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0 TOMTO NAVODU

Tento navod je urcen pro Iékafe a dalsi zdravotnické pracovniky (HCP) podilejici se na péci o pacienty

s implantovanym defibrilanim systémem ImageReady podminéné kompatibilnim v prostfedi MRI a pro
radiology a jiné zdravotnické pracovniky Ucastnici se vysetfeni magnetickou rezonanci (MRI) u takovych
pacientd.

POZNAMKA: V této technické pfirucce je pojem MRI pouZivdn jako obecny pojem zahrnujici vsechny klinické
zobrazovaci postupy zaloZené na MRI. Kromé toho se informace v této pfirucce vztahuji pouze k zobrazovacim
systémim MRI typu vodikovy proton.

Pfed vySetienim pacientli s implantovanym defibrila¢nim systémem ImageReady podminéné kompatibilnim
v prostiedi MRI na.systému MRI je nutné si prostudovat cely tento navod.

Navod obsahuije:

e . Informace o defibrilacnim systému ImageReady podminéné kompatibilnim v prostfedi MRI (transvendzni
ICD.a CRT-D-spole¢nosti- Boston Scientific)

* < Je nutné dodrzet veskeré-informace vztahujici se k pacientlim s implantovanym defibrilacnim systémem
ImageReady podminéné kampatibilnim v prostfedi MRI, které stanovuii, ktefi pacienti mohou a nesmi
podstoupit vySetfeni MRI,-a-dale.podminky poufZiti, které je.nutné spinit, aby bylo mozné vySetfeni MRI
provést

. Pokyny k vysetfeni na‘systému|MRI u pacientl s defibrilacnim systémem ImageReady podminéné
kompatibilnim v<prostfedi'MRI

Jak pracovat s touto pfiruckou:
1. Vzaznamech-pacienta vyhledejte ¢isla modeld-vsech komponent implantovaného systému pacienta.

2 Viz "Konfigurace systému pro-1,5Tesly-(T)'a 3 Tesly (T)":na’strané 1-2 a vyhledejte, zda se zde nachazeji
vsechny:komponenty implantovaného systému pacienta. Pokud v tabulkach nenajdete vSechny
komponenty,.nejedna se'o defibrilacni-systém ImageReady, ktery je.podminéné kompatibilni v prostfedi
MR.

POZNAMKA: - K dispozici je fada technickych pfirucek MRI k systémiim ImageReady spolecnosti Boston
Scientific, které se'lisi podle typu.terapie, napr. pro.stimulacni-nebo.defibrilacni systém. Pokud v této
pritucce urcity.model.generdtoru pulsi -nenaleznete, prostudujte.si jiné technické pfirucky MRI k systémim
ImageReady spolecnosti Boston Scientific. Pokud urcity-model -nenaleznete v Zadné z technickych pfirucek
MR pro systémy ImageReady spolecnosti Boston.Scientific,\implantovany systém pacienta neni systém
ImageReady podminéné kompatibilni'v prostiedi MR.

Podrobné informace o.aspektech, funkcich, programavani a-pouziti komponent.defibrilacniho_systému, které
nejsou pfimo spojené s.wysetfenim na systému-MRI, naleznete v technickéminavodu k poufZiti pro lékafe,
referencni pfirucce, pfirucce k elektrodam, pfirucce pro.lékafe.nebo navodu k obsluze programatoru:

POZNAMKA: Tyto generdtory pulsii ize pouZivat potze s programovacim systémem LATITUDE,
modelem 3300. Programovaci systém ZOOM LATITUDE je externi ¢asti systému generatoru pulst.
POZNAMKA:  Softwarovd aplikace-2868 na modelu 3120 programovaciho-systému LATITUDE je zastarald
a neméla by se s generatory pulsd jiZ pouZivat. Pokud potiebujete pomoc, volejte na.cislo'+1.651.582.4000
(celosvétové) nebo se obratte na svého mistniho-zastupce spolecnosti Boston Scientific.

Nasledujici jsou ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientific Corporation.nebo jejich pfidruzenych
spolecnosti:

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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UvOD K DEFIBRILACNIMU SYSTEMU PODMINENE KOMPATIBILNIMU V PROSTREDI MRI

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
»  "Popis systému" na strané 1-2
«  "Podminky pouZiti systému MRI" na strané 1-6
*  "Ochranny.rezim MR" na strané 1-8
«  "Zakladni koncepty MRI* na strané 1-8
« 2 "Varovani a bezpecnostni-opatfeni pro defibrila¢ni systémy podminéné kompatibilni v prostfedi MR" na
strané 1-9

» _ “Moznénezadouci udalosti”’na strané 1-11



1-2 Uvod k defibrila¢nimu systému podminéné kompatibilnimu v prostredi MRI
Popis systému

POPIS SYSTEMU

Defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MRI sestava ze specifickych modelovych
komponent Boston Scientific zahrnujicich generatory pulsd, elektrody, pfislusenstvi, programator a softwarovou
aplikaci programatoru. Na zobrazovacim systému Ize takto vySetfit jakoukoli ¢ast téla. Generatory pulst

a elektrody Boston Scientific podminéné kompatibilni v prostfedi MRI jsou pfi pouZiti v jedné sestavé spojeny
se snizenym rizikem pfi vySetfeni v systému MRI ve srovnani s konvencnimi generatory pulst a elektrodami.
Implantovany systém ma na rozdil od jeho jednotlivych sloZek charakter systému podminéné kompatibilniho
v prostiedi MRI dle normy ASTM:F2503:2020. Pfed vySetfenim na zobrazovacim systému MRI je nutné
defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MRI naprogramovat do rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny-rezim MRI). Rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) upravuje chovani
generatoru pulst a pfizplsobuje ho elektromagnetickému prosttedi zobrazovaciho systému MRI ("VSeobecné
informace o ochranném rezimu MRI"\na strané 2-3). Funkci Time-out (Vyprseni limitu) Ize naprogramovat na
automatické ukonceni:MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) po urcené dobé v hodinach (nastavena
uZivatelem). Tyto, funkce prosly hodnocenim ovéfujicim:jejich Gcinnost. Dalsi rizika spojena se systémy MRI Ize
snizit dodrZovanim podminek snimani specifikovanych v této technické pfirucce.

Pouze-urcité kombinace generatorthpulsd a'elektrod tvofi defibrilacni systém ImageReady. Platné kombinace,
které Ize pouZft se snimati 1,5 T-nebo 3 T, najdete v nasledujicich tabulkach . Cisla modeli komponent
defibrila¢niho systému. podminénékompatibilniho v prostfedi MRI naleznete v ¢asti "Konfigurace systému pro
1,5 Tesly (T)-a3 Tesly (T)"na strané-1-2.

Dalsi informace’jsou uvedeny na internetové strance spolecnosti Boston Scientific: http://www.bostonscientific.
com/imageready.

Dalsistechnické-referencni prirucky ziskate na internetové strance www.bostonscientific-elabeling.com.
Konfigurace systému pro,1,5 Tesly (T) a 3 Tesly (T)

Sedé stinovani-fadkd modelu oznaduje kamponenty kompatibilni sesnimaci s intenzitou 1,5 T a 3 T. Pismeno
X" oznacuje stav Podminéné kompatibilni v prostfedi MR-pfi uvedené magnetickéindukdi.

Tabulka 1-1. .Generatory pulsti CRT-D~ defibrila¢ni systém ImageReady podminéné kompatibilni'v_prostiedi MR

Komponenta Cislo (¢isla). modelu Stav MR 15T 3T

Generatory pulst CRT-D

G177, G179 Podminéné X

AUTOGEN X4 CRT-D kompatibilni
v prostredi MR

AUTOGEN CRT-D G172,.G173 Podminéné X
kompatibilni
v prostiedi MR

G328, G348 Podminéné X
kompatibilni
v prostiedi‘MR

CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR

CHARISMA CRT-D G324, G325 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR

G156, G158 Podminéné X

DYNAGEN X4 CRT-D kompatibilni
v prostredi-MR

G150, G151 Podminéné X
DYNAGEN (RT-D kompatibilni
v prostiedi MR
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Konfigurace systému pro 1,5 Tesly (T) a 3 Tesly (T)

Tabulka 1-1. Generatory pulst CRT-D - defibrila¢ni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR (pokracovani)

Komponenta Cislo (E|'5|a) modelu Stav MR 15T 3T

G146, G148 Podminéné X
INOGEN X4 CRT-D kompatibilni
v prostfedi MR

INOGEN CRT-D G140, G141 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR

G128, G138 Podminéné X
MOMENTUM CRT-D.X4 kompatibilni
v prostfedi MR

G124, G125 Podminéné X
MOMENTUM CRT<D kompatibilni
v prostfedi MR

G056, G058 Podminéné X
ORIGEN X4 CRT-D kompatibilni
v prostiedi MR

ORIGEN CRT-D G050, G051 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR

G524, G525, G528, Podminéné X
G548 kompatibilni
v prostfedi MR

RESONATE HF.CRT-D

G537, G547 Podminéné X X
kompatibilni
v prostredi MR
G428, G448 Podminéné X
kompatibilni

v prostfedi MR
RESONATE X4 CRT-D

G437, G447 Podminéné X X
kompatibilni
v prostiedi MR

RESONATE CRT-D G424,G425 Podminéné X
kompatibilni
v prostiedi MR

(G228, G248 Podminéné X
kompatibilni
v prostredi. MR

VIGILANT X4 CRT-D

G237, G247 Podminéng X X
kompatibilni
v prostfedi MR
VIGILANT CRT-D G224,.G225 Podminéné X
kompatibilni

v prostredi MR

Tabulka 1-2. Generatory pulst ICD - defibrilacni-systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR

Komponenta (islo (¢isla) modelu Stav.MR 15T 3T

Generatory pulst I1CD

D174, D175,D176, D177 Podminéné X
AUTOGEN EL ICD kompatibilni
V prostiedi- MR

D044, D045, D046, Podminéné X
AUTOGEN MINI ICD D047 kompatibilni
v prostfedi MR

D320, D321 Podminéné X
CHARISMA EL ICD kompatibilni

v prostfedi MR
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Uvod k defibrila¢nimu systému podminéné kompatibilnimu v prostredi MRI
Konfigurace systému pro 1,5 Tesly (T) a 3 Tesly (T)

Tabulka 1-2. Generatory pulst ICD - defibrila¢ni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostiedi MR (pokracovani)

Komponenta Cislo (Ei5|a) modelu Stav MR 15T 3T
D332, D333 Podminéné X X
kompatibilni
v prostiedi MR
D150, D151, D152, Podminéné X
DYNAGEN EL ICD D153 kompatibilni
v prostfedi MR
D020, D021, D022, Podminéné X
DYNAGEN MINI ICD D023 kompatibilni
v prostfedi MR
D140, D141, D142, Podminéné X
INOGEN EL ICD D143 kompatibilni
v prostfedi MR
D010, DOT1,.D012, Podminéné X
INOGEN MINKCD D013 kompatibilni
v prostiedi MR
D120, D121 Podminéné X
MOMENTUM-EL ICD kompatibilni
v_prostredi MR
D050, D051, D052, Podminéné X
ORIGENEL ICD D053 kompatibilni
v prostfedi MR
D000, D001, D002, Podminéné X
ORIGEN"MINI ICD D003 kompatibilni
v prostfedi MR
D500, D501 Podminéné X
kompatibilni
v prostredi MR
PERCIVA'HF I1CD
D512,:D513 Podminéné X X
kompatibilni
v.prostiedi MR
D400, D401 Podminéné X
kompatibilni
v-prostfediMR
PERCIVA ICD
D412, D413 Podminéné X X
kompatibilnf
v prostiedi MR
D520, D521 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
RESONATE HF ICD
D532,'D533 Podminéné X X
kompatibilni
Wprostredi MR
D420, D421 Podminéné X
kompatibilni
v prostiedi MR
RESONATE EL ICD
D432, D433 Podminéné X X
kempatibilni
v prostredi MR
D220, D221 Podminéné X
kompatibilni
v, prostfedi MR
VIGILANT EL ICD
D232, D233 Podminéné X X
kompatibilni

v.prostredi MR
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Tabulka 1-3. Elektrody a prisluSenstvi - defibrila¢ni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostiedi MR
Komponenta Cislo (¢isla) modelu Stav MR 15T 3T
Elektrody a prislusenstvi

Elektrody a prislusenstvi pro pravou siin
Stimulacni elektrody FINELINE Il Sterox 4479, 4480 Podminéné X X
kompatibilni
v prostredi MR
Stimulacni elektrody FINELINE Il Sterox EZ 4469, 4470, 447, Podminéné X X
4472, 4473, 4474 kompatibilni
v prostredi MR
Navleky pro<pfisiti pro elektrody FINELINE Il 6220, 6221 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
Stimulacni elektrody INGEVITY-MRI (fixace 7735, 7736 Podminéné X X
hroty) kompatibilni
v prostiedi MR
Stimula¢ni elektrody INGEVITY-MRI (fixace T740, 7741, 7742 Podminéné X X
zasouvanim/vysouvanim) kompatibilni
v prostredi MR
Stimulacni elektrody INGEVITY+ (fixace 7840,.7841, 7842 Podminéné X X
Zasouvanim/vysouvanim) kompatibilni
v prostedi MR
Navlek pro-prisiti elektrod INGEVATY-MRI / 6402 Podminéné X X
INGEVITY+ kompatibilni
v prostfedi MR
Zaslepka portu elektrody 1S-1 745 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
Elektrody a prislusenstvi-pro pravou komoru
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS- 0128, 0138, Q170, Podminéné X
1) - jednocivkové 0171, 0180,:0181, kompatibilni
0182,:0183 v.prostredi MR
Elektrody ENDOTAK-RELIANCE (IS-1) - 0127, 0129,.0137, Podminéné X
jednocivkové? 0139, 0172, 0173 kompatibilni
v prostfedi MR
Zaslepka portu elektrodyDF-1 pro elektrody 6996 Podminéné X
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - jednocivkové kompatibilni
v prostredi MR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS+ 0148, 0157, 0158, Podminéné X
1) - dvoucivkové 0174, 0175;:0176, kompatibilni
0177, 0184,.0185, v.prostiedi MR
0186, 0187
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) = 0143, 0147,.0149, Podminéné X
dvoucivkové? 0153;-0159 kompatibilni
v prostfedi MR
Defibrilacni elektrody ENDOTAK RELIANCE (DF4)<| 0262, 0263, 0265; Podminéné X X
0266,-0272, 0273, kompatibilni
0275, 0276,0282, v prostredi MR
0283,.0285, 0286,
0292,0293, 0295,
0296
Defibrilacni elektrody RELIANCE 4-FRONT (DF4) | 0636, 0650, 0651; Podminéné X X
0652, 0653,-0654, kompatibilni
0655, 0657, 0658, v prostredi MR
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
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Podminky pouziti systému MRI

Tabulka 1-3. Elektrody a pfislusenstvi - defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR (pokracovani)

Komponenta Cislo (Ei5|a) modelu Stav MR 15T 3T
Navlek pro prisiti pro elektrody RELIANCE 4- 6403 Podminéné X X
FRONT kompatibilni

v prostredi MR

Elektrody a prislusenstvi pro levou komoru

Elektrody ACUITY Spiral 4591, 4592, 4593 Podminéné X
kompatibilni
v prostiedi MR

Navlek pro pfisiti pro elektrody ACUITY Spiral® 6100 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR

Stimulacni elektrody, ACUITY X4 (154) 4671, 4672, 4674, Podminéné X X
4675, 4677,14678 kompatibilni
v prostedi MR

Navlek pro-prisiti pro elektrody ACUITY X4 4603 Podminéné X X
kompatibilni
v prostredi MR

Elektrody EASYTRAK 2 (15-1) 4547, 4543, 4544 Podminéné X
kompatibilni
v prostredi MR

Navlek-pro pfisiti\pro elektrody EASYTRAK 2 6773 Podminéné
kompatibilni X
v prostiedi MR

Zaslepka portu-elektrody-154/DF4 748 Podminéné X X
kompatibilni
v.prostredi MR

Zaslepka-portu elektrody 15-1 745 Podminéné X
kompatibilni
v-prostfedi MR

a. Tato(zafizeni jiZ nejsou dodavana na tth EU a nenesouplatné CE oznaceni o shodé. Témto-prostiedkim a'systémim podminéné kompatibilnim v prostiedi
MR bude i nadale poskytovana technicka podpora-spolecnosti Boston Scientific.

PODMINKY POUZITi SYSTEMU MRI

Kardiologie

Aby mohl pacient s defibrila¢nim-systémem ImageReady podstoupit snimaniv.systému MR, je'hutné dodrZet
nasledujici podminky-pouZiticPfed kazdym snimanim je potfeba ovéfit, zda byly-dodrZeny podminky pouZiti,
aby se pfi vyhodnocovani vhodnosti-a pfipravenosti‘pacienta-k-podminéné kompatibilnimu vysetfeni v prostiedi
MR zajistilo pouZiti nejaktualnéjSich informaci.

1. Pacientovi je implantovan defibrilacni.systém.ImageReady podminéné kompatibilni v prostredi MR:(viz
"Popis systému" na strané 1-2).

Defibrilacni systém ImageReady.podminéné kompatibilni-v.prostiedi-MR tvoli vylucné generator pulsd
a elektroda (elektrody) Boston Scientific podminéné kompatibilniv prostiedi MR se vSemi-porty
obsazenymi elektrodou nebo zaslepkou portu. Generator puls( jiného. vyrobce podminéné
kompatibilni v prostredi MR v kombinaci s elektrodou Boston Scientific podminéné kompatibilni

v prostredi MR (a naopak) netvori systém-podminéné kompatibilni v prostredi-MR.

2. Nejsou pfitomny Zadné dalSi aktivni nebo zanechané implantované prostfedky, soucasti nebo pfislusenstvi,
jako napf. adaptéry elektrod, prodluZovaci prvky, elektrody nebo,generatory pulsu.

Zmirnéni rizik spojenych s vysetfenimi MRI nebylo prokazano, pokud byly pfitomny jiné kardiologické
implantaty nebo prislusenstvi, jako jsou adaptéry elektrod, prodlouZeni elektrod, pfipadné zanechané
elektrody nebo generatory puls.

3. Generator pulst je v prabéhu snimani v rezZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).
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Radiologie

4. Po naprogramovani prostfedku do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) musi byt pacient
neustale monitorovan pulzni oxymetrii a elektrokardiografii (EKG). Musi byt dostupna zalozni terapie
(zachrana externimi prostiedky).

5. Je posuzovano, zda je pacient schopen tolerovat vypnuti ochrany proti tachykardii po celou dobu, kdy je
generator pulsti v rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI).

6. Pacient nema v dobé snimani zvySenou télesnou teplotu ani narusenou termoregulaci.
7. Umisténi implantovaného generatoru pulsd se omezuje na levou nebo pravou pektoralni oblast.

8. Minimalng Sest (6) tydn( uplynulo od implantace a/nebo revize jakékoli elektrody nebo chirurgické
modifikace defibrilacniho systému podminéné kompatibilniho v prostfedi MRI.

Sestitydenni obdobi-umoZni hojeni a vytvofeni jizvy, &im se sniZi viiv na potencidlni rizika spojend se
snimanim na systému MR, jako je'zahfivani nebo pohyb.

9. “Neni zadny dlkaz zlomené elektrody nebo narusené integrity systému generator pulsd - elektroda.

Zmirneni rizik spojenych-s vysSetfenimi MRI nebylo prokdzano, pokud doslo k poskozeni elektrody a/
nebo k paskozeni celistvosti systému generator pulst.—.elektroda.

V tomto navodu je zavedeno pouZiti nového parametru pro omezeni expozice RF béhem urcitého snimani pfi
3T.

Byimis J& MErna jednotka expozice RF, kterdje odlisna od SAR. Pouziva se namisto SAR pro omezeni snimani pfi
3 T,-pokud-se orientacni bod pacienta (isocentrum snimani) nachazi pod obratlem (7. B, .. 'se nezobrazuje na
vSechsnimacich s 3 T,

DileZité: Nejste-li's parametrem B, obeznameni nebo si nejste jisti, jestli je na vasem snimadi 3 T
k dispozici, bud omezte snimani na 1,5 T a normalni rezim, nebo se obratte na vyrobce zobrazovaciho
systému-MRI a poZadejte o vice informaci.

1. Pouze horizontalnicsnimace s.uzavienym prichodem-typu vodikovy proton

2. Magneticka.indukce MR-1,5 T (64:MHz) nebo-3:T(128 MHz)

3. Prostorovy gradient maximalné 50 T/m(5 000/G/cm)

4. Mezni hodnoty expozice RF:
15T

e Je nutné dodrzet normalni*provozni.rezim@ po.celou dobu.aktivniho snimani.(celotélova.zprimérovana SAR, < 2,0 wattu/
kilogram (W/kg); SAR-hlavy, <3;2-W/kg)

3 T (orientacni bod pacienta / isocentrum-snimani na obratli (7-nebo nad-nim)

e Po celou dobu aktivniho snimani'je nutné dodrzet normdlini provozni rezim:nebo kontrolovany provozni rezim.prvni tfidy.
3 T (orientacni bod pacienta / isocentrum snimani pod.obratlem (7)

e B musi byt < 2,8 mikrotesly, (uT)

1+rms

VAROVANi:  Nezobrazuje-li se na zobrazovacim systému MRI:3 T hodnota'parametru B).ims NEProvadgjte snimani pfi 3 T, pokud se
orientacni bod pacienta (isocentrum snimani) nachdzi pod obratlem C7.-Takové snimani nesplnuje radiologické podminky k pouZiti.

5. Limity gradientnich poli: Maximalni rychlost zmény specifického gradientt's 200 T/m/s na osu

6. Neexistuji Zadna omezeni pro umisténi defibrilacniho systému do‘integrovaného téla-civky zobrazovaciho systému MRI. Pouziti civek
pouze k piijimani neni omezeno. Lze pouzit civky pouze k vysilaninebo lokalni-civky k vysilani/pfijimani, ale nesmi byt umisténé pfimo
nad defibrila¢nim systémem.

7. Poloha pacienta - pouze na zadech nebo na bfise.

8. Pacient musi byt neustale monitorovan pulzni oxymetrii a elektrokardiografii (EKG) celou dobu, po kterou je generator pulsG v rezimu

MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI). Musi byt dostupna zaloZni terapie (zachrana externimi prostiedky).

a. Podle definice stanovené v clanku 201.3.224 normy IEC 60601-2-33, 3. vydani.
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Ochranny rezim MR

Odpovéd systému na podminky liSici se od radiologickych podminek uvedenych vySe nebyla hodnocena.

U snimani 3 T s orientacnim bodem pacienta (isocentrem
snimani) na obratli C7 nebo nad nim omezte snimani na
normalni provozni rezim nebo Fizeny provozni reZzim prvni drovné

s

: U snimani:3 T s orientacnim bodem pacienta (isocentrem
snimani) pod obratlem C7 musi byt B, << 2,8 mikrotesly (uT)

Pokud se v pfipadé snimani pii.3 T nachazi orienta¢ni bod pacienta{isocentrum snimani) na.obratli C7 nebo
nad nim, snimani musi byt.-omezeno'na normalni provozni rezim nebo fizeny provozni rezim prvni Grovné.
Pokud se orientani bod pacienta (isocentrum snimani) nachdzi pod-obratlem (7, parametr By, . musi-byt
omezen na < 2,8 mikrotesly (pT). V pfipadé pouZiti zobrazovaciho systému, ktery nezobrazuje B, .,
neprovadéjte snimani pfi 3 T, pokud se orientacni bod pacienta (isocentrumisnimani)-nachazi pod obratlem (7.

Obrazek 1-1. Omezujici parametry pro vySetreni na systému MRI pfi 3T

OCHRANNY REZIM MR

V pfipravé snimani v systému MR musi byt generator. pulsi naprogramovan do_rezimu-MRI Protection Mode
(Ochranny reZzim MR) pomoci programatoru. Rezim MRI Protection-Mode (Qchranny-reZim MR)-upravuje urcité
funkce generatoru pulsd a snizuje tak rizika spojend’s expozicisystému.mageReady podminéné
kompatibilniho v prostfedi MR tomuto prostfedi. Seznam prvki a funkci pozastavenychyv reZimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR) najdete v Casti "VSeobecné informace o ochrannémrezimu MRI" na strané 2-3.

ZAKLADNI KONCEPTY MRI

MRI je diagnosticky nastroj vytvarejici snimky mékké tkané téla pomoci tfi typl magnetickych a
elektromagnetickych poli:
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Varovani a bezpecnostni opatfeni pro defibrilacni systémy podminéné kompatibilni v prostredi MR

o Statické magnetické pole vytvarené supravodivou elektromagnetickou civkou o indukci 1,5 T nebo 3 T.

vytvafeni gradientnich poli pouziva systém tfi sady gradientnich civek.

Pulsni radiofrekvencni (RF) pole vytvarené vysilacimi RF civkami (pfiblizné 64 MHz pro 1,5 T a 128 MHz pro 3
1)

Tato pole mohou vytvaret fyzikalni sily nebo elektrické proudy, které jsou schopné ovlivnit funkci aktivnich
implantabilnich zdravoetnickych prostredkd (AIMD) jako jsou generatory pulst a elektrody. Z toho dlivodu
mohou vySetfeni-na-systému MRI podstoupit pouze pacienti s implantovanym systémem podminéné
kompatibilnim-v’prostiedi MRI.Za podminek pouZziti MRI uvedenych v této technické pfirucce ("Podminky
pouZiti systému MRI" na strané 1-6) mohou pacienti se systémem ImageReady podminéné kompatibilnim
v prostfedi MRIpodstoupit navic:snimani na systému MRI s rizikem snizenym v nejvy3si mozné mife
umoznované soucasnymi standardy péce.

VAROVANI'A BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO-DEFIBRILACNi SYSTEMY PODMINENE KOMPATIBILNi
V PROSTREDI MR

Obecné informace

VAROVANi: - Pokud nejsoucspinény-véechny-podminky_pouZiti MRI (¢4st "Podminky pouZiti systému MRI" na
strané 1-6), vysetieni pacienta na systému MRI nespliiuje poZadavky podminéné kompatibility implantovaného
systému v prostredi MR a mliZe-mit za‘nasledek zavazné poskozeni zdravi pacienta nebo jeho smrt a/nebo
poskozeniimplantovaného_systému.

MoZné nezadouci-udalostistykajici se‘splnéni nebo nesplnéni podminek pouZiti viz ¢ast "Mozné nezadouci
udalosti” na strané 1-11.

VAROVANI: Vysetfenina systému MR po dosaZeni stavu Explant (Explantovat) miZe vést k pred¢asnému
vybiti-baterie, zkraceni okna-pro nahradu- prostfedku nelo nahlé ztraté terapie: Po vySetfeni na systému MR
s prostiedkem, ktery dosahlstavu Explant (Explantovat), zkontrolujtefunkci generatoru pulsi a naplanujte
vyménu prostiedku.

VAROVANI:. ..Pokud je ¢asovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off (Vypnuto), pacient se
poté, co uplyne naprogramovana doba, jiz nesmi nachazet v systému MR:-Pacient jiz totiz po uplynuti této
doby nebude spliovat potfebné podminky ("Podminky pouZiti systému MRI" na strané, 1-6).

VAROVANI: Pfed vy3etienim MRIcurcete typ zvukové signalizace. Armature Beeper (Zvukova signalizace s
kotvou) nemusi-byt po-vysetfeni MRI dale pouzitelny. Pii kontaktu prostfedku-se silnym magnetickym polem
zobrazovaciho systému MRI\m(iZe dojit k trvalé ztraté hlasitosti-Armature Beeper (Zvukové'signalizace s
kotvou). Tu nelze obnovit‘ani opusténim prostredi:MRI a ukoncenim rezimu MRI-Protection Mode (Ochranny
rezim MRI). V pfipadé Armature Beeper (Zvukové signalizace s kotvou) musi-lékar i-pacient-pfed provedenim
vysetfeni MRI zvaZit pomér.prinosu vysetieni-MRI a.rizika plynouciho z'nasledné ztraty Beeper (Zvukové
signalizace). Po vySetteni MRI.provedte test k vyhodnoceni zvukové signalizace a zjistéte, zda'je zvukova
signalizace funkcni. Pokud neni Beeper (Zvukova signalizace) pouZitelna, drazné doporucujeme,-aby byli
pacienti po vysetfeni MRI sledovani v systému LATITUDE NXT (pokud. dosud nejsou)..\V.opaném pripadé je
vhodné za tcelem sledovani funkénosti prostfedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni navstévu.

POZNAMKA:  Pokyny k urceni typu zvukové signalizace naleznete v pfiloze , Urceni typu zvukové signalizace”
této prirucky. Pokyny pro test k vyhodnoceni Beeper (Zvukoyvé signalizace) naleznete v kroku Vyhodnoceni
prostiedku v ¢dsti "Po vysetieni” na strané 2-12.

VAROVANI: B&hem ochranného reZimu MRI nebude pacientovi dodavana terapie tachykardie (vetné ATP a
defibrilace) a, pokud je Brady rezim naprogramovan nahodnotu Off (Vypnuto), nebude mu dodavana stimulace
bradykardie (v¢etné nahradni stimulace) a srdecni resynchronizacni terapie. Proto musi byt pacient monitorovan
celou dobu, po kterou je systém v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI), véetné doby snimani.
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Aspekty programovani

VAROVANI:  Nezobrazuje-li se na zobrazovacim systému MRI 3 T hodnota parametru B)./ms NEPTrovadejte
snimani pfi 3 T, pokud se orientacni bod pacienta (isocentrum snimani) nachazi pod obratlem (7. Takové
snimani nesplriuje radiologické podminky k pouZiti.

Aspekty programovani

VAROVANI: Pokud je parametr MRI Protection Time-out (Vypréeni ¢asového limitu ochranného reZimu MRI)
naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), pacientovi nebude dodavana terapie tachykardie a moznosti
stimulace jsou omezeny na hodnoty Off (Vypnuto) nebo Asynchronous (Asynchronni), dokud se generator pulst
nenaprogramuje na ukonceni-rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) zpét do normalniho provozu.

VAROVANI: Pfi programovani reZimu-MRI Protection Mode (Ochranny reZim MR) u pacientd zavislych na
stimulaci, ktefi maji-na stimulacnich elektrodach vysoké stimulacni prahy pravé siné a pravé komory (>2,0 V)
postupujte opatrné. Maximalnicstimulaéni amplituda v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) je
5,0 V, coz:miize-omezit dostupnou bezpecnostni rezervu-amplitudy u pacientd, ktefi maji vysoké stimulacni
prahy. Pokud neni'mozno ‘zajistit‘dostate¢nou bezpeénostni rezervu stimulacni amplitudy, midze dojit ke ztraté
snimani.

VAROVANI: "V reZzimu MRI Protection/Mode (Ochranny rezim MRI) je terapie tachykardie potlacena. Systém
nebude detekovat-komoroveé arytmie a pacient nedostane ATP ani defibrilacni terapii vybojem, dokud nebude
generator pulst naprogramovan zpét do'normalniho provozniho-rezimu. Snimkovani pacienta provadéjte
pouze tehdy, pokud.se domnivate, Ze je pacient schopen tolerovat'vypnuti ochrany proti tachykardii po celou
dobu,ckdy je generatorpulst v reZzimu MRI Protection Mode'(Ochranny rezim MRI).

VAROVANI: Pokud je Brady rezim naprogramovan-na hodnotu Off (Vypnuto), jsou v ochranném rezimu MRI
terapie bradykardie a srde¢ni resynchronizacni terapie (CRT) potlaceny. Pacient nebude stimulovan, dokud
generator pulsti nebude naprogramovan zpét na' normalni provoz. Brady rezim naprogramujte béhem
ochranného rezimu MRI'na hodnotu Off (Vypnuto) a snimani provadéjte pouze tehdy, pokud se-domnivate, Ze
jerpacient'schopen tolerovat-vypnuti terapie pfi-bradykardii (vCetné zavislosti na stimulaci.nebo potfeby
overdrive stimulace) a:terapie CRT.po celou dobu, kdy je generator pulsi v reZimu MRI:Protection Mode
(Ochranny rezim MRI); Doporucujeme-mit v blizkosti mistnosti.se-zobrazovacim systémem MRI k dispozici
zapnuty‘programator pro.pfipad nahlé nutnosti stimulace u pacienta.-Pacienti's nasledujicimi onemocnénimi
maji-zvySenécriziko pfechodnézavislosti-na stimulaci:

* Riziko intermitentni.AV blokady (napf.‘pacienti s progresivni AV'\blokadou-nebo anamnézou nevysvétlené
synkopy)

e Riziko trifascikularni blokady (alternujici blokada Tawarova raménka nebo interval PR >.200 ms s LBBB nebo
jinou bifascikularni blokadou)

VAROVANI: Riziko arytmii mlize byt vy33i pfi asynchronni stimulaci(AOO, VOO, DOO). Pfi programovani
asynchronni simulace béhem ochranného ‘reZimu. MRI vyberte frekvenci stimulace, ktera-elimintje konkurencni
stimulace a minimalizuje ¢as v-ochranném rezimu MRI.

VAROVANI: Jsou-li terapie bradykardie, CRT a/nebo tachykardie naprogramovanéna Off (Vypnuti) pied
spusténim rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany MRI), terapie z{istane vypnuta, kdyZ rezim MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MRI) skondi po -naprogramovaném- casovém-obdobi!

Bezpecnostni rezim

VAROVANI: Na systému MRI nevy3ettujte pacienta.s prostfedkem, ktery se piepnul do'bezpetnostniho
rezimu. Stimulace v bezpecnostnim rezimu je unipolarnil\\VWVI, coz v prostfedi-MRI vystavuje pacienta zvysenému
riziku indukce arytmie, nespravné stimulace, inhibice stimulace, nebo.nepravidelnému prerusovanému snimani
nebo stimulaci.

VAROVANI: V nepravdépodobném pfipadé, kdy dojde k nevratné-nebo opakované chybé, zatimco je
prostfedek programovan v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI), nasledujici chovani prostfedku
bude urleno nastavenim ochranného rezimu MRI Brady.
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Vylouceni zény Il pracovisté MRI

e Pokud je Brady rezim nastaven na hodnotu Off (Vypnuto), prostfedek se pfepne do bezpe¢nostniho rezimu
(trvaly rezim unipolarni stimulace VI a aktivuje se terapie tachykardie).

e Pokud je Brady reZim nastaven na asynchronni stimulaci (AOO, VOO, DOO), budou terapie bradykardie i
terapie tachykardie trvale zakazany.

Vylouceni zony lll pracovisté MRI

VAROVANI: Programator neni bezpecny v prostfedi MR a musi ziistat mimo zénu Ill prostiedi MR (a vy33i) dle
definice v dokumentu Guidance Document on Safe MR Practices (Pokyny pro bezpecné postupy se systémy MR)
vydaném spolecnosti American College of Radiology '. Za zadnych okolnosti se nesmi programator dostat do
vySetfovaci mistnosti MR, ovladaci mistnosti nebo zény Ill nebo IV pro MR zafizeni.

VAROVANI: Implantaci systému nelze provést v zoné Il prostfedi MR (a vy$3i) dle definice v dokumentu
Guidance Document on Safe MR Practices (Pokyny pro postupy bezpecné v prostiedi MR) vydaném spole¢nosti
American College of Radialogy !. Nékteré ze soucasti piislusenstvi balenych s generétory pulsti a elektrodami,
vletné momentového klice a dratl'mandrénd, nejsou podminéné kompatibilni v prostiedi MR a nesmi se
prinaset'do mistnosti se systémem-MRI, do fidici mistnosti ani oblasti zén Ill ¢ IV pracoviSté MR.

Bezpecnostni opatreni
UPOZORNENI: Lékai, ktery bude nastavovat hodnoty parametru MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI),
musi na-zakladé-svych klinickych zkuSenosti urcit schopnost pacienta tolerovat nastaveni prostredku potfebna
pro-snimani;podminéné kompatibilni v-prostfedi;MR ve spojeni s fyzickymi podminkami vyZadovanymi pfi
snimani (napf. nutnost lezet delsi.dobu v poloze na zadech).

UPOZORNENI: _ Pfitomnost.implantovaného defibrila¢hiho systému miize zplisobovat artefakty na snimcich
MRI (viz cast "Pfiprava pacienta na’snimani". na strané 2-12).

POZNAMKA: _U'snimani-na systému MRIs defibrilaénim systémem podminéné kompatibilnim v prostfedi
MRI‘hrozi vsechna béZna rizika spojend s.vysSetfenim na systému MRI. Pfeltéte si dokumentaci systému MRI -
haleznete v ni tplny seznam rizik spojenych:se snimdnim na systému-MRI.
POZNAMKA: ' Pacient nemusi byt schopen podstoupit snimkovani MRI'bez ohledu na stav svého
defibrilacniho.systému ImageReady, ktery. je podminéné kompatibilni'v prostiedi MRI, a to z divodu
piitomnostijinych implantovanych prostredkd nebo jeho dalsich klinickych-stavd.

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI
Mozné nezadouci udalosti se li3i v zavislosti na spinéni podminek pouZiti MR-{¢ast "Padminky. pouZiti systému
MRI" na strané 1-6). Uplny seznam moznych nezddoucich udalosti naleznete v technickém navodu k pouZiti pro
|ékare ur¢eném pro tento generator pulsi.

Vysetfeni pacientl v systému MR pii-nesplnéni podminek pouZiti mGze vést k nasledujicim moznym
nezadoucim udalostem:

¢ Indukce arytmie

e Bradykardie

o Umrti pacienta

» Diskomfort pacienta v ddsledku mirného pohybu nebo zahfivani prostredku

o Vedlejsi ucinky pfi vysoké frekvenci stimulace, napr<rozpor s vlastnim rytmem a arytmiemi. Konkurencni

stimulaci se mohou zvysit frekvence arytmii indukovanych-pfi stimulaci, dokud neni prostfedek
pfeprogramovan.

—_

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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Mozné nezadouci udalosti

e Synkopa
e ZhorSeni srde¢niho selhani

VySetfeni pacient(i v systému MR pii NESPLNENI podminek pouZiti mdze vést k nasledujicim moznym
nezadoucim udalostem:

¢ Indukce arytmie

e Bradykardie

* Poskozeni generatoru pulsti aneba elektrod

o Nestalé chovani generatoru-pulsl

o Nespravna stimulace, inhibice’stimulace, nezahajeni stimulace

*~ Zvysena mira,dislokace elektrody (do Sesti tydnl od implantace i revize systému)
e~ Nepravidelny nebo intermitentni uchvaceni nebo stimulace

o\ '“Ztrata defibrilacni terapie

e« Zmény.stimulaéniho prahu

o _Umrti pacienta

o Diskomfort pacienta-vdisledku pohybu neba zahfivani prostredku
o Fyzicky pohyb’generatoru pulst-anebo, elektrod

o~ Zmény snimani

e Synkopa

e ZhorSeni-srdecniho selhanf



PROTOKOL VYSETRENI MR

KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
*  "Pracovni postup pfi snimani pacienta” na strané 2-2
«  "VSeobecné informace o ochranném reZzimu MRI" na strané 2-3
«  "Postupy pfed snimanim” na strané 2-4

s "PowySetfeni” na strané2-12



2-2 Protokol vySetfeni MR
Pracovni postup pfi snimani pacienta

NeZ budete pokracovat ve vySetieni v zobrazovacim systému MR, ovérfte, zda pacient i zobrazovaci systém MR
splfiuji podminky pouZiti (¢ast "Podminky pouZiti systému MRI" na strané 1-6). Pfed kazdym snimanim je
potfeba ovéfit spInéni téchto podminek, aby se pfi vyhodnocovani vhodnosti a pfipravenosti pacienta

k podminéné kompatibilnimu vySetfeni v systému MR zajistilo pouziti aktualnich informaci.

VAROVANI: Pokud nejsou splnény viechny podminky pouZiti MRI (€&st "Podminky pouZiti systému MRI" na
strané 1-6), vySetieni pacienta na systému MRI nesplriuje poZadavky podminéné kompatibility implantovaného
systému v prostfedi MR a mize mit za nasledek zavazné poskozeni zdravi pacienta nebo jeho smrt a/nebo
poskozeni implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalosti tykajici se splnéni nebo nesplnéni podminek poufZiti viz ¢ast "Mozné nezadoudi
udalosti” na strané 1-11.

PRACOVNI POSTUP PRI SNiMAN{ PACIENTA

Ukazka pracovniho postupu pfi shimani MRI-pacienta s implantovanym defibrilacnim systémem ImageReady je
popsan nize, Podrobnéjsi popis programovani-a-snimani naleznete v této kapitole.

1. cVysetfeni MRI doporucené pacientovi specializovanym |ékafem (napf. ortopedem nebo onkologem).

2. (Pacient:nebo specialista Ci radiolog.se-obrati na elektrofyziologa/kardiologa, ktery spravuje pacientiv
defibrilacni systém podminéné kompatibilni v prostiedi MR:

3. Elektrofyziolog:/ kardiolog urci na zakladé informaci-v této technické pfirucce, jestli pacient mize vysetfeni
podstoupit;:a.pokuda@no, zajisti, aby se,informace o vhodnosti pacienta dostala ke zdravotnickym
pracovnikiim provadéjicim vysetfeni’ MRI. Pomoci programatoru-urcete typ zvukové signalizace (informace
o zplisobu urceni typu.zvukové signalizace naleznete v piiloze ,Urceni typu zvukové signalizace” této
prirucky):-'V pfipadé Armature Beeper (Zvukové signalizace s kotvou) musi pred provedenim vysetfeni MRI
lékaia pacient zvazit pomer prinosu vysetreni MRI.a rizikarplynouciho ze ztraty Beeper (Zvukové
signalizace) (Obrazek-2-9 Dialogové okno Summary (Souhrn) o:deaktivaci zvukové signalizace na strané 2-
).

4, “Pokud pacient spliiuje kritéria, pfepne se generator-pulsti pomoci programatoru-do reZimd' MRI Protection
Mode<(Ochranny rezim MRI), ato-co nejblize k.okamZiku zahajeni.snimani..Pacient virezZimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR) musi byt neustale monitorovan. Viytiskne se zprava nastaveni ochrany MRI,
zatadi se’do dokumentace pacienta a bude poskytnuta k dispozici.radiologiim. Ve zpravé jsou uvedena
nastaveni‘rezimu MRI-Protection Mode (Ochranny rezim -MRI) a podrobnaesti. Pfi pouZiti funkce Time-out
(Vyprseni ¢asu) obsahuje-zprava piesny ¢as'a datum‘planovaného vypnuti reZzimu MRI-Protection Mode
(Ochranny rezim MRI):

5. Radiolog zkontroluje<slozku pacienta a jakékoli jiné zpravy‘od elektrofyziologa/kardiologa. Pfi pouZiti
funkce Time-out (Vyprseni).se radiolog-ujisti, Ze do dokonceni-snimani zlistava dostatecné'dlouha doba.
Pacient musi byt neustale'monitorovan.pred, béhem-a po.vysetfeni MRI.

POZNAMKA:  Pacient musi byt neustale-monitorovan celou.dobu, pokterou je systém-v reZimu MRl
Protection Mode (Ochranny reZim MR). Pii stalém monitorovani je zapottebi‘udrZovat normaini hlasovy
a ocni kontakt, a po celou dobu, kdy je generator pulsu v rezimu MRIProtection“Mode.(Qchranny reZim
MRI) také provddét pulzni oxymetrii a EKG:-Béhem.doby, kdy je pacient v reZimu MRI Protection Mode
(Ochranny reZim MR), je nutné mit k dispozicicexterni defibrildtor a zdravotnicky persondl se zkusenostmi
s kardiopulmonalni resuscitaci (KPR).

6. Pacient podstoupi snimani v souladu s podminkami pouZziti‘popsanymi-v této technické pfirucce.

7. Generator pulsti se pfepne do rezimu pfed vysetfenim v systému MRI - automaticky, pokud byl nastaven
parametr Time-out (Vyprseni limitu), nebo runé pomoci programatoru. Provedte nasledné testovani
implantovaného systému. U Armature Beeper (Zvukové signalizace s kotvou) provedte test k vyhodnoceni
zvukové signalizace a zjistéte, zda je zvukova signalizace pouzitelna (viz krok Viyhodnoceni prostiedku
v Casti "Po vySetfeni" na strané 2-12). Pokud neni Beeper (Zvukova signalizace) pouZitelna, dirazné
doporucujeme, aby byli pacienti po vysetieni MRI sledovani v systému LATITUDE NXT (pokud dosud
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nejsou). V opacném pfipadé je vhodné za tcelem sledovani funk¢nosti prostfedku naplanovat kazdé tfi
meésice kontrolni navstévu.

VSEOBECNE INFORMACE O OCHRANNEM REZIMU MRI

Pfed vySetfenim v zobrazovacim systému MR je nutné naprogramovat defibrilacni systém ImageReady
podminéné kompatibilni v prostfedi MR do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) pomoci
programatoru. Podrobnosti o naprogramovani generatoru pulst do reZimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MR) viz "Programavani generatoru puls na snimani" na strané 2-4.

V rezimu MRI Pratection Mode (Ochranny rezim MR) je terapie tachykardie potlacena.

Mezi moznosti reZimu Pacing Mode (Rezim stimulace) patfi asynchronni stimulace (DOO, AOO, VOO) nebo stav
bez stimulace (Off (Vypnuto)). Asynchronni stimulace by se méla pouZivat pouze za predpokladu, Ze je pacient
zavisly na stimulaci:Pokud je‘vochranném rezimu MR Brady rezim naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), k
terapii.u pacienta nedojde, dokud nebude ukoncen rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). Pokud je
pacient po klinické strance schopen v dobé, kdy bude generator pulsti v rezZimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI), vydrZet bez stimulace, je-vhodné pouZit nastaveni Off (Vypnuto).

Pred vybérem asynchronni stimulace-je tfeba provést nasledujici:

o~ UrCit, zda'je pacient zavisly-na stimulaci.

o _Urdit, které-dutiny je tfeba stimulovat.

e . ZvaZit pravdépodobnost vyvoldni arytmie pfi asynchronni stimulaci.

¢ Pacienti s,nasledujicimi onemocnénimi maji.zvysené riziko prechodné zavislosti na'stimulaci:

1.~ Riziko intermitentni"AV.blokddy (napf. pacienti s progresivni AV blokadou nebo anamnézou
nevysvétlené synkopy)

2¢" Rizikotrifascikularni blokady (alternujici blokada Tawarova.raménka‘mebo interval PR >200 ms s LBBB
nebo jinou bifascikularni blokadou)

Beeper (Zvukova signalizace) je v reZimu'MRI Protection. Mode (Qchranny-rezim MRI) vypnuty. Armature Beeper
(Zvukova signalizace's kotvou) zdstane vypnuty i po-ukonceni.rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MRI) (Obrazek2-9 Dialogové okno Summary (Souhrn) o-deaktivaci-zvukové signalizace na strané 2-11).

U zvukové signalizace s kotvou provedte test k-vyhodnoceni zvukové signalizace:(viz krok Vyhodnoceni
prostredku v ¢asti "Po vysetieni’ na strané 2<12) a.zjistéte; zda je zvukova signalizace po-vysetieni MRI
pouZzitelna ("Po vysetfeni” na.strané 2-12). Pokud neni Beeper {Zvukova signalizace) pouZitelna, dlrazné
doporucujeme, aby byli\pacienti po-vysetieni MRI sledovani-v systému-LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou).

V opacném pfipadé je vhodné za ucelem sledovani funkénosti prostfedku-naplanovat kazdg tfi mésice kontrolni
navstévu.

V rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) jsou pozastaveny nasledujici prvky afunkce:
e Snimani bradykardie

e Detekce a terapie tachykardie

e Automatické prahy PaceSafe

« Daily diagnostics (Denni diagnostika) (Lead Impedance (Impedance elektrody), Intrinsic Amplitude (Vlastni
amplituda), Pace Threshold (Prah stimulace))

¢ Senzory pohybu a dychani

o Detekce magnetu
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e RF telemetrie
e Monitorovani napéti baterie

e Stimulace MultiSite Pacing v levé komote (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4 G347,
VIGILANT X4 G247)

Nasledujici stavy prostfedku znemozni uzivateli vstoupit do reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)
(dalsi informace o téchto stavech naleznete v referencni pfirucce ke generatoru pulst):

e Kapacita baterie je vylerpana

o Generator pulsti je v rezimu Storage (Uskladnéni)

e Generator pulstije v rezimu Electrocautery (Elektrokauterizace)
*_.Generator pulsd je'v provozu Safety Core (Safety Mode (Bezpecnostni rezim))
e Probiha diagnosticky test

e Probihatest EP

POZNAMKA: - 6 hodin-v. reZimu MRI Protection. Modeé (Ochranny reZim MR) sniZuje Zivotnost generdtoru pulst
pfiblizné 0.3.dny (CRT-D) nebo o 4 dny (ICD).

VAROVANI: - VyZetieni-na systému MR po dosazeni stavu Explant{Explantovat) miZe vést k pfed¢asnému
vybiti baterie, zkraceni okna pro ndhradu prostredku nebo nahléztraté terapie. Po vySetfeni na systému MR
s prosttedkem; ktery desahl stavu Explant (Explantovat), zkontrolujte funkci generatoru pulsti.a-naplanujte
vyménu prostredku:

POSTUPY PRED-SNiMANIM
Pred-vySetfenim na systému:MRIje nutné zajistit-nasledujici:

1. Pfipravte-generator.pulsti na-snimani‘naprogramovanim-do rezimu MRI Protection-Mode (Rezim ochrany
MRI) ("Programovani generatorucpulsd na'snimani® na strané 2-4)

2. Zkontrolujte nastaveni a-konfigurace zobrazovaciho-systému MRI ("Kontrola.nastaveni-a-konfigurace
zobrazovaciho systému MRI" na strané-2-12)

3. Pripravte pacienta na:snimani (*Prfprava pacienta'na snimani* nastrané 2-12)

7 7

Programovani generatoru pulsti na snimani

Pomoci programatoru naprogramujte generator-pulst dojrezimu:MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR).

POZNAMKA:  Upliny seznam varovdni a preventivnich bezpecnostnich-opatreni viz "Varavani
a bezpecnostni opatieni pro defibrilacni systémy podminéné kompatibilni v prostfedi MR" na strané 1-9.

POZNAMKA:  Je nutné mit k dispozici programovaci-hlavici, protoZe béhem vstupu do reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny reZim MRI) je nutnd hlavicova telemetrie.

UPOZORNENI: Lékaf, ktery bude nastavovat hodnoty parametru MRIProtection Mode (Ochranny reZim
MRI), musi na zakladé svych klinickych zkuSenosti urcit sehopnost pacienta tolerovat nastaveni prostfedku
potfebna pro snimani podminéné kompatibilni v prostfedi MR:ve spojeni s fyzickymi podminkami
vyzadovanymi pfi snimani (napf. nutnost lezet del3i dobu‘v poloze-na-zadech).

Pfed spusténim programovani vytisknéte zpravu o nastaveni prostfedku, kterou pouZijete pfi vybéru nastaveni
Brady v ochranném reZimu MRI.
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Pomoci tlacitka Tachy Mode (ReZim tachy) na hlavni obrazovce povolte rezim MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI). Zobrazi se obrazovka Change Device Mode (Zménit reZim pfistroje) (Obrazek 2-1 Dialogové okno
Change Device Mode (Zménit rezim pfistroje) na strané 2-5).

POZNAMKA:  Obrazovky se mohou lisit v zdvislosti na typu zvukové signalizace a typu prostredku.

‘Change Device Mode

Ventricular

Qo
O Monitor Only

0 Monitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

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

MRI PROTECTION

E Enable MRI Protection
MRI-Protection Mode will disable all'tachy therapies along with all

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

Obrazek 2-1.. Dialogové.okno Change Device Mode (Zménit rezim pfistroje)

Stisknutim. tlacitka-Enable MRI'Protection (Aktivace ochrany MRI) a potom stisknutim tlacitka Continue
(Pokracovat) pokracujte ve vstupu,do ochranného rezimu MRI.

Zobrazi se obrazovka MRI Protection Checklist (Kontrolni seznam ochrany MRI) (Obrazek-2=2 Kontrolni seznam
ochrany MRkna strané2-5). Kontrolni'seznam shrnuje pedminky, které je nutné spinit'v dobé snimani a bez
kterych nebude pacient schopny podminéné kompatibilni snimani v prostfedi MR-podstoupit. Pfed kazdym
snimanim je.nutné ovéfeni opakovat a zkontrolovat, zda nedoslo ke zméné v'systému nebo pacienta od
pdvodni implantace generatoru pulsi/systému:

an O

The‘system is designated.as MR Conditional in accordance/with the conditions
specified in the MRI Technical Guide. Please review those conditions and the
summary. checklist'below before continuing.
Device Checklist:
- Patient is implanted with an.ImageReady MR Conditional System.
- No other active or abandoned implanted devices, components or accessories present:
- Pulse generator is in MRI-Protection Mode during scan.
- Patient must be_continuously monitored after MRI Protection Mode.is programmed.
- Ensure backup therapy is available (external rescue).
- Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection.
- Pulse generator implant location restricted to left or right pectoral'region.
- At least six weeks have elapsed since implantation and/or any'surgical modification.
- No evidence of a fractured lTead or compromised pulse generator-lead system integrity.

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

| Continue with MRI Protection

Obrazek 2-2. Kontrolni seznam ochrany MRI

Pokud jsou spinény podminky pouZiti popisované v této pfirucce, stisknéte tlacitko Continue with MRI
Protection (Pokracovat do ochranného reZimu MR). Qtevie se .obrazovka Program MRI Protection
(Naprogramovat ochranny rezim MRI) (Obrazek 2-3 Dialogové okno Program MRI Protection (Naprogramovat
ochranny rezim MRI) na strané 2-6).

Pokud nejsou podminky poufZiti spinény, stisknutim tlacitka-Cancel (Zrusit) se vratte do normalniho provozu
systému a nepokracujte vySetfenim v systému MRI (pacient vysetfeni na zobrazovacim systému MRI
nepodstoupi).
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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

Obrazek 2-3. Dialogové okno Program MRI Protection (Naprogramovat ochranny rezim MRI)

Vyberte'Brady-rezim (Obrazek 2<3-Dialogové okno.Program MRI Protection (Naprogramovat ochranny rezim
MRI) na strané 2-6):'‘Mezi moznosti rezimu Pacing Mode (Rezim stimulace) patfi asynchronni stimulace (DOO,
A0O, VOO) nebo’stav bez stimulace (Off (Vypnuto)). Asynchronni stimulace by se méla pouZzivat pouze za
pfedpokladu, Ze je pacient zavisly na stimulaci.

VAROVANI: Pokud je Brady rezim naprogramovan na hodnatu Off (Vypnuto), jsou v ochranném rezimu
MRIterapie bradykardie a srdecni resynchronizacni terapie (CRT) potlaceny. Pacient nebude stimulovan,
dokud generator pulst nebude naprogramovan zpét na normalni provoz. Brady rezim naprogramujte
béhem ochranného reZimu MRI.na-hodnotu-Off (Vypnuto) a snimani provadéjte pouze tehdy, pokud se
domnivate, Ze'je_pacient schopen tolerovat vypnuti terapie pii bradykardii (vCetné zavislosti na stimulaci
nebo:potreby overdrive stimulace) a’terapie CRT po celou dobu; kdy je generator pulsi v reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI)Doporucujeme mit-v blizkosti mistnosti se zobrazovacim systémem
MRI k dispozici zapnuty programator-pro pfipad nahlé nutnostijstimulace u pacienta. Pacienti

s nasledujicimi_onemocnénimi-maji zvysené riziko pfechodné zavislosti na stimulaci:

Riziko intermitentni‘AV blokady (napr. pacienti's‘progresivni AV blokadou'nebo anamnézou
nevysvétlené synkopy)

* ~Riziko trifascikularni)blokady (alternujici blokada Tawarova raménka nebe interval PR > 200 ms s LBBB
nebojinou.bifascikularni-blokadou)

Pokud je pozadovana asynchronni stimulace, naprogramujte nasledujici dalsi’stimula¢ni parametry (Obrazek 2-
4 Dialogové okno-Program MRI Protection (Naprogramovat ochranny rezim-MRI)'s‘parametry-na strané 2-7).

Dolni mezni frekvence ma-nominalné hodnotu 20 min""nad LRL v normalnim rezimu (Izeji programovat
s normalnimi pfirGistky-na maximalni hodnotu 100 min-)

POZNAMKA:  ProtoZe je pfi-nastaveni dolni mézni frekvence stimulace v rezimuMRI Protection
Mode (Ochranny reZim MRI) asynchronni, je nutné pocitat s vlastnim-rytmem pacienta, aby nedoslo ke
kompetitivni stimulaci.

Sinova amplituda a amplituda pro pravou komoru jsou.neminalné nastaveny na hodnotu 5,0 V (jsou
programovatelné v normalnich pfirlstcich mezi 2,0.\Va 5,0.V) @ $itka impulsu je pevné nastavena'na
hodnotu 1,0 ms.

POZNAMKA:  Pro pfipad extrakardidini stimulace (napfiklad diafragmatickd stimulace) je k dispozici
moznost naprogramovat stimulacni amplitudu na hodnotu-nizsi nez 5,0 V.

VAROVANI: Pfi programovéni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny-rezim MR) u pacient
zavislych na stimulaci, ktefi maji na stimulacnich elektrodach vysoké stimulacni prahy pravé siné

a pravé komory (>2,0 V) postupujte opatrné. Maximalni stimulacni amplituda v reZimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR) je 5,0 V, coZ mlize omezit dostupnou bezpecnostni rezervu amplitudy

u pacientd, ktefi maji vysoké stimulacni prahy. Pokud neni mozZno zajistit dostate¢nou bezpecnostni
rezervu stimula¢ni amplitudy, mize dojit ke ztraté snimani.
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e Amplituda levé komory je nominalné nastavena na hodnotu normalni Brady, pokud je v rozsahu 2,0 V aZ
5,0 V (vCetné) (programovatelna v normalnich pfirdstcich mezi 2,0 V a 5,0 V) a $itka impulsu je nominalné
nastavena na hodnotu normalini Brady (programovatelna v normalnich pfirstcich mezi 0,1 ms a 2,0 ms)

POZNAMKA:  Pokud je hodnota normdlini Brady mimo rozsah 2,0 V az 5,0 V, hodnota amplitudy MRI
bude nastavena na nejblizsi konec rozmezi hodnot. Pokud je napfiklad normaini hodnota Brady 1,0 V,
hodnota MRI bude nastavena na 2,0 V.

POZNAMKA: V rezimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI) je minimdlni povolend stimulacni
amplituda 2,0 V.U pacientd, jejichZ prosttedky jsou nominalné naprogramovany se stimulacni
amplitudou LV>mensi neZ 2,0 V, se mohou v disledku zvySeni stimulacni amplitudy LV v reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny reZim MRI) objevit extrakardialni stimulace nebo stimulace n. phrenicus
(PNS). Pokud pacient stimulaci LV nevyZaduje, zvazte moZnost naprogramovani stimulované dutiny
komor v ochrané MRI'na hodnotu RV Only (Pouze RV) a minimalizujte cas v reZimu MRI Protection
Mode:(Qchranny.reZim MRI).

A § = 2y
[Program MRI Protection (SN A AN
| (Select Brady Mode and review pacing parameters. Press P . . .
1\ Program MRI Protaction to program the device Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
is exited:
Tach\\Wde off ~ Patient should be monitored by pulse oximetry and
> electrocardiography (ECG).
Brady Mode | _poo i - Ensure backup therapy is available (exteinal rescue).
Lower Rate Nmrt ‘> 65]\ min-* In MRI Protection Mode:
— - Patient will not receive Tachycartiatherapy (i.e.,
Ventricular Pacing Chamber BiV no defibrillation, and no ATP).,
. - Pacing is Off or asynchrohous.
® A Amplitude- , 50| V@ 1.0'ms
WRV Ampfitude 50)\V'@ 10 ms The beeper mayno longer be usable following an MRI
ra AN scan.
¢ LV Amplitude ‘._-QJ Ve ‘_-ﬂ] s %, * Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
TN - - scanner may cause a permanent loss of the beeper
MR) Protection Tifge-out —6] h volurme. This cannot be recovered, even after leaving the
MR scan emvironment and exiting MRI Protection Mode.
Place the telemetry wand (over the dévice to program MRI Protection.
Program MRl Pratecuon || cancel |

Obrazek 2-4. Dialogové okno Program MRI Protection (Naprogramovat ochranny rezim MRI) s parametry

Nastavte funkci MRIProtection Time-out (Vyprseni casového limitu ochrany MR) (nomindiné nastaveno na

6 hodin; s programovatelnymi hodnotami. Off (Vypnuto), 3,.6,,9 a 12 hodin). Funkce MRIProtection Mode Time-
out(Vyprseni ochrany-MR).umoZniuje uZivateli zvolit dobu;, po kterou generator pulst zGstava v rezimu MRI
Protection Mode. (Ochranny rezim\MR). Ujistéte se, Ze jsou hodiny programatoru'nastaveny na spravny cas

a datum. V opacnémpiipadé nebude vypocteny Cas expirace spravny (uvadény na obrazovce a vytistény na
zpravé nastaveni-ochrany-MRI). Pouplynuti naprogramovaného-¢asu ukonci generator pulst rezim MRI
Protection Mode (Ochranny reZim MRI):automatickya vsechny parametry. (kromé nastaveni Armature Beeper
(Zvukové signalizace's kotvou)) se vrati'k dfive_naprogramovanym nastavenim.

VAROVANI: Pakud je-casovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu/jinou nez Off (Vypnuto),
pacient se poté, co.uplyne naprogramovana doba, jiz nesmi nachazet v systému MR{Pacient jiZ totiZ po
uplynuti této doby-nebude splriovat-potfebné-podminky ("Podminky pouziti systému. MRI"na strané 1-6).

VAROVANI: Pokud je parametr MRI-Protection Time-out (Vyprseni ¢asového limitu ochranného-rezimu
MRI) naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), pacientovi‘nebude dodavana. terapie tachykardie

a moznosti stimulace jsou omezeny.na hodnoty-Off (Vypnuto) nebo Asynchronous.(Asynchronni), dokud se
generator pulst nenaprogramuje'\na ukonéeni reZimu MR Protection\Mode (Ochranny-reZzim MRI) zpét do
normalniho provozu.

Stisknéte tlacitko Program MRI Protection (Naprogramovat ochranny.rezim MRI): KdyzZ je pfistroj Uspésné
naprogramovan do rezimu MRI Protection Mode'(Qchranny-rezim MRI) podle uvedenych nastaveni (Obrazek 2-5
Dialogové okno MRI Protection Programmed (Ochranny rezim MRI naprogramovan) na strané 2-8), zobrazi se
obrazovka Protection Mode Programmed (Ochranny rezim MRI naprogramovan). Nepokracujte ve vysetfeni,
dokud se nezobrazi obrazovka MRI Protection Mode Programmed(Ochranny rezim MRI naprogramovan)
potvrzujici, Ze je prostfedek v reZimu MRI Protection Mode (Qchranny rezim MRI).
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POZNAMKA: K dokonceni vstupu do reZimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI) je nutné pouZit
programovaci hlavici. Hlavici drZte na misté, dokud systém nepotvrdi Uspésné naprogramovani reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny reZim MR).

[mwrwmﬁswramu
MRI Protection is programmed with the following settings:
| The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode off
Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode | g4 1o de D00
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min"*
electrocardiography (ECG).
;, - Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
“" In MRI Protection Mode as programméd: Ventricular Pacing Chamber BivV
- Patient will not receive Tachycardiatherapy G.e., @ A Amblitad 50 V@ 10
no defibrillation, and no ATP). pLitues : =i
- Patient will receive asynchronous pacing only. BRV Amplitude 50 V@ 10 ms
#LV Amplitude 35 V@ 04ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time -06 Apr 2017 13:47

Press Exit MRI Protection to program the device out of MRl Protection Mode.
S —— R —
{ | Exit MRI Protection 'l Print Settings | §, End Session

Obrazek 2-5. Dialogové okno MRI Protection Programmed (Ochranny rezim MRI naprogramovan)

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

VAROVANI: - B&hem.ochranného-rezimu MRI nebude pacientovi dodavana terapie tachykardie (véetné
ATP a defibrilace) a,-pokud.je Brady rezim naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), nebude mu
dodavana stimulace bradykardie (v¢etné nahradni stimulace) a srdecni resynchronizacni terapie. Proto musi
byt pacientmonitoravan celou,dobu, po kterou'je systém v reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MRI), v¢etné doby-snimani

Pacienta' monitorujte pocelou dobu, po. kterou je.systém v reZimu-MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).
Pfi-stalém monitorovani je zapotfebi udrzovat-normalni hlasovy-a-ocni kontakt, a po celou‘dobu, kdy je
generdator pulst v-reZimu 'MRI Protection’Mode (Ochranny rezim MRI) také provadét pulzni oxymetrii a EKG.
Dokud se generatorpulsti nachazi v.rezimu MRI-Protection Made (Ochranny rezim“MRI), tedy i béhem snimani,
musi byt k'dispozici externi defibrilator a zdravotnicky personal’se zkuSenostmi s kardiopulmondlini resuscitaci
(KPR)'pro pripad, Ze:by bylo potieba provést externi resuscitaci.

Po naprogramovani rezimu MRI Protection‘Mode.(Qchranny rezim MRI) vytisknéte kopii-MRI Protection Settings
Report (Zpravy o nastaveni.ochrany MRI) stisknutim tlacitka Print-Settings'(Nastaveni tisku) na obrazovce MRI
Protection Mode Programmed (Naprogramovan ochranny.rezim MRI). Ve zpravé jsou uvedena nastaveni
provozu v rezimu MRIProtection Mode (Ochranny rezimMR). Pri pouZiti funkce Time-out (Vyprseni limitu)
obsahuje zprava Cas a datum planovanéhovypnuti rezimu MRI. Protection Mode (Ochranny tezim MR), kdy se
generator pulsi vrati k-nastavenim pied spusténim-ochranného rezimu MR:

Vytisténou zpravu Ize zaloZit do.Slozky pacienta..MizZe ji potfebovat-napr. radiolog, aby-se ujistil,Ze zbyva
dostatek casu k dokonceni vySetienina zobrazovacim systému-MRI. Ve vzorové zpravé nastaveni ochrany MRI je
uplynuti platnosti nastaveno na Sest hodin (Obrazek E-1 Ukazka vytisku zpravy.nastaveni ochrany-MRI s dobou
vyprieni nastavenou na 6 hodin na strané E-1),cpfipadné-na hodnotu Off (Viypnuto) (Obrazek E=2 Ukazkova
zprava nastaveni ochrany MRI s dobou vyprseni nastavenou na-hodnotu Off (Vypnuto) (strana 1) na'strané E-2).

Stisknutim tlacitka End Session (Ukoncit relaci) tkoncete aktualni‘relaci programatoru a generator pulst zlistane
v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) (Obrazek 2-6 Dialogové. okno End Session-Confirmation
(Potvrzeni ukonceni relace) na strané 2-9).
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End Session Confirmation

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

Return to Session M|

Obrazek 2-6.- - Dialogové okno End-Session Confirmation (Potvrzeni ukonceni relace)

Ujistéte se, Ze zdravotnicti’pracovnici-provadéjici vySetfeni na systému MRI maji k dispozici ¢isla modelli
generatoru-pulst a elektrody (elektrod).implantovanych do téla pacienta.

Stavy posuzované pii programovani
Stavy rezimu-Ne€které stavy zabrani vstupu do ochranného reZimu MRI. Mezi tyto stavy patii:
o-_(Probiha-komorova pfihoda detekovana a rozeznana generatorem puls(
e _Senzor magnetu zjistil pfitomnost magnetu
o Generatorpulsd je'vreZzimu-STAT PACE (Statimova stimulace) nebo STAT SHOCK (Statimovy vyboj)
Pokud je spinénajedna nebo vice podminek, zobrazi'se dialogové okno popisujici dany stav a rezim MRI

Protection Mode (Ochranny.rezim MRI)-nebude mozné spustit. Napf. viz Obrazek 2-7 Upozornéni na
probihajici‘epizodu.na strané*2-9.

ETHENTIGNO S~ —EWN“ <

SN

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

etose

Obrazek 2-7. Upozornéni na probihajici-epizodu

Kromé vyse uvedenych stavd, které brani vstupu do-reZimu. MRI Protection Mode (Ochranny rezim'MR),

bude programator pfi programovani hodnotit dalsi tfi podminky: impedanci-elektrod,-dobu' od'implantace

a prah stimulace.
1. Impedance elektrody

Pozadavkem na vstup do reZimu MRI Protéction Mode (Ochranny rezim MRI) se provede test
impedance elektrod ve vSech dutinach a-test impedance vybojové elektrody. Pokud naméfené
hodnoty impedance elektrod nejsou v naprogramovaném normalnim rozmezi a uZivatel se rozhodne
pokracovat, programator otevre dialogové okno doporucujici zhodnoceni souvisejicich rizik.

V dialogovém okné bude k dispozici pokracovani do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MRI) i za téchto podminek, nebo zruseni vstupu do'rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MRI). Dialogové okno otevirané pfi impedanci elektrod mimo rozmezi je znazornéno na Obrazek 2-8
Upozornéni na impedanci elektrod mimo rozmezi na strané 2-10.
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| i

~

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

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

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

| Continue with MRI Protection

Obrazek 2-8. ‘Upozornéni na impedanci elektrod mimo rozmezi

Doba od.implantace

Programator-také urci'dobu od.implantace na zakladé data a casu, kdy generator pulsd ukoncil rezim
Storage'(Uskladnéni).

POZNAMKA: < Pokud nejsou hodiny programatoru-nastaveny na spravny ¢as a datum, toto
stanoveni-nemusi byt pfesné.

Pokud je vypocteny cas od ukonceni‘rezimu uskladnéni kratsi nez Sest tydn(i a uZivatel se rozhodne
pokradovat, programator otevie dialogevé okno doporucujici zhodnoceni spojenych rizik.
V_dialogovém okné bude kdispozici‘pokracovani do.reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MRI).i za téchto‘podminek, nebo zruseni vstupu do. rezimu:MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MRI):

Stimulacni-prah

Pokudjsou posledniizaznamenana méfeni prahustimulace'-RA a RV vétsi ne7-2,0 V,.zobrazi
programatordialogové okne-doporuujici opatrnost u‘pacientl zavislych,na stimulaci. V dialogovém
okné bude k dispozici pokracovani do rezimu MRI-Protection’Mode (Ochranny._rezim MRI) i za téchto
podminek, nebo zruseni vstupu do rezimu MRI Protection Model(Ochranny-rezim MRI).

VAROVANI: Pfi programovani-reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) u pacient
zavislych na.stimulaci, ktefi maji'na stimulacnich elektrodach vysoké stimulaéni prahy pravé siné
a pravé komory (>2,0 V) postupujte opatrné; Maximalni-stimulacni amplituda v-rezimu MRI
Protection Mode(Ochranny rezim MR) je.5,0 V, coz mlize omezit dostupnou:bezpecnostni rezervu
amplitudy u pacientt, ktefi maji vysoké-stimulacni prahy. Pokud neni mezno zajistit dostate¢nou
bezpecnostni rezervu stimula¢ni-amplitudy, mizZe dojit ke ztraté snimani.

Zvukova signalizace s kotvou

Armature Beeper (Zvukova signalizace's kotvou) nemusi-byt po-vySetieni MRI dale-pouZitelny. Pfi kontaktu
prostredku se silnym magnetickym polem‘zobrazovaciho systému MRI'mUZe dojit k trvalé ztraté hlasitosti
Armature Beeper (Zvukové signalizace s kotvou). To nelze’'obnovit-ani opusténim-prostieditMRI

a ukoncenim rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Programovatelné i neprogramovatelné
moznosti Armature Beeper (Zvukové signalizace s*kotvou)jsou systémem vypnuty-pfi haprogramovani
rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).Armature-Beeper (Zvukova signalizace s kotvou)
zGstane vypnuty i po ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim.MRI).

Pfi naslednych interogacich se v Gvodnim dialogovém okné Summary (Souhrn) zobrazi upozornéni, Ze
funkce Beeper (Zvukova signalizace) je vypnuta, a datum, kdy byl'naposledy naprogramovan rezim MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI) (Obrazek 2-9 Dialogové-okno Summary (Souhrn) o deaktivaci
zvukové signalizace na strané 2-11).
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‘Summary

'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:

> B years

EVENTS
MNo new VTachy episodes with therapy
MRI Protéction Mode

BEEPER f)

Beeper is OFF.

Close

MRI Protection last programmed on 12 May 2020,

4

Obrazek 2-9." Dialogové okno Summary (Souhrn) o deaktivaci zvukové signalizace

Pi nasledujicich situacich se jiz nebude spoustét Armature Beeper (Zvukova signalizace s kotvou)
a nebude vydavat.hlasité tony, pokud je prostfedek naprogramovan v reZimu MRI Protection Mode

(Ochranny reZim.MRI).

Tabulka 2-1._ Situace,pfi kterych se jiz nebude spoustét zvukova signalizace, jakmile je prostfedek naprogramovan do

ochranného rezimu MRI.

Programovatelné moznosti Beeper.(Zvukové signalizace)

Beep During ‘Capacitor Charge (Zvukovy signal pfi nabijeni
kapacitoru)

Beep When Out-of-Range (Zvukovy signal, kdyzZ je mimo
rozmezi)

Beep when Explant is Indicated (Zvukovy signal pfi
indikaci explantace)

Neprogramovatelné moznosti Beeper (Zvukové signalizace)

PouZiti‘magnetu pacienta,nadgeneratorem pulst
v urcitych situacich’(napf, poturzeni rezimu tachykardie)

Vycerpani‘kapacity baterie (Konec Zivotnosti (EOL))
Vystraha pfi chybé baterie
Vlystraha pfi. poruse vysokého napéti

Beeper (Zvukova signalizace).bude vydavat tony po-navratu generatoru pulsii-do bezpecnostniho rezimu
nebo po resetovani prostredku, i kdyz'se zrovha nachaziv rezimu MRI Protection. Mode (Ochranny-rezim
MRI). Hlasitost Armature Beeper{Zvukové-signalizace s kotvou) v prostfedku miize bytnizsi a nemusi byt

slysitelna.

POZNAMKA:  Po vysetieni MRI provedte test k vyhodnoceni zvukové signalizace a zjistéte, zda je
Armature Beeper (Zvukova signalizace s kotvou) pouZitelny. (viz krok-Vyhodnoceni prostiedku v casti
"Po vysetieni" na strané 2-12). Pokud neni Beeper (Zvukova sighalizace) pouZitelnd, dirazné
doporucujeme, aby byli pacienti po vysetieni MRI sledovaniy systému LATITUDE NXT (pokud dosud
nejsou). V opacném pfipadeé je vhodné za ucelem sledavani funkcnosti prostiedku naplanovat kaZzdé
tfi mésice kontrolni navstévu ("Po vysetieni® na strané 2-12). Pokud k vySetieni MRI nedoslo, Ize
Armature Beeper (Zvukova signalizace s kotvou).po ukonceni reZimu MRI Protection Mode (ReZim

ochrany MRI) znovu zapnout.
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Kontrola nastaveni a konfigurace zobrazovaciho systému MRI

Ujistéte se, Ze zobrazovaci systém MRI splfiuje podminky uvedené v ¢asti "Podminky pouZiti systému MRI" na
strané 1-6.

Priprava pacienta na snimani

Pri pouziti funkce MRI Protection Mode Time-out (Vyprseni ochranného rezimu MRI) je nutné zkontrolovat Cas,
kdy ma generator pulsti ukoncitrezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Viz Obrazek 2-5 Dialogové
okno MRI Protection Programmed (Ochranny reZim MRI naprogramovan) na strané 2-8.

POZNAMKA:  Pokud neni zbyvajici doba k dokonceni vysetfeni v systému MR dostatecnd, provedte
opakovanou interogaci prostredku @ preprogramujte dobu Time-out (Vyprseni limitu) podle potieby (viz
"Programovani generdtoru pulsd na snimani" na strané 2-4).

VAROVANI: _Pokud je ¢asovy interval vypnuti naprogramovan na hodnotu jinou nez Off (Vypnuto), pacient se
poté, co uplyne naprogramovana doba, iz nesmi'nachazet v systému MR. Pacient jiZ totiZ po uplynuti této
doby nebude spliovat potiebné podminky.(*Podminky pouZiti systému MRI" na strané 1-6).

Pacient musi v tunelu leZet na zadech nebo-na bfise a je nutné pouZit-pfisluSny monitorovaci systém (pulsni
oxymetrie a-EKG). Viz "Podminky pouZiti 'systému MRI" na strané.1-6.

VAROVANI: -B&hem ochranného rezimu MRI nebde paciéntovi dodavana terapie tachykardie (vietné ATP a
defibrilace).a, pokud-je Brady rezim naprogramovan na-hodnotu Off (Vypnuto), nebude mu dodavana stimulace
bradykardie (vCetné nahradni stimulace) a.srdecni resynchronizacni terapie. Proto musi byt pacient monitorovan
celou-dobu, po-kterou'je’systém v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI), véetné doby snimani.

Pi planovani vysetieni-v-systému.MRI a.interpretaci snimkd. MRI v blizkosti generatoru pulsd nebo elektrody je
nutné poditat s deformaci obrazu. Artefakty maji charakter mirné prostorové deformace za‘okraji viditelného
artefaktu. Pfi neklinickém testovani.s indukci 1,5 T @ 3 T pfesahoval maximalni artefaktiobrazu spojeny
s-generatorem pulsti defibrilacniho systému ImageReady zhruba-18,6 cm radialné:od prosttedku pfi testovani
se’sekvenci spin-echo v systému MRI'3 T a:maximalni-artefakt.obrazu-spojeny s elektrodou defibrilatniho
systému ImageReady presahoval’2,1 cm.od prostfedku pfi testovani:se sekvenci spin-echo na'systému MRI 3 T.

PO VYSETRENI
1. Vypnuti ochrany MRI

ReZim MRI Protection"Mode (Ochranny-rezim MRI)lIze ukoncit bud-automaticky, neborrucné. Rezim se
ukondi automaticky po uplynuti naprogramovaného-poctu hodin, kdyz je funkce-Time-out (Vyprseni)
nastavena na numerickou hodnotu. Pokud je Casova¢ naprogramevan na moznost Off.(Vypnuto), ukonceni
se provadi ru¢né pomoci.programatoru (viz.Rucni ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MRI)). Po ukonceni reZimu"MRI Protection“Mode (Ochranny. rezim MR} zkontrolujte integritu systému
pomoci testli impedance elektrody, stimulacniho /prahuca-vnitinicamplitudy.

V prostfedcich RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT a MOMENTUM pfi
vypnuti rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) systém uloZi souhrnnou zpravu vysetfeni MRI
jako epizodu MRI. Lze ji vytisknout jako-zpravu epizody. Ukazkovou zpravu urenou k tisku naleznete na
Obrazek E-3 Ukazkova uloZena zprava udalosti ur¢ena K tisku-na,strané.E:2. Epizodu ochrany MRI Ize také
otevfit pomoci zaznamu arytmii. Epizodu MRI Ize.také oteviit'v zaznamu arytmii pfes-vzdalené
monitorovani pacienta (pokud je k dispozici).

Automatické ukonceni rezZimu MRI Protection Mode(Ochranny rezim MRI) prostiednictvim funkce
Time-out (Vyprseni limitu)

Pokud byl parametr MRI Protection Mode Time-out (Vyprseniochranného rezimu MRI) naprogramovan na
hodnotu jinou nez Off (Vypnuto), generator pulst ukonci ochranny rezim MRI automaticky po nastavené
dobé (v hodinach) a systém se vrati k dfive naprogramovanému nastaveni (s vyjimkou Armature Beeper
(Zvukové signalizace s kotvou) a Minute Ventilation (Minutové ventilace), jak je popsano nize).
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Manualni ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI)

Pokud byla funkce Time-out (Vyprseni limitu) naprogramovana na moznost Off (Vypnuto) nebo kdykoli je
tfeba ochranny rezim MR ru¢né ukoncit, pomoci programatoru prepnéte generator pulsd z rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MR).

Generator pulsii neponechavejte v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) po vySetfeni na
systému MRI déle, neZ je nezbytné nutné. Rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) Ize rucné
ukoncit nasledujicim. postupem:

a. Interogaci-generatoru pulst je nutné provadét pomoci hlavice (RF telemetrie je v reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI) zakazana).

b~ Na obrazovce MRI Protection Programmed (Naprogramovan ochranny rezim MR) zvolte tlacitko Exit
MRI Protection Mode (Zrusit ochranny:rezim MR) (Obrazek 2-10 Dialogové okno MRI Protection
Programmed (Ochranny rezim MRI naprogramovan) na strané 2-13).

POZNAMKA: Lze pouZittaké tlacitka STAT PACE, STAT SHOCK nebo DIVERT THERAPY k ukonceni

reZimu MRI Protection’Mode (Ochranny rezim MRI). MoZnost STAT PACE spusti parametry stimulace
STAT PAGE (vice informaci STAT PACE naleznete v referencni pfirucce generatoru pulsd).

~ - =

vt 2s e

MRI Protection is programmed with the following settings:

| The device is in MRI Protection.Mode.
| Tachy Mode Off
Fnsure patient is:monitored until MRl 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 notreceive Tachycardia therapy Gi.é, @ AArpitud 50 V@ 10
Do defibrillatior;, and no ATP). QWlitude : i
- Patient will receive asynchronous pacing only. RV 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

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

e e G S S S s S 2R
{ | Exit MRI Protection B Print Settings

Obrazek 2-10:. “Dialogové okno MRI Protection Programmed (Ochranny rezim MRI naprogramovan)

Kontrola pfistroje

Kdyz uZivatel<zrusi rezim MRI Protection Mode (Ochranny-rezim MR), programator automaticky otevfe
obrazovku Lead Tests (Testy elektrod) a‘vyzve:uzivatelek provedeni testi-elektrod (Obrazek 2-11 Dialogové
okno MRI Protection Exited(Ukonceni ochrannéhorezimu MR),na strané 2-13).

4
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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.

o

Obrazek 2-11. Dialogové okno MRI Protection Exited (Ukonceni ochranného rezimu MR)
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Provedte nasledujici méfeni elektrody a vyhodnotte vysledky:
e Vlastni amplituda

¢ Impedance elektrody

e Prah stimulace

Tyto testy provedte po automatickém ukonceni (Vyprseni limitu) rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MR). Po dokonceni.vSech testd doporucujeme pomoci programatoru uloZit vSechna data pacienta.

U prostredkd RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT a MOMENTUM
generator pulsti po ukonceni MRIProtection mode (Ochranného rezimu MRI) automaticky zahaji
pooperacni test systému (POST). Bude ‘proveden pokus o automatické testovani parametrd Intrinsic
Amplitude (Vlastni amplituda), Lead Impedance (Impedance elektrody) a Pace Threshold (Prah stimulace)
(jesli-aktivovano), pricemz vysledky budou k dispozici za jednu hodinu. Dalsi podrobnosti o testu POST
naleznete v referencni pfirucce generatoru pulst.

Funkce Po automatickém nebo ruénim-ukonceni reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) se
vSechny parametry okamZité pfepnhou na.hodnoty pfed spusténim ochranného rezimu MR s nasledujicimi
vyjimkami:

a- -~ Obnoveni funkee senzoru Minute!Ventilation’(Minutova ventilace) je po ukonceni rezZimu MRI
Protection-Mode (@chranny rezim MR).opozdéno. Pokud je pfi vstupu do rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) MV-naprogramovana-na ‘moznost On (Zapnuto) nebo Passive (Pasivni), spusti se
po.ukonceni rezimu automaticka Sestihodinova kalibrace senzoru. Frekvencni odezva na zakladé MV
neni béhem tohota Kalibra¢niho obdobi k dispozici..Pokud je frekvencni odezva na zakladé MV
pozZadovana dfive, Ize-provést. manualni kalibraci: Manualni kalibrace probéhne do péti-minut. Dalsi
podrobnosti’o kalibraci MV naleznete v referencni prirucce generatoru pulsd.

b.  Armature Beeper (Zvukova signalizace's kotvou) zlistane vypnuty i po ukonceni rezZimu MRI Protection
Mode (Qchranny rezim MRI). Po ukencenirezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) provedte
test-kwyhodnoceni, zvukové signalizace(Obrazek:2-12 Obrazovka s konfiguraci nastaveni zvukové
signalizace na strané 2-14).

SUMMARY EVENTS : TESTS A serTiNGs
‘Besngry

BEEPER TYPE

Beeper Type Armature

Beéper may be inaudible due to.MRI scan, and shotld)be tested post MRI scar,

A " coming in contact with the strang magnetic field of an MRI scariner may causé a
permanent loss.of the beepervolume.

MRI Protection Mode last programmed on'30 Oct 2019.

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test if beeper is audible:

1. Program the beeper On.
2. Place a magnet over the device and listen forbeeps.
3. If beeper is audible, leave the beeper On: If not audible, consider programming the beeper oOff.

Beeper

A [Fthe beeper s inaudible, or programmed Off, it Is strongly recommended that the patient is
followed on LATITUDE NXT, and/or maintains' an in-clinicfollow up schedule of every 3months.

Obrazek 2-12. Obrazovka s konfiguraci nastaveni zvukové signalizace

Pii testovani Beeper (Zvukové signalizace) postupujte nasledujicim zpdsobem:
i.  Vyberte kartu Settings (Nastaveni).

ii. Zvolte kartu Beeper (Zvukova signalizace).



Protokol vy3etfeni MR 2-15
Po vysetieni

iii. Vyberte poZadovanou hodnotu pro moZnost Beeper (Zvukova signalizace).

iv. Po zapnuti Beeper (Zvukové signalizace) umistéte nad pfistroj magnet a ujistéte se, Ze je
signalizace stale slysitelna (je slySet pipani). Pokud je slyset zvuk Beeper (Zvukové signalizace),
ponechte ji v pozici On (Zapnuto). Pokud neni slySet zvuk Beeper (Zvukové signalizace), zvazte
nastaveni Beeper (Zvukové signalizace) do pozice Off (Vypnuto). Pokud neni Beeper (Zvukova
signalizace) slyset, diirazné doporucujeme, aby byli pacienti po vysetreni MRI sledovani
v systému LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou). V opacném pfipadé je vhodné za ucelem
sledovani funkcnosti prostfedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni navstévu.

Po naprogramovani funkce Beeper (Zvukova signalizace) zpét na moznost On (Zap.) se vSechny
programovatelné a neprogramovatelné moznosti Beeper (Zvukova signalizace) vrati zpét na své
jmenovité hodnoty:
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KONTROLNi SEZNAM PRO KARDIOLOGA K DEFIBRILACNIMU SYSTEMU IMAGEREADY

PRILOHA A

Tato pfiloha slouZi k praktickym G¢elGim. Uplny seznam varovani a bezpe¢nostnich opatfeni a kompletni pokyny
k pouzivani defibrila¢niho systému ImageReady naleznete ve zbylé (asti této technické pfirucky.

Podminky pouZiti - Kardiologie

Aby mohl pacient s defibrilacnim systémem ImageReady
podstoupit snimani'v systému MR, je nutné dodrzet nasledujici
podminky pouziti.

[ Pacientovi je.implantovan-defibrila¢ni systém ImageReady
podminéné kompatibilni:v-prostfedi‘MRI ("Komponenty
defibrila¢niho systému,JmageReady 1,5 T a3 T" na strané D-1)

CliNejsou pitomny Zadné dalsi aktivni-nebo zanechané
implantované prostredky, soucasti-nebo pfislusenstvi, jako nap.
adaptéry.elektrod, prodluzovaciprvky, elektrody nebo generatory
pulst.

] Generator pulstije v prib&hu.snimani‘v;rezimu MRI Protection
Mode\(Ochranny rezim MRI):

1 Po naprogramovani prostiedku do rezimurMRI-Protection Mode
(Ochranny rezimMRI) musi\byt pacient.neustalesmonitorovan
pulzni oxymetrif a elektrokardiografif-(EKG). Musi byt dostupna
zaloZni terapie (zachrana externimi prostiedky).

[ Je posuzovano, zda je pacient.schopen tolerovat vypnuti
ochrany proti tachykardii po celou dobu, kdy.je generator pulst
v reZimu MRI Pratection Mode (ReZim.ochrany MRI),

[ Pacient nema v dobé sniméni zvy$enou télesnou teplotu ani
narusenou termaregulaci.

[FUmisténi implantovaného generatoru pulstise omezuje na
levou-nebo pravou pektoralni‘oblast.

[IMinimalnégest (6) tydnG uplynulo od implantace-a/nebo revize
jakékoli.elektrody nebo chirurgické modifikace defibrilacniho
systému podminéné kompatibilniho v. prostfedi MRI.

[ Neni'Zadny dikaz zlomené elektrody nebo narusené integrity
systému generator pulsti - elektroda.

VAROVANI:

Postup vysetieni

Pied vysetfenim
1. Pacient musi splfiovat vSechny kardiologické podminky k pouZiti
pro vysetfeni MRI (viz levy sloupec).

2. UrCete typ zvukové signalizace. Pfi snimani MRI mze dojit

k trvalé ztraté hlasitosti zvukové signalizace s kotvou. V pfipadé
Armature Beeper (zvukové signalizace s kotvou) musi lékaf

a pacient zvazit pomér piinosu vy3etfeni MR a rizika plynouciho ze
ztraty zvukové signalizace.

3. Ujistéte se, Ze zdravotnicti pracovnici provadéjici vySetfeni na
systému MRI maji k dispozici ¢isla modeltl generatoru pulsi a
elektrody (elektrod) implantovanych do téla pacienta.

4. Conejblize k okamziku zahdjeni snimani naprogramujte
generator pulsti do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MRI) a zahajte neustalé monitorovani pacienta.

5. Vytisknéte zpravu o nastaveni ochranného reZzimu MR, zafadte
ji do dokumentace pacienta a poskytnéte ji k dispozici
radiologtim.

e _ Ve zpravé jsou uvedena nastaveni reZimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MRI) a podrobnosti. Pii pouZiti funkce
Time-out (Vyprseni ¢asu) obsahuje zprava presny ¢as
a.datum planovaného vypnuti‘rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI).

V pribéhu snimani

6. Pacient musi byt neustale monitorovan pulzni oxymetri

a elektrokardiografii{EKG)a musi byt k dispozici zalozni terapie
(zachrana externimi.prostiedky) celou dobu, po kterou je
prostiedek v rezimu MRI Protection\Mode (Ochranny rezim MRI).

Po vysetieni

7. Zajistéte, aby'se generator pulsd prepnul do reZzimu pied
vySetfenim visystému MR- automaticky, pokud byl nastaven
parametr-Time-out (Vyprseni limitu), nebo ru¢né pomoci
programatoru. Po.ukon¢eni rezimu MRI_Protection Mode
(Ochranny.rezim MRI) provedte nasledné testovani defibrilacniho
systému:a pokracujte:v monitorovani pacienta, dokud se
generator pulsti nenavrati-do reZimu-pfed vysetfenim MRI.

8.'Armature Beeper (Zvukovi signalizace s kotvou) zlstane
vypnutyi:po ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI). Po_ukonceni rezimu MRI-Protection-Mode (Ochranny
rezim MRI)provedte tést k vyhodnoceni zvukoveé signalizace.

Pokud nejsou spInény v3echny podminky-pouZiti pro‘MRI, nelze pacienta na.systému-MRI

vysetfit. NespInéni poZadavkd podminéné kompatibility implantovaného-systému v prostiedi MR mize mit za
nasledek zavazné poskozeni zdravi pacienta nebo jeho smrt a/nebo poskozeniimplantovaného systému.

VAROVANI:

Pfi programovani rezimu-MRI-Protection Mode (Ochranny reZim -MR) upacientl zavislych na

stimulaci, ktefi maji na stimulacnich elektrodach, vysoké stimulacnirprahy pravé siné.a"pravé komory (>2,0 V)
postupujte opatrné. Maximalni stimulacni amplituda-v-rezimu-MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) je
5,0 V, coz mize omezit dostupnou bezpecnostni rezervu-amplitudy u pacientd, ktefi maji vysoké stimulacni
prahy. Pokud neni mozZno zajistit dostate¢nou bezpe¢nostni-rezervu stimulacni amplitudy, mize dojit ke ztraté

snimani.

VAROVANI:

Riziko arytmii m{zZe byt vyssi pii asynchronni stimulaci (AOO, VOO, DOO). Pii programovani

asynchronni simulace béhem ochranného rezimu MRI vyberte frekvenci stimulace, ktera eliminuje konkuren¢ni

stimulace a minimalizuje ¢as v ochranném reZimu MRI.
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KONTROLNI SEZNAM PRO KARDIOLOGA K DEFIBRILACNIMU SYSTEMU IMAGEREADY

VAROVANI: Pokud je parametr MRI Protection Time-out (Vypréeni ¢asového limitu ochranného rezimu MRI)
naprogramovan na hodnotu Off (Vypnuto), pacientovi nebude dodavana terapie tachykardie a moznosti
stimulace jsou omezeny na hodnoty Off (Vypnuto) nebo Asynchronous (Asynchronni), dokud se generator pulst
nenaprogramuje na ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI) zpét do normalniho provozu.

VAROVANI: Programéator neni bezpe¢ny v prostfedi MR a musi zdistat mimo z6nu Ill prostiedi MR (a vy3si) dle
definice v dokumentu Guidance Document on Safe MR Practices (Pokyny pro bezpecné postupy se systémy MR)
vydaném spolenosti American College of Radiology . Za Zadnych okolnosti se nesmi programator dostat do
vySetfovaci mistnosti MR, ovladaci-mistnosti nebo zény Ill nebo IV pro MR zafizeni.

VAROVANI: Pfed vySetfenim MRI uréete typ zvukové signalizace. Armature Beeper (Zvukova signalizace s
kotvou) nemusi byt po.vysetieni MRI dale pouZitelny. Pfi kontaktu prostiedku se silnym magnetickym polem
zobrazovaciho systému MRI mlZe dojit k trvalé ztraté hlasitosti Armature Beeper (Zvukové signalizace s
kotvou). Tu nelze obnovit ani opusténimprostredi MRI a ukoncenim rezimu MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI). V pfipadé Armature Beeper (Zvukové signalizace s kotvou) musi Iékaf i pacient pred provedenim
vysetfeni"MRI zvazit pomér prinosu vysetfeni MRI.a rizika plynouciho z nasledné ztraty Beeper (Zvukové
signalizace).\Po vysetieni MRI provedte test k. vyhodnoceni zvukové signalizace a zjistéte, zda je zvukova
signalizace funk¢ni. Pokud\neni Beeper (Zvukova signalizace) pouZitelna, dirazné doporucujeme, aby byli
pacienti po vysetfeniMRI sledovani v systému LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou). V opaném pfipadé je
vhodné za Gcelem sledovani funkénosti-prostiedku naplanovat kazdé tii'mésice kontrolni navstévu.

POZNAMKA:  Pokyny k urceni typu zvukové signalizace naleznete v pfiloze ,Urceni typu zvukové signalizace”

této piirucky. Pokyny pro-test k vyhodnoceni-Beeper,(Zvukové-signalizace) naleznete v kroku Vyhodnoceni
prostredku v casti "Po vysetieni" na strané 2-12:

1. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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KONTROLNi SEZNAM PRO RADIOLOGA K DEFIBRILACNIMU SYSTEMU IMAGEREADY

PRILOHA B

Tato pfiloha slouZi k praktickym G¢elGim. Uplny seznam varovani a bezpe¢nostnich opatfeni a kompletni pokyny
k pouzivani defibrila¢niho systému ImageReady naleznete ve zbylé (asti této technické pfirucky.

V tomto navodu je zavedeno pouZiti nového parametru pro omezeni expozice RF béhem urcitého snimani pfi
3T.

B,./ms J& MErna jednotka expozice RF, ktera je odlisna od SAR. Pouziva se namisto SAR pro omezeni snimani pfi
3T, pokud se orientacni bod pacienta (isocentrum snimani) nachazi pod obratlem (7. B,, - se nezobrazuje na
vSech snimacich 3 T.

DileZité: Nejste-li s parametrem B, obeznameni nebo si nejste jisti, jestli je na vasem snimaci3 T
k dispozici, bud omezte shimani na-1,5 T.a_normalni rezim, nebo se obratte na vyrobce zobrazovaciho
systému MRI a‘pozadejte o vice-informaci.
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Podminky pouZiti - Radiologie

Aby mohl pacient s defibrilacnim systémem ImageReady
podstoupit snimani v systému MRI, je nutné dodrZet nasledujici
podminky pouZiti.

[CIPouze horizontalni snimace s uzavienym priichodem typu
vodikovy proton.

] Magneticka indukce systému MRI 1,5.T.(64 MHz) nebo 3 T
(128 MHz). Viz "Komponenty defibrila¢niho systému ImageReady
1,5Ta3T" na strané D-1.

[ Prostorovy gradient maximalné 50 T/m (5 000 G/cm).
[ Mezni hodnoty expozice RF:

15T

e Je.nutné dodrzet normalni,provoznitezim? po celou dobu
aktivniho snimani (celotélova zpriimérovana SAR, < 2,0
wattu/kilogram (W/kg); SAR hlavy, < 3,2'W/kg)

3 T (orientacni bod pacienta / isocentrum snimani.na obratli (7
nebo nad nim)

o Po.celou dobu.aktivniho sniméni je nutné dodrzet normalni
provozni rezim'nebo kontrolovany-provozni rézim prvni tfidy.

3(T (orientaéni'bod pacienta / isocentrum snimani pod.obratlem
)

B.. _musi byt < 2,8 mikrotesly (uT)

1+rms

VAROVANI: Nezobrazuje-lise na zobrazovacim systému MRI3 T
hodnota parametru B, . < neprovadgjte snimani.pfi 3 7,.pokud se
orientacni bod pacienta (isocentrum snimani)-nachazi-pod
obratlem (7. Takové snimani nesplfiuje radiologické podminky

k poutziti.

I MaximaIni rychlost zmény ‘specifického gradientu, < 200 T/m/s
na osu.

[ Neexistuji 7adnd omezeni-pro umisténi defibrilacniho systému
do'integrovaného téla civky zobrazovaciho systému-MRI. PouZiti
civek pouze k pfijimani neni omezeno. Lze pouZit civky-pouze

k vysilani-nebo lokalni-civky k vysilani/pfijimani, ale-nesmi byt
umisténé primo nhad defibrila¢nim systémem.

[1Poloha pacienta'~pouze na zadech nebo'na bfie:

[ Pacient musi byt neustale monitorovan pulzni oxymettif

a elektrokardiografii (EKG) celou dobu, po kterou je generator
pulst v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Musi
byt dostupna zaloZni terapie (zachrana externimi prostiedky).

a. Podle definice stanovené v clanku 201.3:224 normy IEC 60601-2-33, 3:-vydani.

VAROVANI:

Pted vySetrenim

1. Kardiolog musi na zakladé podminek pouZiti MRI pro kardiologii
("Kontrolni seznam pro kardiologa k defibrila¢nimu systému
ImageReady" na strané A-1) prohlasit pacienta za schopného
podstoupit snimani.

2. Co nejblize k okamziku zahajeni snimani je pacientlv generator
pulsti naprogramovan do rezimu MRI Protection Mode (ReZim
ochrany MRI) a je zahajeno neustalé monitorovani pacienta.

3. Podle zpravy nastaveni ochrany MRI ovéfte, Ze prostiedek
pacienta je v reZimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).
Pi pouZiti funkce Time-out (Vyprieni ¢asu) obsahuje zprava
pfesny cas a datum planovaného vypnuti rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MRI). Ujistéte se, Ze je dostatek casu na
provedeni vysetieni.

V priibéhu snimani

4. Pacient musi byt neustale monitorovan pulzni oxymetrii

a elektrokardiografii (EKG) a musi byt k dispozici zalozni terapie
(zachrana externimi prostiedky) celou dobu, po kterou je
prostiedek v reZzimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).

Po vysetieni

5. Zajistéte, aby se generator pulsd prepnul do rezimu pied
vySetfenim v systému MR - automaticky, pokud byl nastaven
parametr Time-out (Vyprseni limitu), nebo ru¢né pomoci
programatoru. Po ukonceni rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI) provedte nasledné testovani defibrilacniho
systému apokracujte v monitorovani pacienta, dokud se
generdtor pulst nenavrati do rezimu pred vysetfenim MRI.

Pokud nejsou spInény viechny podminky pouZiti pro MRI, nelze pacienta na systému MRI

vysetfit. NespInéni pozadavkl podminéné kompatibility implantovaného systému v prostiediMR miZe mit za
nasledek zavazné poskozeni zdravi pacientacnebo jeho smrt a/nebo poskozeniimplantovaného systému.

VAROVANI:

Programator neni bezpe¢ny v-prostredi MR a musi-ztistat-mimo zonw[ll prostredi MR (a vyssi) dle

definice v dokumentu Guidance Document on Safe-MR Practices (Pokyny pro bezpecné postupy'se systémy MR)
vydaném spolenosti American College of Radiology !, Za Zadnyich okolnosti se nesmi programator dostat do
vySetfovaci mistnosti MR, ovladaci mistnosti nebo zony lll nebo’'IV pro-MR zafizeni.

UPOZORNENI:
MR.

Pritomnost implantovaného defibrilacniho systému-mtze zplsobovat artefakty na snimcich

1. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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U snimani 3 T s orientaénim bodem pacienta (isocentrem
snimani) na obratli C7 nebo nad nim omezte snimani na
normalni provozni rezim nebo Fizeny provozni rezim prvni urovné

.

Ulsnimani 3.T's orienta¢nim bodem pacienta (isocentrem
| snimani),pod obratlem C7 musi byt B, s < 2,8 mikrotesly (uT)

Pokud-sewv pipadé snimani pii 3 T-nachazi orientaéni-bod pacienta (isocentrum.snimani) na obratli (7 nebo
nad nim, snimani musi‘byt omezeno na normalni‘provozni reZim nebo fizeny provozni rezim prvni Grovné.
Pokud se orientacni-bod pacienta (isocentrum snimani) nachazi-pod obratlem (7, parametr B,, . - musi byt
omezen na < 2,8 mikrotesly (uT). V pfipadé pouZiti zobrazovaciho systému, ktery nezobrazuje B, .,
neprovadéjte snimani pii 3.7, pokud.se-orientacni bod pacienta (isocentrum snimani) nachazi pod obratlem (7.

Obrazek B-1. Omezujici parametry pro vysetieni na systému MRI pfi 3 T
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URCENI TYPU ZVUKOVE SIGNALIZACE
PRILOHA C

Generator pulsti obsahuje pro zvukovou signalizaci zvukovou signalizaci s kotvou nebo piezoelektrickou
zvukovou signalizaci.

e Zvukova signalizace s-kotvou obsahuje magnetické soucasti a mize se poskodit pfi vystaveni silnému
magnetickému poli-zobrazovaciho systému MRI. Pfed provedenim vySetfeni MRl musi pacient i lékaf zvaZit
pomér prinosu vysetfeni MRI a rizika plynouciho ze ztraty zvukové signalizace. Zvukova signalizace nemusi
byt kvili vysetfeni MRI slyset, a proto je nutné testovat ji az po vysetfeni.

e Piezoelektricky bzucak neobsahuje Zadné magnetické soucasti a je navrzeny tak, aby bez poskozeni vydrzel
plsobenisilného-magnetického pole zobrazovaciho systému MRI.

Pfi urCeni typu zvukové'signalizace'se ujistéte, Ze mate verzi softwarové aplikace programatoru 1.08 pro

vy

model 3868 nebo vy3si, a provedte interogaci prostfedku pomoci programatoru pro model 3300.

SUMMARY. : EVENTS TESTS 3 ((OsetTNes iy

BEEPER TYPE
Beeper Type Armature

The Armature heeper may he'damaged by the.strong magnétic fields associated with MRI

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

the MRI scan against the risk of losing beeper function.

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test if beeper is audible:

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

Raiper

A\ Fhe beepet s inaucible, or Off, it is strongly that the patient is,
followed on LATITUDE NXT, andior maintains an in-clinic follow up schedule of every.3 months.

Obrazek (-1~ Typ zvukové signalizace - zvukova signalizace s kotvou

POZNAMKA:  Obrazovky se mohou isit v-zavislostina typu zvukové signalizace a dostupnosti reZimu MRI
Protection Mode (Ochranny reZimMRI):
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KOMPONENTY DEFIBRILACNIHO SYSTEMU IMAGEREADY PRO1,5TA3 T

PRILOHA D

Defibrila¢ni systém ImageReady, ktery Ize pouZit se snimaci s intenzitou 1,5 T nebo 3 T, tvofi pouze urcité
kombinace generatorli pulst a elektrod.

Sedé stinovani fadkd modelu oznacuje komponenty kompatibilni se snimaci s intenzitou 1,5 T a 3 T. Pismeno
X" 0znacuje stav Podminéné kompatibilni v prostfedi MR pfi uvedené magnetické indukdi.

Generatory pulsi-CRT-D - komponenty defibrilacniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostiedi MR

Komponenta Cislo (¢isla) modelu Stav MR 15T 3T

Generatory pulst CRT-D

G177, G179 Podminéné X
AUTOGEN X4 CRT-D kompatibilni
v prostfedi MR

AUTOGEN CRT-D G172, G173 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR

(328, G348 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR

CHARISMA-X4 CRT-D
G337, G347 Podminéné X X
kompatibilni
v prostredi MR

CHARISMA CRT-D G324, G325 Podminéné X
kompatibilni
v prostredi MR

G156,,G158 Podminéngé X
DYNAGEN X4 (RT-D kompatibilni
v.prostredi MR

G150, G151 Podminéné X
DYNAGEN CRT-D kompatibilni
v prostiedi MR

G146, G148 Podminéné X
INOGEN X4-CRT-D kompatibilni
v prostredi MR

INOGEN CRT-D G140, G141 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR

G128, G138 Podminéné X
MOMENTUM CRT-D X4 kompatibilni
v prostiedi MR

G124, G125 Podminéné X
MOMENTUM CRT-D kompatibilnf
v prostfediMR

G056, GO58 Podminéné X
ORIGEN X4 CRT-D kompatibilni
v prostfedi MR

ORIGEN CRT-D G050, GO51 Podminéné X
kompatibilni
v prostredi MR

G524, G525, G528, Podminéné X
RESONATE HF CRT-D G548 kompatibilni
v prostfedi MR
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Komponenta Cislo (Ei5|a) modelu Stav MR 15T 3T
G537, G547 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
G428, G448 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
RESONATE CRT-D G424, G425 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
G228, G248 Podminéné X
kompatibilni
v prostiedi MR
VIGILANT X4-CRT-D
G237, G247 Podminéné X X
kompatibilni
v prostredi MR
VIGILANT.CRT-D G224, G225 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
Generatory pulst I1CD - komponenty defibrila¢niho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostiedi MR
Komponenta (islo (¢isla) modelu Stav MR 15T 3T
Generatory pulsi I1CD
D174, D175,D176, D177 Podminéné X
AUTOGEN EL ICD kompatibilni
v prostfedi MR
D044, D045, D046, Podminéné X
AUTOGEN MINI'ICD D047 kompatibilni
v prostfedi MR
D320, D321 Podminéné X
kompatibilni
v prostredi MR
CHARISMA EL ICD
D332, D333 Podminéné X X
kompatibilni
v prostredi-MR
D150, D151, D152, Podminéné X
DYNAGEN EL ICD D153 kompatibilnf
v prostredi-MR
D020,.D021, D022, Podminéné X
DYNAGEN MINI ICD D023 kompatibilni
v prostredi MR
D140,.D141, D142, Podminéné X
INOGEN EL ICD D143 kompatibilni
v-prostredi MR
D010, D011,:D012; Podminéné X
INOGEN MINI'ICD D013 kompatibilni
v-prostredi MR
D120, D121 Podminéné X
MOMENTUM EL ICD kempatibilni
v prostiedi MR
D050, D051, D052, Podminéné X
ORIGEN EL ICD D053 kompatibilni

v prostfedi MR
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Komponenta

Cislo (¢isla) modelu Stav MR

15T

3T

ORIGEN MINI'ICD

D000, D001, D002,

Podminéné
D003 kompatibilni
v prostfedi MR

PERCIVA HF ICD

D500, D501

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

D512, D513

Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR

PERCIVA ICD

D400, D401

Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR

D412,.D413

Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR

RESONATE HF ICD

D520, D521

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

D532, D533

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

RESONATE EL ICD

D420, D421

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

D432, D433

Podminéné
kompatibilni
v prostiedi MR

VIGILANT ELICD

D220, D221

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

D232, D233

Podminéné
kompatibilni
v prostfedi MR

Elektrody a prislusenstvi - komponenty defibrila¢niho 'systému ImageReady.podminéné kompatibilniho v prostiedi MR

Komponenta

Cislo-(¢isla) modelu Stav MR

15T

3T

Elektrody a prisluSenstvi

Elektrody a prisluSenstvi pro_pravou sin

Stimulacni elektrody FINELINE Il Sterox

4479, 4480

Podminéng
kompatibilnf
v prostfedi MR

Stimulacni elektrody FINELINE Il Sterox EZ

4469,4470, 4471,
447, 4473, 4474

Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR

Navleky pro pfisiti pro elektrody FINELINE Il

6220, 6221 Podminéné
kompatibilni
v-prostredi MR

Stimulacni elektrody INGEVITY MRI (fixace
hroty)

7735, 7136 Podminéné
kompatibilnf
v prostfedi MR

Stimulacni elektrody INGEVITY MRI (fixace
zasouvanim/vysouvanim)

7740, 7141, 7742

Podminéné
kompatibilni
v prostredi MR

Stimulacni elektrody INGEVITY+ (fixace
zasouvanim/vysouvanim)

7840, 7841, 7842

Podminéné
kompatibilni
v prostiedi MR
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Komponenta Cislo (Eis|a) modelu Stav MR 15T 3T
Navlek pro prisiti elektrod INGEVITY MRI / 6402 Podminéné X X
INGEVITY+ kompatibilni
v prostedi MR
Zaslepka portu elektrody IS-1 745 Podminéné X X
kompatibilni
v prostfedi MR
Elektrody a pfislusenstvi pro pravou komoru
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS< 0128, 0138, 0170, Podminéné X
1) - jednocivkové 0171, 0180, 0181, kompatibilni
0182, 0183 v prostfedi MR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0127, 0129, 0137, Podminéné X
jednocivkové? 0139, 0172, 0173 kompatibilni
v prostfedi MR
Zaslepka-portu elektrody DF-1 pro elektrody 6996 Podminéné X
ENDOTAK RELIANCE (IS-1)~jednocivkové kompatibilni
v prostfedi MR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS- 0148, 0157, 0158, Podminéné X
1)~ dvoucivkové 0174, 0175, 0176, kompatibilni
0177, 0184, 0185, v prostredi MR
0186, 0187
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0143, 0147, 0149, Podminéné X
dvoucivkové? 0153, 0159 kompatibilni
v prostfedi MR
Defibrilacni elektrody ENDOTAK RELIANCE (DF4)~](0262, 0263, 0265, Podminéné X X
0266;,0272, 0273, kompatibilni
0275,0276, 0282, v prostfedi MR
0283, 0285, 0286,
0292,'0293, 0295,
0296
Defibrilacni elektrody RELIANCE 4-FRONT (DF4)< | 0636,:0650, 0651 Podminéné X X
0652, 0653,.0654, kompatibilni
0655, 0657, 0658, v prostfedi MR
0662, 0663, 0665,
0672,.0673, 0675;
0676, 0682,-0683,
0685, 0686, 0692,
0693;.0695, 0696
Navlek pro pfisiti pro elektrody RELIANCE 4- 6403 Podminéné X X
FRONT kompatibilni
v prostfedi MR
Elektrody a prislusenstvi-pro levoukomoru
Elektrody ACUITY Spiral 4591, 4592, 4593 Podminéné X
kompatibilni
v prostiedi MR
Navlek pro pfisiti pro elektrody ACUITY Spiral® 6100 Podminéng X
kompatibilni
v prostredi MR
Stimulacni elektrody ACUITY X4 (1S4) 4671,4672, 4674, Podminéné X X
4675, 4671,-4678 kompatibilni
v.prostredi MR
Navlek pro prisiti pro elektrody ACUITY X4 4603 Podminéné X X
kompatibilni
v'prostrediMR
Elektrody EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 4543, 4544 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR
Navlek pro prisiti pro elektrody EASYTRAK 2 6773 Podminéné
kompatibilni X

v prostfedi MR
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Komponenta Cislo (Ei5|a) modelu Stav MR 15T 3T

Zaslepka portu elektrody 1S4/DF4 7148 Podminéné X X
kompatibilni
v prostiedi MR

Zaslepka portu elektrody IS-1 745 Podminéné X
kompatibilni
v prostfedi MR

a. Tato zafizeni jiZ nejsou dodavananatrh EU a nenesou platné CE oznadeni o shodé. Témto prostiedkiim a systémim podminéné kompatibilnim v prostiedi
MR bude i nadéle poskytovana technicka podpora spole¢nosti Boston Scientific.
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ZPRAVY V PROGRAMATORU PRO DEFIBRILATOR PODMINENE KOMPATIBILNI
V PROSTREDI MRI

PRILOHA E

MRI Protection Status

MRI Protection Mode On
MRI Protection Entry Time 13 Apr 20_2_01_9 37

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
Wentricular Pacing Chamber Biv Biv
Pacing Oukput

Altrial 3.5V @ 0.4ms 5.0V @ 1.0ms

Right \Ventricular 3.5V @ 0.4ms 5.0V @ 1.0ms

LefeWentricular 3.5V @ 0.4ms 3.5V @ 0.4ms
L OFfset 0ms 0ms
The Following Féatures are suspended during MRI Protection:

R sutomatic Threshold

RW Automatic Threshald

LV Aukomatic Threshold

Daily diagnostics
Magnet detection
RF Telemetry

m Beeperis OFF due to MRI Protection Mode usage. Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI scanner may
cause a permanent loss of the beeper volume. For alist of situations that will no longer trigger the beeper to emit audible
tones; reference the MRI Technical Guide.

m Post-Operative System Tesbwillautomatically run immediatelywpon exiting MRI Protection Mode.

1@3 5 ¥ \ 6 i \ ¢ '\'. easuremen X 2
xd e‘ta\r\(')o Q/e $ \heas“m A\;O : Da"-‘: \(Q\\b

Akrial
Intrinsic Amplitude 2.3 m\V, 13 Apr 2020 1937
Pace Impedance 5470y 13 Apr 2020 1937
Pace Threshold 1.8V @0,4ms 13 Apr. 20200 9:37
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.3 m\y- 13 Apr 2020 19:37
Pace Impedance 54700 13 Apr 2020/19:37
Pace Threshold 0.1V@2.0ms 13 Apr 2020 19:37 < @
Left Ventricular
InkrinsicAmplitude 2.3\ 13-Apr2020 1937
Paceimpedance 54701 13-Apr 202004937
Pace Threshold 0.1 V. @ Z.0ms 13 Apr 2020019:37
Shock
Impedance 00 13 Apr 20201937

MRI Pruecth@‘.lfed:hs\‘é oM DA\ o M X ARA \ LR QN
The system is designated as MR Canditional inascordance with the canditions specified in the MRI Technical Guide. Please review
those conditions and'the summary checklist below before continuing.

[1] Pouziva se 24hodinovy format, [2].Ve'sloupci Measurement Date (Datum méfeni) je uvedeno datum, kdy byly.shromazdény (daje sondy, které maze byt
pred datem samotné zpravy nastaveni ochrany-MRI.

Obrazek E-1. Ukazka vytisku zpravy nastaveni ochrany MRI's-dobou vyprseni nastavenou.na 6 hodin
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ZOOM ® View™
MRI Protection Settings Report

Report Created 10 Apr 2017

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

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

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

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

Atrial 3.5V@ 04 ms 50V@ 1.0 ms

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

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

Page 1 of 4

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

Settings During MRI Protection

Obrazek E-2. ' Ukazkova zprava'nastaveni ochrany MRI's dobou vypreni‘nastavenou na hodnotu Off (Vypnuto) (strana 1)

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

MRI Protection Exit Status

User Terminated

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

Event Ended 00:00:52

Pro prostfedky RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT a/MOMENTUM

Obrazek E-3. Ukazkova uloZena zprava udalosti urcena k tisku



F-1

SYMBOLY NA BALENI

PRILOHA F

Na obalu a Stitcich mohou byt pouZity nasledujici symboly.

Tabulka F-1. Symboly na baleni

Symbol Popis

E Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR

B

Referencni Cislo




F-2 Symboly na baleni



REJSTRIK

A F
ACUITY Spiral 1-2 FINELINE 11 1-2
ACUITY X4 1-2
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky (AIMD) 1-8
AUTOGEN 1-2
G
Generatory pulsd
B AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
Beeper (Zvukova signalizace)2-14 DYNAGEN 1-2
INOGEN 1-2
MOMENTUM 1-2
ORIGEN 1-2
C PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
CHARISMA 1-2 RESONATE 1-2
Civky 1-8 RESONATE HF 1-2
k vysilani/pfijimani 1-7 VIGILANT"1:2

pouze kpfijimani-1-7
pouze-k vysilani1-7
Civkyk vysilaniZpfijimani1-7
Civky pouze'k pfijimani 1-7 |
Civkypouze k-vysilani 1-7
Impedance elektrody 2-3, 2-9, 2-12-2-13
INGEVITY MRI 1-2

INGEVITY=+ 1-2
D INOGEN 1-2
Integrita systému 2-12
Defibrilatni systém ImageReady podminéné kempatibilni narusena.l-6
v prostredi MR'1-2
Defibrilacni systém-ImageReady podminéné kompatibilni
v prostfedi MRI*1-6
Deformace obrazu 212 K
DIVERT THERAPY 2-13
Doba od implantace 2-10 Komorova pfihoda-2-9
DYNAGEN 1-2 Konfigurace nastaveni-zvukové signalizace 2-14
Kontrolni.seznam pro-kardiologa A-1
Kontrolni seznam-pro radiologa B=1
E
EASYTRAK 2 1-2 L
Elektrody
ACUITY Spiral 1-2 Limity mérného.absorbovaného vykenu (SAR):1-7
ACUITY X4 1-2 Limity-SAR 1-7

EASYTRAK 21-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2

FINELINE 111-2
INGEVITY MRI 1-2 M
INGEVITY+ 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2 Magneticka indukce systému MRI
ENDOTAK RELIANCE 1-2 1,5Tesla 1-8
Epizoda ochrany MRI 2-12 1,5 Tesla\1:2
1,5 tesly 1-7
3 Tesla1-8
3 Tesla1-2
3 tesly 1-7

Minute Ventilation (Minutova ventilace) 2-14



Modely pro pouziti s 1,5 T 1-2
Modely pro pouZiti s 3 T1-2
MOMENTUM 1-2

Monitorovani pacienta 1-6, 2-8

MRI Protection Checklist (Kontrolni seznam ochrany MRI) 2-5

MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI) branici vstupu 2-9
MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI)

Funkce Time-out (Vyprseni limitu) 1-2, 2-3, 2-12

Normalni provozni rezim 1-7

0)

Ochrana pfed tachykardii 1-6
Ochranny rezim MR1-8
Funkce Time-out (Vyprseni limitu) 2-8,2-13
Ochranny reZim MRI1-6, 2-4
automatické ukonceni2-12
Funkce Time-out (Viyprseni limitu).22, 2-12
manualni ukonceni 2-13
podminky branici zadavani 2-:4
pozastavené prvkya funkce 2-3
ruéni ukonceni-2-8
vstup do2-4
ORIGEN 1-2

P

PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
Poloha pacienta 1-7, 2-12
Programator 1-2
Programovaci hlavice 2-4, 2-8, 2-13
Provoz Safety Core (Safety Core) 2-4
Provozni reZim

normalni 1-7
Pulsni oxymetrie 2-12
Pulzni oxymetrie 1-7

R

RELIANCE 4-FRONT 1-2

RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2

Rezim Electrocautery (Elektrokauterizace) 2-4
ReZim STAT PACE 2-9

ReZim STAT SHOCK 2-9

ReZim Storage (Uskladnéni) 2-4, 2-10

rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR)

Funkce Time-out (Vyprseni Casu) 2-7
RF telemetrie 2-3-2-4, 2-13

S

Senzor magnetu 2-9
Sest tydn(i od implantace 1-6, 1-12
Sila magnetu MR

1,5T1-2

1,5 tesly 1-2

3T1-2

3 tesly 1-2
STAT PACE 2-13
STAT SHOCK 2-13
Stav kapacity baterie 2-4
Stimulacni prah 2-12-2-13
Stru¢na referencni pfirucka D-1

tesla
1.5T1-7
371-7-1-8

Tesla
15718
1,5T1-2
3712

U

Uzavfeny prdchod 1-7

V

VIGILANT 1-2
Viastni amplituda.2-3,2-12-2-13

V4

Zanechané elektrody a-generatory pulst1-6
Zaznam arytmii 2-12

Zlomena-elektroda 1-6

Zmény stimala¢niho prahu 1,12

Zprava nastaveni-ochrany. MRI 2-2

Zprava o nastaveni ochrany MRI-2-8

Zpravy E-1

Zvukova-signalizace s kotvou 2-10
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