup(2,0 V. ile-5,0 V'arasinda-normal artislarla
programlanabilir) puls genisligiy1,0 ms'de-sabitlenmistir.

NOT:  Ekstrakardiyak stimiilasyon durumunda pacing-genligini'5;0 V degerinin altina programlamak
bir secenek olarak sunulmustur (Grnegin, diyaframatik stimdlasyon).

UYARI: Pace yapilan elektrot telinde/tellerinde sag-atriyal ve’sag ventrikiler pacing esikleri yliksek
olan (> 2,0 V) pacing bagimli hastalarda MRI Protection Mode'u (MRI:Koruma -Modu)-programlarken
dikkatli olun. MRI Protection Mode'da (MRl Koruma Modu) maksimum pacing genliginin 5,0 V olmasi
pacing esigi yuksek olan hastalarda mevcut'pacing-genligi gtvenlik.marjini sinirlayabilir. Yeterli pacing
genligi glvenlik marjinin korunmamasi, uyariima‘kaybina neden-olabilir.

» Sol ventrikiler genlik 2,0 Vile 5,0 V (dahil) araligindayken varsayilan olarak normal Bradi degerine getirilir
(2,0 V ve 5,0 V arasinda normal artislarla programlanabilir) ve puls-genisligi varsayilan olarak normal Bradi
degerine getirilir (0,1 ms ve 2,0 ms arasinda normal artislarla programlanabilir)

NOT:  Normal Bradi degeri 2,0 V ile 5,0 V araliginin disindaysa MRI genligi degeri, deger araliginin
en yakin ucuna ayarlanir. Ornegin, normal Bradi degeri 1,0 V ise, MRI degeri 2,0 V olarak ayarlanir.
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NOT:  MRI Koruma Modunda izin verilen minimum pacing genligi 2,0 V'dir. Cihazlari nominal olarak
2,0 V'den diistik LV pacing genligi ile programlanan hastalar, LV pacing genliginin artmasi sonucunda
MRI Koruma Modunda ekstrakardiyak stimiilasyon veya frenik sinir uyarimi (PNS) yasayabilir. Hasta icin
LV pacing gerekmiyorsa MRI Koruma Ventrikiler Pacing Odacigini Yalnizca RV'ye programlamayi ve
MRI Koruma Modundaki stireyi en aza indirmeyi degerlendirin.

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 |_Dboo i -Ensure backup therapy is available (external rescue).
Lower Rate Limit 65) min™* e
- Patient will not receive Tachycardia therapy (L.,
Ventricular Pacing Chamber BiV. no defibrillation, and no ATP).
- Pacing is Off or asynchronous.
©® A Amplitude SQJ V. @ 1.0 ms
RV Amplitude 50} V @ Loms The beeper may no longer be usable following an MRI
~\ N> | sean
4 LVAmplitude Lﬁj vq _..ﬂl ms i, Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
AN\ ; — scanner may cause a permanent loss of the beeper
IRl Protection Time-out _ﬁd h Golume. This cannot be recovered, even after leaving the

MR'scan environment and exiting MRI Protection Mode.

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

Sekil 2-4. -Parametreli MRI Koruma iletisim kutusu programlama

MRI Koruma Zaman Asimini ayarlayin (nominal olarak 6 saate ayarlayin; programlanabilir degerler Kapali, 3, 6,
9, 12'saat). MRI'Koruma Modu.Zaman Asimi islevi,-kullanicinin puls retecinin MRI Koruma Modunda kalacag
strenin.uzunlugunu se¢mesini saglar. Tahmin-edilen sona erme siiresinin (ekranda ve yazdirilan MRI Protection
Settings Report'ta (MRI Koruma-‘Ayarlari-Raporu) gdsterilir) dogru oldugundan emin olmak icin programlayici
saatinin dogru saat've tarihe.ayarlandigini kontrol edin’ Programlanmus stire biterse, puls-treteci otomatik
olarak MRI Protection, Mode'dan (MRI Koruma Modu)cikar e tiim parametreler (Armature Beeper (Armatr
Bipleyici) ayarlar disinda) daha 6nce programlanmis olan.ayarlara geri déner.

UYARI:Time-out'(Zaman'Asimi) parametresi Off (Kapali) disindaki bir degere programlandiginda, hasta
programlanmis stre bitmeden'tarayicinin-disina -ahinmalidir. Aksi-takdirde, hasta artik Kullanim Kosullarina
uygun olmayacaktir{"MRI Kullanim Kosullar* sayfa 1-5).

UYARI:_ . MBI Protection Time-out (MRI Korumast Zaman-Asimi) degeri Off(Kapal) olarak programlanirsa,
puls Greteci MRI‘Protection*Mode (MRI Koruma Modu) disindaki bir moda programlanip tekrar normal
cahsmaya donenene-kadar hasta Tasikardi tedavisi almaz ve pacing-secenekleri Off (Kapali) veya
Asynchronous (Asenkron) ile sinirlanir.

Program MRI Protection'(MRI Keruma Pregramla)-diigmesini secin. Cihaz, belirtilen ayarlarda.basariyla MRI
Koruma Moduna programlandiginda-MRI Koruma Programlandi-ekrani gériinttilenir (Sekil 2-5 MRI Koruma
Programlanmis iletisim kutusu sayfa 2-8)..Cihazin MRI-Koruma-Modunda oldugunu dogrulayan-MRI Koruma
Programlandi ekrani goriintiilenene kadar taramaya devam etmeyin.

NOT:  MRI Protection Mode'a (MRI-Koruma Modu) girisi tamamlamak-icin cubugun kullaniimastgerekir.
MRI Protection Mode'un (MRLKoruma Modu) programlandigina dair dogrulama alana kadar cubugu
yerinde tutun.
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I . e
MRI Protection is programmed with the following settings:
| The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode Off
Fnsu!’e patient is monitored until MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min™®
electrocardiography (ECG).
;, - Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
™ In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
- Patient will not receive Tachycardia therapy (Gi.e,, © A Amplitud 50 V@ 10
no defibrillation, and no ATP). plituge : i
- Patient will receive asynchronous pacing only. HWRV Amplitude 50 V@ 10 ms
¢ LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47
Press End Session to keep the device in MRI Protection Mode.
Press Exit MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode.

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

Sekil 2-5. MRl Koruma Programlanmis iletisim kutusu

UYARI:) “MRI'Koruma Modunda'hasta Tasikardi tedavisi almaz (ATP ve defibrilasyon dahil) ve Bradi Modu
Kapalr olarak,programlandiysa-Bradikardi pacing (yedek pacing dahil) ve Kardiyak Resenkronizasyon
Tedavisi-almaz,-Bu-nedenle, taramasureci dahil sistemin MRI Koruma Modunda oldugu tim siire boyunca
hasta surekli-olarak izlenmelidir;

Sistemin MRI Koruma Modunda oldugu tlim_siire boyunca hastay: strekli olarak izleyin. Sirekli izleme, puls
aretecinin MRI.Koruma-Modunda oldugu-tim stre boyunca‘normal ses ve gérsel temasin sirdtrilmesinin yani
sira.puls oksimetrisi-ve EKG'nin izlenmesini icerir. Tarama-sureci dahil puls dreteci MRI Koruma Modunda
oldudu strece, hastanin harici kurtarmaya.ihtiyac duymasi olasiligina karsi harici bir defibrilat6riin ve
kardiyopulmoner resisitasyonda (CPR)-Gzman bir.tibbi personelin:hazir bulunmasini saglayin.

MRI.Protection,Mode (MRI'Koruma Modu) basarili.bir sekilde programlandiginda, MRI Protection-Mode
Programmed(MRI.Koruma.Modu Programlandi) ekranmdaki Print-Settings (Ayarlan Yazdir). ddgmesini secerek
MRI Protection.Settings Report'un.(MRI Koruma Modu AyarlarrRaporu)bir kopyasini yazdirin. Rapor MRI
Protection Mode (MRIKoruma Modu)sirasinda calisma ayarlarint-listeler. Zaman Asimi’6zelligi kullanilirsa, rapor
MRI Koruma Modunun.sona erecegi ve puls tretecinin MRI Koruma.Modu 6ncesi-ayarlara dondurilecedi saat ve
tarihiicerir.

Yazdinilan rapor-hastanin'dosyasina konulabilir ve érnegin, MRI taramasi icin yeterli stire kaldigini dogrulamak
(izere radyoloji personeli tarafindan kullanilabilir, Zaman Asimi-6-saate ayarlandiginda (Sekil E-1 Zaman Asimi 6
saate ayarli 6rnek MRI Protection-Settings Report (MRI Koruma Ayarlari‘Raporu)-ciktist sayfa E-1)ve Zaman
Asimi Off (Kapali) olarak ayarlandiginda (Sekil E=2'Zaman Asimr Kapali ayarh olarak @rmek MRI-Koruma Ayarlari
Raporu ¢iktisi (Sayfa 1) sayfa'E-2) 6rnek MREKorumacAyarlari-Raporu giktilan gdsterilmistir:

Puls tretecinde MRI Koruma Modu aktitken mevcut programlayici seansini sonlandirmak-icin SeansnSonlandir

digmesini secin (Sekil 2-6 Oturumu Sonlandirma Onayi iletisim kutusu sayfa-2-8).

End Session Confirmatioh‘\\:\y Ao TR0

N~ A

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

Return to Session | M|

Sekil 2-6. Oturumu Sonlandirma Onay iletisim kutusu
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MRI taramasini gerceklestiren saglik hizmetleri uzmanlarinin hastaya implante edilen puls Greteci ve elektrot
telinin/tellerinin model numaralarini aldigindan emin olun.

Programlama Sirasinda Degerlendirilen Kosullar

Belirli kosullar MRI Koruma Moduna girisi engeller. Bu kosullar su sekildedir:

Puls treteci tarafindan algilanan ve taninan bir ventrikiiler epizod devam ediyor
Miknatis sensorl tarafindan miktanis varhgi tespit edildi

Puls Gireteci, STAT PACE veya STAT SHOCK (STAT SOK) modunda

Burkosullardan biri:veya birkagirmevcutsa kosulu tanimlayan bir iletisim kutusu gordntlenir ve MRI
Koruma:Moduna girilemez. Ornek i¢in bakiniz: Sekil 2-7 Episod devam ediyor dikkat mesaji sayfa 2-9.

ATTENTION o (O

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

Sekil 2-7. -Episod-devam ediyor dikkat mesaiji

Yukarida listelenen MRI’Koruma“Moduna-girisi énleyen kosullara ek olarak programlama sirasinda
Programlayici tarafindan diger-ti¢ kosul-degerlendirilir; elektrot teli empedansi, implantasyondan sonra
gecen-slire ve pacing esidi.

1.

Elektrot Teli Empedansi

Kullanicinin MRI Koruma*'Moduna girmedistedi tiim odaciklarda elektrot tel empedans testini ve sok
elektrot-tel empedans testini-tetikler. Bu testten elde-edilen elektrot tel empedans degerleri
programlanmis‘normal-araligin’disindaysa, kullanici.devam-etmeyi. secerse, Programlayici ile ilgili
risklerin gdzden gegirilmesiniloneren-bir iletisim kutusu'sunar. iletisim kutusu, bu kosullarin varliginda
MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu).dévam.etme veya MRI Protection‘Mode'a (MRl Koruma
Modu) girisi-iptal etme-secenegi sunarsAraligin-disindaki bir elektrot te] empedans.degeri durumunda
gorintilenen iletisim kutusu Sekil 2<8 Elektrot teli empedansi‘aralik diginda dikkat mesaji sayfa 2-9
icinde gosterilmistir.

"x \0, c 0 Q/ A‘t 0 fs

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 leadior compromised pulse
generator-lead system integrity. (Refer to the!MRI Technical
Guide for risks of MRI scans under this.condition.)

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

| Continue with MRI Protection

Sekil 2-8. Elektrot teli empedansi aralik disinda dikkat mesaji
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implanttan Sonra Gegen Siire

Programlayici ayni zamanda, puls Gretecinin Saklama Modundan cikarildigi tarihe ve saate gore
implantasyondan sonra gecen siireyi de belirler.

NOT:  Programlayici saati dogru saat ve tarihe ayarlanmamissa belirlenen deder dogru
olmayabilir.

Saklama Modundan cikistan itibaren hesaplanan slre 6 haftadan az ise Programlayic, kullanicinin
devam etmeyi se¢mesi halinde ilgili risklerin gézden gecirilmesini 6neren bir iletisim kutusu
gorintiler. iletisim kutusu, bu kosullarin varliginda MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) devam
etme veya MRI Protection Made'a (MRI Koruma Modu) girisi iptal etme secenedi sunar.

Pacing Esigi

En son kaydedilen RA ve RV pacing esigi®lcimleri 2,0 V'den yiiksekse Programlayici tarafindan
pacing bagimli hastalarda dikkatli olunmasini tavsiye eden bir iletisim kutusu sunulur. iletisim kutusu,
bu kosullarin varhiginda MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) devam etme veya MRI Protection
Mode'a (MRl Koruma Modu) girisi-iptal etme secenegi sunar.

UYARI: ' Pace yapilan elektrot telinde/tellerinde sag-atriyal ve sag ventrikuler pacing esikleri
yiksek-olan (2,0 V) pacing bagimli hastalarda‘MRI Protection Mode'u (MRI Koruma Modu)
programlarken dikkatli olun:IMRI Protection.Mode'da (MRI Koruma Modu) maksimum pacing
genliginin 5,0:V olmasi pacing esigi ylksek olan hastalarda mevcut pacing genligi giivenlik
marjini sinirfayabilir-Yeterli pacing genligi giivenlik marjinin korunmamasi, uyarilma kaybina
neden olabilir.

(Armatiir Bipleyici) Armature Beeper (Armatiir Bipleyici)

Armature Beeper,(Armatr Bipleyici),MRI taramasindan-sonra. kullanilamayabilir. MRI tarayicisinin kuvvetli
manyetik alani ile temas-etmek Armature Beeper (Armatir Bipleyici) ses dlizeyinin kalici olarak kaybina yol
acabilir. Bu,-MR tarama ortamindan ayrildiktan-ve‘MRI Protection-Mode'dan.(MRI Koruma Modu) cikildiktan
sonra bile diizeltilemez., MRI'Protection Mode (MRI Koruma Modu) programlandiginda, sistem
programlanabilir ve programlanamaz Armature Beeper (Armattr Bipleyici) segeneklerini proaktif olarak
kapatir. MRbProtection Mode'dan (MRIKoruma Modu) ¢ikildiktan‘sonra Armature Beeper (Armatr
Bipleyici) Off (Kapali) olarak kalacaktir.

Sonraki sorgulamalar tzerine, Bipleyicinin Off (Kapali) durumda oldugtna dair bir bildirim‘ve ilk Summary
(Ozet) iletisim kutusunda MRI.Protection.Mode'un (MRI Koruma Modu) son programlandigi tarih verilir
(Sekil 2-9 Beeper Off (Bipleyici Kapalt) Summary (Ozet)iletisim kutusu-sayfa 2-11):
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'LEADS |OK]

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

EVENTS
MNo new VTachy episodes with therapy [.]ﬂ
MRI Protéction Mode 1

BEEPER f)
MRI Protection last programmed on 12 May 2020,

Beeper is OFF.
|

N sm = - — -— = d

Sekil 2-9.. Beeper Off (Bipleyici Kapal)) Summary (Ozet) iletisim kutusu

Asagida, cihaz MRI Protection Mode'a (MRl Koruma Modu) programlandiginda Armature Beeper'in
(Armatr Bipleyici).artik sesli-uyarlar Gretmeyecedi durumlar yer almaktadir.

Tablo 2-1. Cihaz MRI Koruma Moduna programlandiginda-sesli.Bipleyici tonlarinin artik tetiklenmeyecegdi durumlar

Programanabilir Beeper (Bipleyici) secenekleri e _ Beep During Capacitor-Charge (Kapasitor Sarji Sirasinda

Biple)

e Beep When Out-of-Range (Aralik Disinda Oldugunda
Biple)

., Beep when Explant’s Indicated (Eksplant Endike
oldugunda.Biple)

Programlanamaz Beeper (Bipleyici) secenekleri o Hastamiknatisinin belirli durumlarda puls ireteci tizerine
uygulanmasr-(orn. Tasikardi Modunu dogrulama)
e\ Bataryakapasitesi tikenmis(Omir Sonu (EOL))

e Batarya anza uyarisi

e\ Yiksek-wvoltaj ariza-uyarisi

Cihaz MRI Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) programlandiktan sonra bile, puls tretecinin Giivenli
Modda Calismaya geri dénmesinden veya cihazin sifirlanmasindan senra Bipleyici uyarilar Uretecektir.
Ancak cihazdaki Armature Beeper (Armatir Bipleyici) ses:dlizeyi azalabilir ve duyulamaz olabilir.

NOT:  Bir MRI taramasindan sonra’ Armature_Beeper'in (Armatiir Bipleyici) kullanilabilir.olup
olmadigini tespit etmek icin Bipleyici dederlendirme testi.gerceklestirin (suradaki Cihaz Degerlendirme
adimina bakin: "Taramadan.Sonra" sayfa 2-12). Bipleyici kullanilabilir durumda degilse, hastalarin MRI
taramasindan sonra, eger henliz takip edilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile‘takip_ edilmeleri mutlaka
Onerilir. Aksi durumda, cihaz performansini izlemek (zere her ti¢-ayda bir.takip iceren bir klinik i¢i
takip cizelgesinin mutlaka olusturulmasi énerilir ("Taramadan-Sonra" sayfa 2-12). MRI taramasinin
gerceklestirilmedidi durumlarda, MRI Protection-Mode ‘dan'(MRI Koruma Modu) ¢ikildiktan sonra
Armature Beeper (Armattir Bipleyici) yeniden-On (Acik) olarak programlanabilir.

MRI Tarayia Ayarlarini ve Konfigiirasyonunu Dogrulama

MRI tarayica ekipmaninin "MRI Kullanim Kosullan" sayfa 1-5 ile uyumlu oldugundan emin olun.
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Hastayi Tarama icin Hazirlama

MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) Zaman Asimi 6zelligi kullaniliyorsa, puls Gretecinin MRI Protection
Mode'dan (MRI Koruma Modu) ¢ikmak icin programlandidi saati not ettiginizden emin olun. Sekil 2-5 MRI
Koruma Programlanmus iletisim kutusu sayfa 2-8 bdlimane bakin.

NOT:  Kalan stre hastada MRI taramasi gerceklestirmek icin yeterli degilse, cihazi yeniden sorgulayin ve
Zaman Asimi degerini istediginiz gibi tekrar programlayin (bakiniz "Puls Uretecini Bir Tarama Icin Programlama”
sayfa 2-4).

UYARI: Time-out (Zaman-Asimi) parametresi Off (Kapal) disindaki bir degere programlandiginda, hasta
programlanmis sire bitmeden tarayicnin disina alinmalidir. Aksi takdirde, hasta artik Kullanim Kosullarina
uygun olmayacaktir("MRI Kullanim Kosullan" sayfa 1-5).

Silindir icindeki hasta pozisyonu yizikoyun ya da sirt:Gisti olmali ve uygun izleme sistemi devreye sokulmalidir
(puls oksimetrisiyve EKG). Bkz. "MRI'Kullanim' Kosullar" sayfa 1-5.

UYARL:-"MRI Koruma Modunda hasta Tasikardi tedavisi almaz (ATP ve defibrilasyon dahil) ve Bradi Modu
Kapalr olarak programlandiysa Bradikardi pacing (yedek pacing dahil) ve. Kardiyak Resenkronizasyon Tedavisi
almaz, Bu-nedenle, tarama siireci dahil'sistemin MRI Koruma Modunda oldugu t{im siire boyunca hasta strekli
olarak-izlenmelidir.

MRI taramasini (planlarken ve puls Ureteci.ve/veya-elektrot telleri yakininda MRI gériintdlerini yorumlarken
gorantl bozulmasithesaba katilmalidir. Artefaktlar arasinda gérinir artefakt sinirlarinin étesinde orta seviyede
uzamsal-bozulma bulunabilir. Klinik disi 1,5 ve 3 T testlerinde, 3 T MRI sistemde spin-eko dizisi ile test
edildiginde herhangi-birlmageReady Defibrilasyon-Sistemi puls ireteciyle iliskili maksimum gérinti artefakti
cihazdan/radyal olarak yaklasik 18,6:¢cm uzanmis ve 3 T MRI sistemde spin-eko dizisiyle test edildiginde
herhangi bir ImageReady Defibrilasyon-Sistemi elektrot teliyle iliskili\gdrintl artefakti maksimum 2,1 cm
uzanmistir.

TARAMADAN SONRA

1. “MRI Koramadan.Cikma

MRI Pratection Mode'dan (MRl Koruma Modu).otomatik-olarak veya manuel olarak-cikis saglanabilir.
Zaman Asimi, 6zelligi sayisal bir.degere ayarlanirsa programlanmis saat sayisi-gectikten sonra ¢ikis
otomatik olarak gerceklesir. Zamanlayici Off (Kapal)) moduna programlanmissa, ¢ikis Programlayici
kullanilarak manuel olarak-gerceklestirilir (bkz. MRl Koruma Modundan Manuel Cikis). MRI'Koruma
Modundan ¢iktiktan sonra sistem bitinligind; elektrot-tel empedansi, pacing esidi.ve intrinsik genlik
testlerini calistirarak kontrol-edin.

RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF; PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT ve- MOMENTUM cihazlarinda MRI
Koruma Modundan ¢ikista-bir MRI ézet raporu, MRI epizodu-olarak.saklanir ve epizod.raporu-olarak
yazdinlabilir. Ornek bir rapor-gktisi Sekil E-3 Ornek saklanan olay ayrintisi-ciktisi-sayfa E-2 icinde
gbsterilmistir. MRI Koruma epizoduna Aritmi-Glnligu-ile de erisilebilirve gérintilenebilir. MRI epizodu;
(varsa) uzaktan hasta izleme araciligiyla-hasta-Aritmi GUnlagu ile-de ‘gorintilenebilir.

MRI Koruma Modundan Zaman Asimi-(otomatik)ile Cikis

MRI Protection Mode Time-out (MRI Koruma ModuZaman Asimi) parametresi. Off (Kapali) haricinde bir
degere programlanirsa, puls Greteci secilen saat sayisindan sonra MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma
Modu) otomatik olarak ¢ikar ve sistem daha dnce programlanmis olan-ayarlara-geri doner (asagida
anlatildigi sekilde, Armature Beeper(Armatur Bipleyici) veMinute Ventilation (Dakikada Ventilasyon)
disinda).

MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) Manuel Cikis
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Alternatif olarak, Zaman Asimi 6zelligi Off (Kapali) olarak programlandiginda veya herhangi bir zamanda
MRI Koruma Modunun iptali istendiginde, puls Gretecini MRl Koruma Modundan ¢ikarmak icin
Programlayici kullanilir.

Puls Gretecini tarama sonrasinda gerekenden daha uzun siire MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu)
birakmayin. MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) manuel olarak ¢ikmak icin asagidaki adimlari
izleyin:

a. Cubudu kullanarak puls tretecini sorgulayin (MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) RF telemetri
devre disidir).

b. MRI Protection Programmed (MRI Koruma Programlandi) ekranindan Exit MRI Protection Mode (MRI
Koruma Modundan;Cik) diigmesini secin (Sekil 2-10 MRI Koruma Programlanmus iletisim kutusu sayfa
2-13).

NOT: . Gerekirse, STAT.PACE, STAT-SHOCK (STAT SOK) veya DIVERT THERAPY (TEDAVIYi GERI CEVIR)
diigmeleri de-MRI ProtectionMode'dan (MRI Koruma Modu) ctkmak icin kullanilabilir. STAT PACE, STAT
PACE pacing parametrelerini baslatacaktir (STAT PACE hakkinda daha fazla bilgi icin puls tretecinin
Referans Kilavuzuna bakin).

[[MRY Protectioh Prograied [ ANT
a
¥

MRI Protection is programmed with the following settings:
The device is in MRI.Protection Mode.
Tachy Mode Off
Fnsu!’e p‘atlent is monitored until MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by pulse.oximetry and LRL 65 min™®
electrocardiography.(ECG).
A\ Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
2*“Jn MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing.Chamber BiV
- Patient will not receive Tachycardia therapy-G.e, © A Amplif 50 V@ 10
\ nodefibrillation, and,no ATP). mpljtups : =L
- Patient will receive asynchronous pacing only. HRV:Amplitude 50 V@ 10 ms
#LV Amplitude 35 V@ 0.4 ms
| LV Offset 0 ms
\ MRI Protection Time=out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47

Press End Session to keep the device in MRI Protection Mode.
Press Exit MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode.

rm— D S — e —
) Exit MRI Protection h Print Settings

Sekil 2-10. MRI Koruma Programlanmis iletisim kutusu

2. Cihazi.degerlendirin

Kullania tarafindan‘baglatilan MRI Koruma Modu iptali‘sonrasinda Programlayici-otomatikolarak Elektrot
Teli Testleri ekranina gecer ve kullanicidan'elektrot teli testlerini gerceklestirmesini isten(Sekil 2-11 MRI
Korumasindan Cikildiiletisim kutusu.sayfa 2-13):

\ . [a)

The device is no longer in MRI Protection’Mode.

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

The beeper is OFF.

! Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
scanner may cause a 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 Apr 2020 08:35.

r—

Sekil 2-11. MRI Korumasindan Gikildi iletisim kutusu
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Asagidaki elektrot tel dlclimlerini gerceklestirin ve sonuglar degerlendirin:

intrinsik Genlik
Elektrot Teli Empedansi

Pace Esigi

MRI Koruma Modundan otomatik (Zaman Asimli) cikistan sonra da bu testleri gerceklestirin. Tim testler
tamamlaninca, tim hasta verilerini saklamak icin Programlayicinin kullanilmasi énerilir.

RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT ve MOMENTUM cihazlari icin puls
Greteci, MRI-Protection (MRI Koruma) modundan ¢ikildiktan sonra otomatik olarak Postoperatif Sistem
Testini (POST) baslatacaktir: Otomatik- intrinsik Genlik, Elektrot Teli Empedansi ve Pace Esigi testi
(etkinlestirilmisse) bir saat icinde sonuclar ile denenecektir. POST hakkinda daha fazla bilgi icin puls
uretecinin.Referans Kilavuzuna bakin:

MRI.Koruma Modundan ¢ikildiginda asagidaki 6zel durumlar haric tim parametreler ister otomatik ister
manuel olsun hemen MRI'Keruma/Modu dncesi degerlerine dondurilr:

a-

MRIKoruma Modundan gikilmas-ile Minute Ventilation.(Dakikada Ventilasyon) sensorii islevinin tekrar
saglanmasi'da gecikir. MV, MRI Koruma Moduna girme sirasinda On (Acik) veya Passive (Pasif)
moduna programliysa moddan-¢ikilmasr.ile sensoriin-alti saatlik otomatik kalibrasyonu baslar. Bu
kalibrasyon:siresi esnasinda<MV tarafindan olusturulan hiz yaniti kullanilamaz. MV tarafindan
olusturulan hiz yaniti daha sonra istenirse manuel bir kalibrasyon gerceklestirilmelidir. Manuel
kalibrasyon-bes dakika veya daha kisa siirede tamamlanir.MV kalibrasyonu hakkinda daha fazla bilgi
icin pulsciretecinin‘Referans Kilavuzuna bakin.

MRI Protection Mode’dan (MRI Koruma Modu) gikildiktan-sonra Armature Beeper{Armatiir Bipleyici)
Off (Kapali) olarak kalacaktir. MRI-Protection Mode'dan (MRIKoruma Modu) ciktiktan sonra Bipleyici
degerlendirme testini-gerceklestirin (Sekil 2-12 Bipleyici-Ayarlari ekraniniyapilandirma sayfa 2-14).

SUMMARY __° EVENTS : TESTS A pNSSETTINGS'TT vy

BEEPER-TYPE

Beeper Type Armature

Beeper/may be inaudible-due to MRI can; and should be tested 'past MRI scan.

Coming in contact with the strong magnétic field of.an MRl scanner.may, cause a
permarient loss ofthe 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 magniet 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 [Fthe beeperis inaudible, oy programmed Off,itis strongly recommended that the patient is
followed on LATITUDE NXT, and/or maintains an.in-clinic follow up schedule of every 3 months.

Sekil 2-12.  Bipleyici Ayarlan ekranini yapilandirma

Bipleyici degerlendirme testi gerceklestirmek icin asagidaki-adimlan takip edin:
i.  Settings (Ayarlar) sekmesini secin.
ii. Beeper (Bipleyici) sekmesini secin.

iii.  Bipleyici icin istenen degeri secin.
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iv. Bipleyici a¢ildiktan sonra cihaz Gzerine bir miknatis yerlestirerek ve bip seslerini dinleyerek hala
duyulabilir oldugundan emin olun. Bipleyici duyulabilir ise Bipleyiciyi On (Acik) olarak birakin.
Bipleyici duyulabilir degilse Bipleyiciyi Off (Kapali) olarak programlamayi disiiniin. Bipleyici
duyulabilir degilse, hastalarin MRI taramasindan sonra, eger henliz takip edilmiyorlarsa LATITUDE
NXT ile takip edilmeleri mutlaka 6nerilir. Aksi durumda, cihaz performansini izlemek Gzere her (g
ayda bir takip iceren bir klinik ici takip cizelgesinin mutlaka olusturulmasi énerilir.

Bipleyici tekrar On (Agik) olarak ayarlandiginda, tiim programlanabilir ve programlanamaz Bipleyici
ozellikleri nominal degerlerine getirilecektir.
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IMAGEREADY DEFiBRILASYON SISTEMi iCiN KARDiYOLOJi KONTROL LiSTESI
EKA

Bu ek, kolaylik saglamak icin verilmistir. InageReady Defibrilasyon Sisteminin kullanimiyla ilgili Uyanilar ve
Onlemlerin tam listesi ile tim talimatlar icin bu Teknik El Kitabinin geri kalan kismina bakin.

Kullanim Kosullan: Kardiyoloji

ImageReady Defibrilasyon Sistemine sahip bir hastanin MRI
taramasina girmesi i¢in asagidaki Kullanim Kosullarinin
karsilanmasi gerekir.

] Hastaya ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi
implante edilmis/("1,5 T.ve-3 T icin ImageReady Defibrilasyon
Sistemi Bilesenleri" sayfa D-1).

L Elektrot teladaptdrleri, uzatmalari, elektrot teller veya puls
uretecleri-gibi diger aktifveya agikta birakilmig implante edilmis
bir cihaz; bilesen veya aksesuarbulunmamalidir.

[[] Tarama sirasinda puls treteci MRI Protection Mode'da (MRI
Koruma Modu).

[CIMRI Protection Mode (MRI Koruma Modu). programlanir
programlanmaz, hasta puls oksimetrisi ve elektrokardiyografi
(EKG)-ile stirekli olarak izlenmelidir. Yedek tedavinin-hazir
bufundugundan emin olun’(harici kurtarma).

[J Puls-iiretecinin MRI Protection Modé'da (MRI*Korurha Modu)
oldugu strenin tamami‘icin hastanin klinik olarak Tasikardi
korumast.yoklugunu tolere edebilecegine Karar verilmis.

[] Hastada tarama aninda‘viicut sicakhd artigveya
termoregilasyon bozuklugu olmamalidir.

[JPuls iireteci.implant kohumu sol veya sag pektoral bolge ile
sinirhdir,

[limplantasyondan ve/veya herhangi bir elektrot tel
revizyonundan ya da:MR Kosullu/Defibrilasyon Sisteminin-cerrahj
modifikasyonundan itibaren en.az alti (6) hafta ge¢mis olmalidir.

CJ Kink elektrot tel veyaypuls iireteci-elektrot tel sistemi
btlinliginde boztlma belirtisiybulunmamalidir.

UYARI:

Tarama Prosediirii

Tarama oncesi

1. Hastanin MRI taramasi icin tiim Kardiyoloji Kullanim Kosullarini
karsiladigindan emin olun (sol siituna bakin).

2. Bipleyici Tipini belirleyin. MRI taramasina maruz kalmak
Armature Beeper (Armattr Bipleyici) ses diizeyinin kalici olarak
kaybedilmesine yol acabilir. Armature Beeper (Armattir Bipleyici)
icin doktor ve hasta, Bipleyiciyi kaybetme riskine karsi MR
prosedarindn yararini tartmalidir.

3. MRI taramasini gerceklestiren saglik hizmetleri uzmanlarinin
hastaya implante edilen puls Ureteci ve elektrot telinin/tellerinin
model numaralarini aldigindan emin olun.

4. Taramanin baslamasina miimkiin oldugu kadar yakin bir
zamanda, puls dretecini MRI Protection Mode'a (MRI Koruma
Modu) programlayin ve hastayi stirekli izlemeye baslayin.

5. MRI Protection Settings Report'u (MRI Koruma Ayarlari Raporu)
yazdirin, hastanin dosyasina koyun ve radyoloji personeline
sunun.

e __ Rapor, MRI Koruma Modu ayarlarini ve ayrintilarini belgeler.
Zaman Asimi 6zelligi kullanilirsa, rapor MRI Koruma
Modunun sona erecedi kesin saat ve tarihi icerir.

Tarama Sirasinda

6. Cihazin MRI Protection Mode'da-(MRI Koruma Modu) oldugu
siire boyunca kullanilabilir yedek tedavi (harici kurtarma) ile
birlikte, hastanin puls oksimetrisi ve elektrokardiyografi (EKG) ile
stirekli olarak izlendiginden emin olun.

Taramadan sonra

7:Puls Uretecinin, Zaman Asimi parametresi ayarlanmissa
otomatik olarak veya-Programlayiciyi kullanilarak manuel sekilde
MRI 6ncesi calismaya geri dondirtildiginden emin olun. MRI
Protection Mode'dan.(MRI Koruma Modu) ¢iktiktan sonra
defibrilasyon sistemi takip testini gerceklestirin ve puls treteci MRI
oncesi calismaya geri donene kadar hastayi izlemeye devam edin.

8. MRI Protection Mode'dan (MRI\Koruma Modu) ¢ikildiktan sonra
Armature Beeper (Armattir Bipleyici).OFF (Kapal) olarak kalacaktir.
MRI\Protection Mode'dan (MRI Koruma ‘Modu) giktiktan sonra
Bipleyici degerlendirme testi gerceklestirin.

Tdm MRI Kullanim Kosullari yerine getirilmedikce, hastanin MRI-taramasi.implante edilen sistemin MR

Kosullu gerekliliklerini karsilamaz ve’hastanin.zarar gdrmesine veya 6liimune.ve/veya.implante edilen sistemin

hasar gérmesine neden olabilir:

UYARI:

Pace yapilan elektrot telinde/tellerinde.sag atriyal ve sag.ventrikller-pacing‘esikleri yiksek olan (> 2,0

V) pacing bagimli hastalarda MRI Protection Mode'u (MRI*Koruma. Modu). programlarken dikkatli olun. MRI
Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) maksimum-pacing genliginin 5,0 V olmasi pacing esidi yiksek olan
hastalarda mevcut pacing genligi giivenlik marjini sinirlayabilir. Yeterli pacing genligi-glvenlik marjinin

korunmamasi, uyarilma kaybina neden olabilir:

UYARI:

Asenkron pacing ile (AQO, VOO, DOO) aritmi-riski artabilir. MRI'Koruma Modu sirasinda asenkron

pacing programlarken rekabetci pacing'i engelleyen bir pacing hizi secin. ve MRI Koruma Modunda gecirilen

zamani en aza indirgeyin.

UYARIL:

MRI Protection Time-out (MRI Korumasi Zaman Asimi) degeri Off (Kapali) olarak programlanirsa, puls

ireteci MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) disindaki bir moda programlanip tekrar normal ¢alismaya
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donenene kadar hasta Tasikardi tedavisi almaz ve pacing secenekleri Off (Kapali) veya Asynchronous (Asenkron)
ile sinirlanir.

UYARI: Programlayic MR Glvensizdir ve American College of Radiology tarafindan hazirlanan Guidance
Document for Safe MR Practices 1. tarafindan tanimlanan MRI alani Zon Il (ve iizeri) disinda tutulmalidir.
Programlayia asla MRI tarayici odasi, kontrol odasi veya MRI alani Zon Il veya IV'e getirilmemelidir.

UYARI: Bir MRI taramasindan 6nce bipleyici tipini belirleyin. Armature Beeper (Armatur Bipleyici), MRI
taramasindan sonra kullanilamayabilir. MRI tarayiasinin kuvvetli manyetik alani ile temas etmek Armature
Beeper (Armatiir Bipleyici) ses dlzeyinin kalici olarak kaybina yol acabilir. Bu, MRI tarama ortamindan
aynildiktan ve MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) gkildiktan sonra bile diizeltilemez. Armature
Beeper (Armatiir Bipleyici) icin bir MRI taramasi gerceklestirilmeden 6nce doktor ve hasta, MRI taramasinin
Bipleyici kaybi riski‘karsisindaki yararini tartmalidir. MRI taramasindan sonra Bipleyicinin kullanilabilir olup
olmadigini tespit etmek icin Bipleyici degerlendirme testi gerceklestirin. Bipleyici kullanilabilir durumda degilse,
hastalanin:MRI taramasindan-sonra, eger heniiz takip.edilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile takip edilmeleri mutlaka
onerilir. Aksi durumda, cihaz perfermansinicizlemek iizere her (i ayda bir takip iceren bir klinik i¢i takip
cizelgesinin-mutlaka olusturulmasi énerilir.

NOT: . Bipleyici tipinin nasil belirlenecedine dair talimatlar icin bu kilavuzun "Bipleyici Tipini Belirleme" ekine

g0z atin-Bipleyici-degerlendirme testini gergeklestirme talimatlan icin-suradaki Cihaz Degerlendirme adimina
bakin: "Taramadan Sonra" sayfa 2-12.

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

Bu ek, kolaylik saglamak icin verilmistir. InageReady Defibrilasyon Sisteminin kullanimiyla ilgili Uyanilar ve
Onlemlerin tam listesi ile tim talimatlar icin bu Teknik El Kitabinin geri kalan kismina bakin.

Bu kilavuz, belirli 3 T taramalarinda RF maruziyetini sinirflamak icin yeni bir parametrenin kullanimini

tanitmaktadir.

B1+rms'

goruntilenmez.

Onemli: B, ./

bir RF maruziyeti dl¢limiidar ve SAR'dan farklidir. (7 omuru inferiorunda hasta sinir isareti (tarama
izomerkezi) bulunan 3 T taramalarini sinirlandirmak icin SAR yerine kullanilir. B

1ms UM 3 T tarayialarda

hakkinda bilginiz yoksa ya da 3 T tarayianizda mevcut olup olmadigi konusunda emin

degilseniz taramalari 1,5.T ve Normal Mod ile sinirlayin veya daha fazla bilgi edinmek icin MRI tarayic

iireticisi‘ile iletisim kurun.

MR Kullanim Kosullan: Radyoloji

ImageReady Defibrilasyon Sistemine sahip- bir hastanin MRI
taramasina girmesi icin asagidaki Kullanim Kosullarinin
karstlanmast.gerekir.

[vatay, hidrojen proton, yalnizca kapali silindir tarayicilar.

(11,5 T(64 MHz) veya 3 T (128'MHz) MRI'miknatis kuvveti. Bkz.
"1,5T ve 3 T igin-lmageReady Defibrilasyon Sistemi-Bilesenleri"
sayfa D-1.

[ En'fazla 50 T/m (5.000-G/cm) uzamsal gradient.
71 RF maruziyeti sinirlan:

15T

e Normal Calisma Modu?@-tim aktif.tarama oturumu suresince
tygulanmalidir (tam-viicut ortalama SAR; =.2,0 watt/
kilogram.(W/kg); Kafa SAR;, =3,2 W/kg)

3 T.(C7.omurunda veya superiorunda hasta-sinir isareti/tarama
izomerkezi)

e Normal Calisma Modu veya.Birinci Seviye Kontrolli Calima
Modu tim-aktif tarama seansi boyunca uygulanmalidir

3 T(C7 omuru'inferiorunda hasta.sinir isareti/tarama izomerkezi)

* B < 28 mikrotesla (UT) olmalidir

UYARI: B,, - parametresi 3 T-MRI tarayia sisteminde
gorintulenmiyorsa, (7 omuru.inferiorunda hastassinir isareti
(tarama izomerkezi) ile 3 T taramasi.gerceklestirmeyin. Bu tiir
taramalar Radyoloji Kullanim Kosullarini karsilamaz.

[ Her eksen icin belirtilen maksimum’ gradient degisim hizi.< 200
T/m/s.

[ Defibrilasyon sisteminin MRI tarayiainin entegre gévde sarmali
icinde konumlandiriimasina iligkin bir kisitlama' bulunmamaktadir:
Yalnizca alma sarmallarinin kullanimi kisitlanmamistir.-Lokal
yalnizca iletim sarmallari veya lokal iletim/alma sarmallar
kullanilabilir, ancak dogrudan defibrilasyon sistemi Gizerine
yerlestirilmemesi gerekir.

[J Hasta yalnizca sirt Gistii ya da yiiziikoyun pozisyonda.

[ Puls iiretecinin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu)
oldugu tim siire boyunca hasta, puls oksimetrisi ve
elektrokardiyografi (EKG) ile stirekli olarak izlenmelidir. Yedek
tedavinin hazir bulundugundan emin olun (harici kurtarma).

a. [EC60601-2-33, 201.3.224, 3. Baskida tanimlandigi gibi.

Tarama Prosediirii

Tarama oncesi

1. Kardiyolojinin, hastaya Kardiyoloji MRI Kullanim Kosullarina gore
tarama uygunlugu onayi verdiginden emin olun ("ImageReady
Defibrilasyon Sistemi icin Kardiyoloji Kontrol Listesi" sayfa A-1).

2. Taramanin baslamasina miimkin oldugu kadar yakin bir
zamanda, hastanin puls dreteci MRI Protection Mode'a (MRI
Karuma Modu) programlanir ve hastanin strekli izlenmesi baglar.

3. Hasta cihazinin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu)
oldugunu dogrulamak icin MRI Protection Settings Report'a (MRI
Koruma Modu Ayarlari Raporu) basvurun. Zaman Asimi 6zelligi
kullanilirsa, rapor MRI Koruma-Modunun sona erecegi kesin saat
ve tarihi icerir. Taramayi tamamlamak icin yeterli siire kaldigini
dogrulayin.

Tarama Sirasinda

4. Cihazin-MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu
stire boyunca kullanilabilir-yedek tedavi (harici kurtarma) ile
birlikte, hastanin puls oksimetrisi ve elektrokardiyografi (EKG) ile
surekli-olarak izlendiginden emin olun.

Taramadan sonra

5. Puls)uretecinin;. Zaman Asimi parametresi ayarlanmissa
otomatik olarak veya Programlayiciyr kullanilarak-manuel sekilde
MRI 6ncesi calismaya geri ddnduriildigiinden emin olun. MRI
Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) ciktiktan sonra
defibrilasyon sistemi takip testini gerceklestirin ve puls treteci MRI
oOncesi calismaya geri- dénene kadar hastayi izlemeye devam edin.



B-2 IMAGEREADY DEFIBRILASYON SISTEMI iCiN RADYOLOJi KONTROL LISTESi

UYARI: Tim MRI Kullanim Kosullari yerine getirilmedikce, hastanin MRI taramasi implante edilen sistemin MR
Kosullu gerekliliklerini karsilamaz ve hastanin zarar gérmesine veya 6limine ve/veya implante edilen sistemin
hasar gérmesine neden olabilir.

UYARI: Programlayia MR Glvensizdir ve American College of Radiology tarafindan hazirlanan Guidance
Document for Safe MR Practices !. tarafindan tanimlanan MRI alani Zon Il (ve {izeri) disinda tutulmalidir.
Programlayici asla MRI tarayici odasi, kontrol odasi veya MRI alani Zon Il veya IV'e getirilmemelidir.

DIKKAT: implante edilen defibrilatdr sisteminin varligi, MRI gériintii artefaktlarina neden olabilir.

\ C7'de veya superiorunda hasta sinir isaretleri ile (tarama
\izomerkezi) yapilan 3T taramalarinda, taramayi Normal
veya-Birinci Seviye Kontrolli Calisma Moduyla sinirlayin

CTinferiorunda hasta sinir igaretiyle yapilan 3T
taramalarinda; B4,y 2,8 mikrotesla (uT) olmalidir

3 T taramalarinda hasta isaret izinin (taramacizomerkezi) (7 omurunda.veya (zerinde olmas! durumunda
taramanin Normal Calisma Modu veya Birinci Seviye-Kontrollir Caisma Moducile sinirlanmasi gereklidir Hasta
isaret izi (tarama izomerkezi) (7'nin inferiorundaysa, By, parametresi < 2,8 mikrotesla (uT) ile
sinirlandinimalidir. B, gorinttlemeyen bir tarayicr kullaniliyorsa hasta isaret.izi (tarama izomerkezi) C(7'nin
inferiorunda oldugunda 3 T'de tarama gerceklestirmeyin.

Sekil B-1. 3T MRI Taramasi icin Parametreleri Sinirlama

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

EK C

Puls Ureteci bir Armat(r ya da Piezo bipleyici icerir.

e Armatir Bipleyici, bir manyetik bilesen icerir ve MRI tarayicilarla iliskili gliclt manyetik alanlar nedeniyle
hasar gdrebilir. Bir MRltaramasi gerceklestirmeden 6nce hasta ve doktor, MRI taramasinin bipleyici islevini
kaybetme riski karsisindaki yararini tartmalidir. Bipleyici MRI taramasi nedeniyle duyulamayabilir ve MRI
taramasi sonrash test edilmelidir.

e Piezo Bipleyici herhangi.bir manyetik bilesen icermez ve MRI tarayicilarla iligkili gli¢li manyetik alanlara
hasar-gormeden dayanacak sekilde tasarlanmstir.

Bipleyici.tipini belirlemek icin-Model-3868 Programlayici Yazilim Uygulamasinin striim 1.08 ya da Gzeri
oldugundan emin olun ve Model 3300 Programlayiciyr kullanarak cihazi sorgulayin.

SUMMARY : EVENTS _ TESTS 3 UsETTNGS

BEEPERTYRE
Beeper Type Armature

The Armature-heeper may be damaged by the strong magnetic fields associated with MRI

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

the MRI scan‘against the risk of losing beepev function.

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test if beeper is audible:

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

Radpar

4\ [itne beeper b Off, it ty thatthe patient is
followed on L ATITUDE NXT, andior mairttains an in-clinic follow up schedule of every 3 months.

Sekil C-1.. ~Bipleyici-Sekmesi Armatiir

NOT: -~ Bipleyici tipi-ve-MRI Protection.Mode'un (MRl Karuma Modu) mevcut olup olmadidina bagl olarak
ekranlar farkhlik gdsterebilir:
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1,5 T VE 3 TiCiN IMAGEREADY DEFiBRILASYON SiSTEMi BiLESENLERI

D-1

EKD

Puls Ureteci ve elektrot tellerin yalnizca belirli kombinasyonlari 1,5 T veya 3 T tarayiclar ile kullanim icin gecerli
olan bir ImageReady Defibrilasyon Sistemi olusturur.

Model satirindaki gri gdlge; bilesenlerin hem 1,5 T hem de 3 T tarayiclarla uyumlu oldugunu géstermektedir. 'x
isareti, belirtilen miknatis‘kuvvetinde MR Kosullu durumu belirtir.

CRT-D Puls Uretegleri - ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi Bilesenleri

Bilesen Model Numarasi/ MR Durumu 15T 3T
Numaralari
CRT-D Puls-Uretegleri
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 MR Kosullu X
AUTOGEN CRT=D G172, G173 MR Kosullu X
G328, G348 MR Kosullu X
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 MR Kosullu X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR Kosullu X
DYNAGEN-X4 CRT-D G156,.G158 MR Kosullu X
DYNAGEN CRT+D G150, G151 MR Kosullu X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MR Kosullu X
INOGEN CRT-D G140,G141 MR Kosullu X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 MR Kosullu X
MOMENTUM CRT-D G124,-G125 MR Kosullu X
ORIGEN X4 CRT-D G056, G058 MR Kosullu X
ORIGEN CRT-D G050, GO51 MR Kosullu X
(524,G525, G528, MR Kosullu X
RESONATE HF CRT-D 6548
G537,/G547 MR Kosullu X X
G428, G448 MR Kosullu X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MR Kosullu X X
RESONATE CRT-D G424,G425 MR Kosullu X
(228, G248 MR Kosullu X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MR Kosullu X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR Kosullu X
ICD Puls Uretegleri - ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi Bilesenleri
Bilesen ModelNumarasi/ MR Durumu 15T 3T
Numaralan
ICD Puls Uretecleri
AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, D177. MR Kosullu X
AUTOGEN MINI ICD D044, D045, D046, MR Kosullu X
D047
CHARISMA EL ICD D320, D321 MR Kosullu X




D-2

1,5 T ve 3 TiCN IMAGEREADY DEFIBRILASYON SISTEMi BILESENLERI

Bilesen Model Numarasi/ MR Durumu 15T 3T
Numaralan
D332, D333 MR Kosullu X X
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, MR Kosullu X
D153
DYNAGEN MINI ICD D020, D021, D022, MR Kosullu X
D023
INOGEN EL ICD D140, D141, D142, MR Kosullu X
D143
INOGEN MINI ICD D010, DO11, D012, MR Kosullu X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 MR Kosullu X
ORIGEN ELICD D050, D051, D052, MR Kosullu X
D053
ORIGEN MINHCD D000,-D001, D002, MR Kosullu X
D003
D500, D501 MR Kosullu X
PERCIVA HE.ICD
D512, D513 MR:Kosullu X X
D400, D401 MR Kosullu X
PERCIVA'ICD
D412, D413 MR Kosullu X X
D520, D521 MR Kosullu X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR Kosullu X X
D420, D421 MR Kosullu X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR Kosullu X X
D220, D221 MR Kosullu X
VIGILANT EL ICD
D232; D233 MR Kosullu X X
Elektrot Telleri ve Aksesuarlar.- ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi Bilesenleri
Bilesen Model Numarasi/ MR Durumu 157 3T
Numaralan
Elektrot Telleri ve Aksesuarlar
Sag Atriyal Elektrot Tellerve Aksesuarlar
FINELINE Il Sterox Pacing Elektrot Telleri 4479, 4480 MR:Kosullu X X
FINELINE Il Sterox EZ Pacing ElektrotTelleri 4469, 4470, 4471, MR Kosullu X X
4472,4473, 4474
FINELINE II Elektrot Telleri icin Dikis Kiliflari 6220, 6221 MR Kosullu X X
INGEVITY MRI Pacing Elektrot Telleri (Kancali 1735, 7736 MR Kosullu X X
Fiksasyon)
INGEVITY MRI Pacing Elektrot Telleri 7740, 77141, 1742 MR-Kosullu X X
(Uzatilabilir/Geri Cekilebilir Sabitleme)
INGEVITY MRI Elektrot Telleri icin Dikis Kilifi 6402 MR Kosullu X X
IS-1 Elektrot Tel Portu Tapasi 45 MR Kosullu X X
Sag Ventrikiiler Elektrot Telleri-ve Aksesuarlar
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektrot Telleri - Tekli | 0128, 0138, 0170, MR Kosullu X
Sarmal 017, 0180, 0181,
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektrot Telleri - Tekli | 0127, 0129, 0137, MR Kosullu X

Sarmal?

0139, 0172, 0173




1,5 T ve 3 T iCiN IMAGEREADY DEFIBRILASYON SISTEMi BILESENLERI

D-3

Bilesen Model Numarasi/ MR Durumu 15T 3T
Numaralan
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektrot Telleri - Tekli | 6996 MR Kosullu X
Sarmal icin DF-1 Elektrot Tel Portu Tapasi
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektrot Telleri - Cift 0148, 0157, 0158, MR Kosullu X
Sarmal 0174, 0175, 0176,
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektrot Telleri - Cift 0143, 0147, 0149, MR Kosullu X
Sarmal® 0153, 0159
ENDOTAK RELIANCE.(DF4) Defibrilasyon Elektrot | 0262, 0263, 0265, MR Kosullu X X
Telleri 0266, 0272, 0273,
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,
0296
RELIANCE 4-FRONT (DF4) Defibrilasyon.Elektrot {0636, 0650, 0651, MR Kosullu X X
Telleri 0652, 0653, 0654,
0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
RELIANCE 4-FRONT Elektrot Telleri icin.Dikis 6403 MR Kosullu X X
Kilfy
Sol Ventrikiiler Elektrot Telleri ve Aksesuarlar
ACUITY Spiral Elektrot Telleri 4591, 4592, 4593 MR Kosullu X
ACUITY. Spiral Elektrot-Telleri.icin DikisKilifi@ 6100 MR Kosullu X
ACUITY X4-(154) Pacing Elektrot Telleri 4671, 4672, 4674, MR Kosullu X X
4675, 4671,4678
ACUITY X4 Elektrot Telleri‘igin Dikis. Kilifi 4603 MR Kosullu X X
EASYTRAK 2 (IS-1) Elektrot Telleri 4542, 4543,4544 MR Kosullu X
EASYTRAK 2 Elektrot Telleri icin-Dikis Kilrfi 6773 MR Kosullu X
1S4/DF4 Elektrot Tel PortuTapasi 1148 MR Kosullu X X
IS-1 Elektrot Tel Portu Tapasi 7145 MR Kosullu X

a.

Bu cihazlar artik AB pazarinda bulunmamakta olup aktif bir CE isareti tagimamaktadir:-Bu cihazlar ve MR Kosullu sistemler, Boston Scientific tarafindan

desteklenmeye devam etmektedir.
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MR KOSULLU DEFiBRILATOR PROGRAMLAYICI RAPORLARI

EKE

MRI Protection Status
MRI Proteckion Mode On
MRI Proteckion Entry Time 13 Apr 2020 19 a7

4 Patient must be out of MRI scanner before 14 Apr 2020I01 41, <€
Settings During MRI Protection ()~

Parameter Old Value New Value
Tachy Mode OFF OFF
Brady Mode DDD DoOO0
Lower Rate Limit 45 min™ 65 min™
A Delay 180-200 ms 100 ms
VentricularPacing Chamber Biv BivV
Pacing Qukput

Atnal 3.5V @ 0.4ms 5.0V @ 1.0ms

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

Left Ventricular 3.5V @ 0.4ms 3.5V @ 0.4ms
LV Offsat oms 0ms
The following features are suspended during MRI\Protection:

R Autcmatic Threshold

RV Automatic Threshold

LV Automatic Threshold

Daily diagnostics
IMagnet detection
RF Telemetry

K| Beeper is OFF due to MRI'ProtectiontMode usage. Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI scanner may
cause a permanent loss of the beepervolume. For a list of situations that will no longer trigger the beeper to emit audible
tones, reference the MRI Technical Guide.

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

@ Data Q,\ - ,(b Q, N U Pre-MRI Scan ,\/0‘ Measurement (\
Measureme@'\ Date af @
Atrlal
Inkrinsic Amplitude 2.3 mv 13 Apr 2020 19:37
Pace Impedance 5470 13 Apr 2020 19:37
Pace Threshold 1.8% @ 0.4ms 13 Apr 2020 19:37
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.3 my 13 Apr2020:9:37
Pace Impadance 54700 13 Apr20Q20 19:37
Pace Threshold 0.1 V'@ 2.0ms 13 Apr 2020 19:37 <
Left Ventricular
Inktrinsic Amplitude 23 mv 13 Apr 20201937
Pace Impedance 54701 13 Apr 2020 19:37
Pace Threshold &1V @ 2.0ms 13- Apr2020 19:37
Shock
Impedance 00 13 Apr 20201937
~ AS ~ - N o
MRIProteckion Cheeklist '\~ (07 T o T e Yo

The system is designated as MRCond|tLonal in accordance with the conditions specified inthe MRK Techmcal Guide. Please review
those conditiens and the summary checklist below before continuing.

[1] Yirmi dért saatlik zaman bicimiskullanilir:[2]. Olciim Tarihi'stitunu, Elektrot Teli Verilerinin toplanmig oldugu tarihi belittit. Bu tarih, MRFKoruma Ayarlari
Raporu tarihinden 6nce olabilir:

Sekil E-1. Zaman Asimi 6 saate.ayarli 6rnek MRI Protection Settings Report (MRI Koruma Ayarlari Raporu)-ciktisi
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ZOOM ® View™

Report Created 10 Apr 2017

Bost
Scientific

MRI Protection Settings Report

Date of Birth  N/R N/R N/R

RESONATE HF CRT-D G547
268019AC7812624EFFFFFFF1
Off

Last Office Interrogation

10 Apr 2017
Implant Date
N/R

MRI Protection Status
MRI Protection Mode
MRI Protection Entry Time

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

Settings During MRI Protection

On
10 Apr 2017 12:36

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

Atrial 3.5V@ 04 ms

Right Ventricular 35V@ 0.4 ms

Left-Ventricular 35V@ 0.4 ms

Page 1 of 4

New Value
Off

DOO
65 min*
100 ms
BivV

50V@1.0ms
50V@ 1.0 ms
35V@ 04 ms

Sekil E-2.~Zaman Asimi Kapah-ayarli olarak 6rnek-MRI Koruma Ayarlari-Raporu ciktisi (Sayfa 1)

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

Settings During MRI Protection
Tachy'Mode

Brady-Mode
Lower Rate Limit
AV Delay
Ventricular Pacing Chamber.
Pacing Output
Atrial
Right Ventricular
Left Ventricular
LV Offset

MRI Protection Time-out

Off

DOO
65 min-"
100 ms
BiV

50Vv.@1.0ms
50vV@ 1.0ms
35V @04ms

0ms

6 h

Leads Data (most recent pre-MRI scan measurements)

Atrial
Intrinsic Amplitude
Pace Impedance
Pace Threshold
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude
Pace Impedance
Pace Threshold
Left Ventricular
Intrinsic Amplitude
Pace Impedance
Pace Threshold
Shock
Impedance

MRI Protection Exit Status
MRI Protection Exit Time

Event Ended 00:00:52

2.3.mv
548 Q
1.8V @ 0.4 ms

4.3 mV
549 Q
14V @ 04 ms

42 mV.
3110
15V @04 ms

47.Q

User Terminated
10-Apr 201712:35

RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT ve MOMENTUM dihazlar igin

Sekil E-3. Ornek saklanan olay ayrintisi aktisi

10 Apr2017 11:02
10.Apr 2017 12:34
10 Apr 2017 141:03

10 Apr2017 11:02
10.Apr 2017.12:34
10.Apr 2017.11:03

10.Apr 2017 11:02
10 Apr 2017 12:34
10 Apr.2017 11:04

10 Apr 2017 12:34
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AMBALAJ UZERINDEKI SIMGELER

EKF

Asadidaki simgeler ambalaj ve etiketler Gzerinde kullanilabilir.

Tablo F-1. Ambalaj Uzerindeki Simgeler

Simge Tanim
E Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
M Uretici
MR Kosullu
Referans Numarasi




F-2 Ambalaj Uzerindeki Simgeler



Simgeler
1,5 T ile kullanim i¢in modeller 1-2
3 T ile kullanim i¢cin modeller 1-2

A

ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X41-2

Aktif implante edilebilir tibbi cihazlar (AIMD'ler) 1-7

Aritmi GUnliga 2-12
Armature Beeper 2-10
AUTOGEN 1-2

Batarya-kapasitesi durumu-2-4
Bipleyici 2-14
Bipleyici-Ayarlarinr-Yapilandir 2-14

C

Calisma modu
normal.1-5

Catlak-elektrot teli 1-5

CHARISMA 1-2

D

Dakikada Ventilasyon 2-14
DIVERT THERAPY (TEDAVIYi-GERIi CEVIR) 2-13
DYNAGEN 1-2

E

EASYTRAK 2 1-2
Elektrokoter Modu 2-4
Elektrot tel empedansi 2-3, 2-12-2-13
Elektrot Teli Empedansi 2-9
Elektrot Telleri
ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X41-2
EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE 11 1-2
INGEVITY MRI 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2

DiziN

F

FINELINE 111-2

G

GOrlntd bozulmasi 2-12

H

Hasta izleme 1-5, 2-8
Hasta konumu 1-5

Hasta pozisyonu 2-12

Hizli Referans Kilavuzu D-1

iletim/alma sarmallari 1-5

ImageReady MR Kosullu Defibrilasyon Sistemi 1-2, 1-5
implantasyondan itibaren alti hafta 1-5

implanttan itibaren alti hafta 1-10

implanttan sonra gecen siire 2-10

INGEVITY MRI 1-2

INOGEN 1-2

intrinsik genlik 2-3, 2-12-2-13

K

Kapali silindir 1-5
Kardiyoloji Kontrol Listesi A-1

M

Miknatis.sensérii2-9
MOMENTUM.1-2
MRI Koruma epizodu 2-12
MRI Koruma Kentrol Listesi 2-5
MRI"*Koruma Modu 1-5, 1-7
askiya-alinmig 6zellikler-ve islevler 2-3
girisi engelleyen kosullar 2<4,°2-9
manuel-¢ikis 2-7-2-8
otomatik gikis 2-12
Zaman asimi ozelligi 2-12-2-13
Zaman Asimi-6zelligi 1-2, 2-3, 2-7-2-8, 2-12
MRI miknatis'giici
1,5 Tesla 1-2
3 Tesla1-2
MRI miknatis kuvveti
1,5T1-2
1,5 Tesla1-2, 1-5, 1-7



3T1-2
3Tesla1-2,1-5,1-7

MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) 2-4

giris 2-4
manuel ¢ikis 2-12
Zaman asimi zelligi 2-2

MRI Protection Settings Report (MRI Koruma Ayarlar Raporu)

2-2

MRI Protection Settings Report (MRI Koruma Ayarlar Raporu)

2-8

Normal ¢aligma modu 1-5

0)

QRIGEN 1-2
OzgUlEmilim Hizi (SAR)sinirlari“1=5

P

Pacing esigi'2-12-2-13
Pacing'esigi degisiklikleri-1-10
PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
Programlayicir1-2
Programlayia cubugu 2-4,-2-7, 2-13
Puls oksimetrisi 1-5, 2412
Puls Gretecleri

AUTOGEN 1-2

CHARISMA 1-2

DYNAGEN 1-2

INOGEN 1-2

MOMENTUM 1-2

ORIGEN 1-2

PERCIVA 1-2

PERCIVA HF 1-2

RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2

VIGILANT 1-2

R

Radyoloji Kontrol Listesi B-1
Raporlar E-1

RELIANCE 4-FRONT 1-2
RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2
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