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UBER DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Arzte und andere medizinische Fachkrafte, die Patienten mit einem
ImageReady MRT-tauglichen Defibrillationssystem behandeln, sowie an Radiologen und andere medizinische
Fachkrafte, die magnetresonanztomografische (MRT) Scans bei solchen Patienten durchfiihren.

HINWEIS:  In diesem technischen Leitfaden wird MRT als allgemeine Bezeichnung fiir alle MR-basierten
klinischen Bildgebungsaktivitaten verwendet. AuBerdem beziehen sich die Informationen in diesem Handbuch
nur auf Wasserstoffprotonen- MRT-Scanner.

Lesen Sie dieses Handbuch’sorgfaltig durch, bevor Sie MRT-Scans an Patienten durchfiihren, denen ein
ImageReady MRT-taugliches Defibrillationssystem implantiert wurde.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Folgendes:

¢ Informationen zumdmageReady MRT-tauglichen Defibrillationssystem (transvendse ICDs und CRT-Ds von
Boston:Scientific)

¢ Informationen zu:Patienten mit ImageReady MRT-tauglichem Defibrillationssystem, die fir ein MRT-Scan
geeignet sind,'sowie die'Nutzungsbedingungen, die erfillt sein missen, damit ein MRT-Scan durchgefiihrt
werden kann

e Anweisungen-zum Ausfliihren eines MRT-Scans bei Patienten mit ImageReady MRT-tauglichem
Defibrillationssystem

Wie ist'diese.Gebrauchsanweisung zu verwenden?

1. . Suchen Sie'im Patientendatensatz nach’den Modellnummern aller Komponenten fiir das implantierte
System des Patienten.

2. “Lesen Sievin "Systemkonfiguration/fiir 1,5 Tesla (T) und 3 Tesla (T)" auf Seite 1-2'nach, um herauszufinden,
ob._alle Komponenten des implantierten Systems des Patienten in den Tabellen enthalten sind. Wenn eine
Komponente nicht in"den-Tabellen‘gefunden werden kann, ist das System'kein MRT-taugliches
ImageReady-Defibrillationssystem.

HINWEIS:  Mehrere-Technische:Leitfaden MRT fiir Boston<Scientific ImageReady sind je nach Therapietyp
verfiigbar, zum Beispiel Stimulationssystem versus Defibrillationssystem. Wenn Sie ein bestimmtes
Aggregatmodell in-dieser Gebrauchsanweisung nicht finden kénnen, sehen Sie bitte in den anderen
Technischen Leitfaden MRT zu-Boston ScientificImageReady nach. Wenn Sie ein bestimmtes Modell in
keinem Technischén Leitfaden MRT zu Boston ScientificImageReady finden kénnen, ist das implantierte
System des Patienten.kein ImageReday.MRT-taugliches System.

Detaillierte Informationen zu.anderen‘Aspekten als MRT, Funktionen und Programmierungen sowie zur
Verwendung der Komponenten des Defibrillationssystems finden Siein der technischen Gebrauchsanweisung
fir den Arzt, im Referenzhandbuch, im-Elektrodenhandbuch, im Handbuchfiir Klinische Anwender oder in der
Gebrauchsanweisung flr das Programmiergerét.

HINWEIS:  Diese Aggregate konnen nur mit dem LATITUDE-Programmiersystem Modell-3300 verwendet
werden. Das LATITUDE Programming System ist der.externe-Teil des'/Aggregatsystems.

HINWEIS: Die 2868-Software-Anwendung auf-dem LATITUDE-Programmiersystem Modell 3120 ist veraltet
und sollte nicht mit den Aggregaten verwendet werden. Wenn Sie Hilfe-benétigen, rufen Sie +1 651 582 4000
(weltweit) an oder wenden Sie sich an Ihren lokalen Vertreter von Boston Scientific.

Folgende sind Marken der Boston Scientific Corporation oder-ihrer Tochtergesellschaften:

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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EINFUHRUNG IN DAS MRT TAUGLICHE DEFIBRILLATIONSSYSTEM

KAPITEL 1

Dieses Kapitel enthdlt die folgenden Themen:

"Systembeschreibung” auf Seite 1-2

"MRT-Nutzungsbedingungen” auf Seite 1-5

“MRT-Schutz-Modus” auf Seite 1-7

"Grundlegende MRT-Konzepte” auf Seite 1-7

"Warnhinweise'und VorsichtsmaBnahmen fiir MRT taugliche Defibrillationssysteme” auf Seite 1-8

Potenzielle Nebenwirkungen” auf Seite 1-10



1-2 Einflihrung in das MRT taugliche Defibrillationssystem
Systembeschreibung

SYSTEMBESCHREIBUNG

Ein ImageReady bedingt MRT taugliches Defibrillationssystem besteht aus spezifischen Modellkomponenten
von Boston Scientific, einschlieBlich Aggregaten, Elektroden, Zubehdrteilen, dem Programmiergerat sowie der
Software-Anwendung des Programmiergerats. Von jedem Korperteil kann eine Aufnahme gemacht werden.
Wenn MRT taugliche Aggregate und Elektroden von Boston Scientific zusammen verwendet werden, sind die
mit MRT-Scans verbundenen Risiken im Vergleich zu konventionellen Aggregaten und Elektroden geringer. Das
implantierte System hat im Gegensatz zu seinen Bestandteilen den Status ,MRT tauglich®, wie unter ASTM
F2503:2020 beschrieben. Bevor.sich'der Patient einem MRT-Scan unterziehen kann, muss bei einem
ImageReady bedingt MRT tauglichen Defibrillationssystem der MRT-Schutz-Modus programmiert werden. Der
MRT-Schutz-Modus verandert das Verhalten des Aggregats und wurde auf die elektromagnetische Umgebung
des MRT-Scanners abgestimmt ("Allgemeine Informationen zum MRT-Schutz-Modus" auf Seite 2-3). Es kann
eine Zeitlimitfunktion programmiert\werden, sodass der MRT-Schutz-Modus nach einer vom Benutzer
gewahlten festgelegten Stundenanzahl automatisch beendet wird. Diese Funktionen wurden auf ihre
Wirksamkeit bewertet. Andere' MRT-bezogene Risiken werden weiter reduziert, wenn die in diesem technischen
Leitfaden-angegebenen.Bedingungen zum<Scannen erfiillt werden.

Nur bestimmte Kombinationen aus-Aggregaten und Elektroden bilden ein ImageReady Defibrillationssystem. In
den-folgenden Tabellen finden Sie Informationen dazu, welche Kombinationen mit 1,5-T- oder 3-T- Scannern
zuldssig-sind. Die:Modellnummern der Komponenten fir das bedingt MRT taugliche Defibrillationssystem
finden,Sie unter. "Systemkonfiguration fir. 1,5 Tesla (T) und 3 Tesla(T)" auf Seite 1-2.

Weitere Informationen finden Sie auf der. Website.von'Boston-Scientific unter http://www.bostonscientific.com/
imageready.

Weitere technische Referenzhandbiicher finden.Sie-auf www.bostonscientific-elabeling.com.
Systemkonfiguration fiir 1,5 Tesla (T) und 3 Tesla (T)

Die graue Schattierung der Modellreihenzeigt die Komponenten an; die sowohl mit 1,5-T- als auch mit 3-T-
Scannern kompatibel'sind. Ein ,x" zeigt'den Status ,MRT-tauglich”bei der angezeigten Magnetstarke an.

Tabelle 1-1. CRT-D-Aggregate - ImageReady-MRT taugliches Defibrillationssystem

Komponente Modellnummer(n) MRT-Status 1571 37T
CRT-D-Aggregate
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 MRT-tauglich X
AUTOGEN CRT-D GIT2 GIT3 MRT-tauglich X
6328, G348 MRT-tauglich X
CHARISMA X4 CRT-D
6337, G347 MRT-tauglich X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MRT-tauglich X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 MRT-tauglich X
DYNAGEN CRT-D G150, G151 MRT-tatglich X
INOGEN X4 CRT-D G146,G148 MRT-tatiglich X
INOGEN CRT-D G140, G141 MRT-tauglich X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 MRT<tauglich X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MIRT-tauglich X
ORIGEN X4 CRT-D G056, GOS8 MRT-tauglich X
ORIGEN CRT-D G050, GOS1 MRT-tauglich X
G524, G525, G528, MRT-tauglich X
RESONATE HF CRT-D 6548
G537, G547 MRT-tauglich X X




Einflihrung in das MRT taugliche Defibrillationssystem 1-3
Systemkonfiguration fiir 1,5 Tesla (T) und 3 Tesla (T)
Tabelle 1-1. CRT-D-Aggregate - ImageReady MRT taugliches Defibrillationssystem (Fortsetzung)
Komponente Modellnummer(n) MRT-Status 15T 3T
G428, G448 MRT-tauglich X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MRT-tauglich X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MRT-tauglich X
G228, G248 MRT-tauglich X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MRT-tauglich X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MRT-tauglich X
Tabelle 1-2.- 1CD-Aggregate < ImageReady MRT-taugliches Defibrillationssystem
Komponente Modellnummer({n) MRT-Status 15T 3T
ICD-Aggregate
AUTOGENEL ICD D174, D175, D176, D177 MRT-tauglich X
AUTOGEN MINFICD D044, D045, D046, MRT-tauglich X
D047
D320, D321 MRT-tauglich X
CHARISMA(EL 1CD
D332, D333 MRT-tauglich X X
DYNAGEN-EL ICD D150,.D151, D152, MRT-tauglich X
D153
DYNAGEN. MINI [CD D020, D021, DO22, MRT-tauglich X
D023
INOGEN EL'ICD D140, D141, D142, MRT-tauglich X
D143
INOGEN MINI ICD D010, DO, DO12, MRT-tauglich X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 MRT-tauglich X
ORIGEN ELICD D050,-D051, D052, MRT-tauglich X
D053
ORIGEN MINITCD D000, D001, D002, MRT-tauglich X
D003
D500, D501 MRT-tauglich X
PERCIVA HF ICD
D512, D513 MRT-tauglich X X
D400, D401 MRT-tauglich X
PERCIVA ICD
D412,.D413 MRT-tauglich X X
D520, D521 MRT-tauglich X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MRT-tauglich X X
D420, D421 MRT-tauglich X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MRT-tauglich X X
D220, D221 MRT-tauglich X
VIGILANT EL ICD
D232, D233 MRT-tauglich X X
Tabelle 1-3.  Elektroden und Zubehdr - MRT-taugliches ImageReady-Defibrillationssystem
Komponente Modellnummer(n) MRT-Status 15T 3T

Elektroden und Zubehor

Rechtsatriale Elektroden und Zubehor
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Einflihrung in das MRT taugliche Defibrillationssystem
Systemkonfiguration fiir 1,5 Tesla (T) und 3 Tesla (T)

Tabelle 1-3. Elektroden und Zubehér - MRT-taugliches ImageReady-Defibrillationssystem (Fortsetzung)
Komponente Modellnummer(n) MRT-Status 15T 3T
FINELINE Il Sterox-Stimulationselektroden 4479, 4480 MRT-tauglich X X
FINELINE Il Sterox EZ-Stimulationselektroden 4469, 4470, 4471, MRT-tauglich X X
4472, 4473, 4474
Nahtmanschetten fiir FINELINE Il-Elektroden 6220, 6221 MRT-tauglich X X
INGEVITY MRI-Stimulationselektroden 1735, 7736 MRT-tauglich X X
(Ankerfixierung)
INGEVITY MRI-Stimulationselektroden (aus-/ 1740, 7141, 7742 MRT-tauglich X X
eindrehbare Fixierung)
INGEVITY+ Stimulatienselektroden (aus</ 7840, 7841, 7842 MRT-tauglich X X
eindrehbare Fixierung)
Nahtmanschette fiir INGEVITY MRI/INGEVITY 6402 MRT-tauglich X X
+-Elektroden
IS-1-Elektroden-Anschluss-Verschlussstecker 1145 MRT-tauglich X X
Rechtsventrikulare Elektroden und Zubehor
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektroden - Single 0128, 0138, 0170, MRT-tauglich X
Coil 0171, 0180, 0181,
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (1S-1).Elektroden = Single 0127, 0129,°0137, MRT-tauglich X
Coil® 0139,°0172, 0173
DF-1-Elektroden-Anschluss-Stecker ENDOTAK 6996 MRT-tauglich X
RELIANCE (1S-1) Elektroden - Single Coil
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektroden ~.Dual 0148, 0157, 0158, MRT-tauglich X
Coil 0174, 0175, 0176,
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
ENDOTAKRELIANCE (1S-1) Elektroden - Dual 0143, 0147, 0149, MRT-tauglich X
Coil® 0153, 0159
ENDOTAK RELIANCE (DF4) 0262,:0263, 0265, MRT-tauglich X X
Defibrillationselektroden 0266, 0272,:0273,
0275,.0276, 0282,
0283,:0285, 0286,
0292, 0293;:0295,
0296
RELIANCE 4-FRONT (DF4)- 0636,0650, 0651, MRT-tauglich X X
Defibrillationselektroden 0652, 0653; 0654,
0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673,.0675,
0676, 0682, 0683,
0685,:0686, 0692;
0693, 0695, 0696
Nahtmanschette fiir RELIANCE 4-FRONT- 6403 MRT-tauglich X X
Elektroden
Linksventrikulare Elektroden und'Zubehér
ACUITY Spiral-Elektroden 4591, 4592,:4593 MRT-tauglich X
Nahtmanschette fiir ACUITY Spiral-Elektroden@ | 6100 MRT-tauglich X
ACUITY X4 (1S4)-Stimulationselektroden 4671, 4672, 4674, MRT-tauglich X X
4675, 4677, 4678
Nahtmanschette fiir ACUITY X4-Elektroden 4603 MRT-tauglich X X
EASYTRAK 2 (IS-1) Elektroden 4542, 4543, 4544 MRT-tauglich X
Nahtmanschette fiir EASYTRAK 2 Elektroden 6773 MRT-tauglich X
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MRT-Nutzungsbedingungen

Tabelle 1-3. Elektroden und Zubehor - MRT-taugliches ImageReady-Defibrillationssystem (Fortsetzung)

Komponente Modellnummer(n) MRT-Status 15T 3T

1S4/DF4-Elektroden-Anschluss- 748 MRT-tauglich X X
Verschlussstecker

IS-1-Elektroden-Anschluss-Verschlussstecker 745 MRT-tauglich X

a. Diese Gerate werden auf dem EU-Markt nicht mehr angeboten und tragen keine aktive CE-Kennzeichnung mehr. Diese Gerate und die MRT tauglichen
Systeme, die diese Gerate enthalten, werden weiterhin von Boston Scientific unterstitzt.

MRT-NUTZUNGSBEDINGUNGEN

Kardiologie

Die folgenden Nutzungsbedingungen mussen erfiillt sein, damit ein MRT-Scan eines Patienten mit einem
ImageReady Defibrillationssystem durchgefiihrt werden kann. Die Einhaltung der Nutzungsbedingungen muss
vor jedem MRT-Scan bestatigt werden, um zu gewahrleisten, dass fiir die Eignung und Bereitschaft des
Patientenfiir einen MRT tauglichen Scan stets.die aktuellen Informationen verwendet werden.

1.~ Dem Patienten.wurde ein‘ImageReady MRT-taugliches Defibrillationssystem implantiert (siehe
"Systembeschreibung auf Seite-1-2).

Nur ein Boston Scientific bedingt MRT-taugliches Aggregat und Elektrode(n) mit Belegung aller
Anschliisse durch.eine.Elektrode oder einen Elektroden-Verschlussstecker stellen ein ImageReady
bedingt MRT-taugliches Defibrillationssystem dar. Ein bedingt MRT-taugliches Aggregat eines
anderen Herstellers zusammen mit-einer bedingt MRT-tauglichen Elektrode von Boston Scientific
(oder.umgekehrt) stellt kein bedingt MRT-taugliches System dar.

2. Esssind keine-anderen aktiverr oder aufgegebenen implantierten Gerdte, Komponenten oder Zubehorteile
= beispielsweise Elektrodenadapter, Verlangerungen, Elektroden oder Aggregate - vorhanden.

Eine Reduzierung von.mit MRT-Scans assoziierten Risiken wurde nicht nachgewiesen, wenn andere
kardiale Implantate.oder Zubehérteile wie Elektrodenadapter,- Verlangerungen oder aufgegebene
Elektroden oder Aggregate-vorhanden sind.

3. Aggregat ist. wahrend-des Scanvorgangs-im MRT-Schutz-Modus.:

4. Sobald<der MRT-Schutz-Modus programmiert ist, muss derPatient kontinuierlich mittels Pulsoximetrie und
Elektrokardiographie (EKG) liberwacht werden. Stellen Sie sicher, dass eine-Backup-Therapie verfigbar ist
(externe Wiederbelebung):

5. Der Patient'ist nach Beurteilung klinisch in.der Lage;-lber die.gesamte Dauer,.in‘der sich.das Aggregat im
MRT-Schutz-Modus befindet, ohne Tachykardie-Schutz auszukommen.

6. Zum Zeitpunkt des Scans-hat der Patient keine erhdhte Kérpertemperatur und seine Warmeregulation.ist
nicht beeintrachtigt.

7. Aggregatimplantation auf links.oder rechts pektoral beschrankt.
8. Implantation und/oder Neueinsetzen der Elektroden oderNachoperation des. MRT-tauglichen
Defibrillationssystems liegt mindestenssechs (6) Wochen zuriick.
Nach sechs Wochen der Heilung bildet sich*Narbengewebe. Dies verringert die Auswirkungen von mit
MRT-Scans assoziierten potenziellen Risiken wie-Aufheizen-oder Bewegungen.
9. Keine Anzeichen fiir Elektrodenbruch oder Schadigung:der Integritdt des Aggregat-Elektroden-Systems.

Eine Reduzierung von mit MRT-Scans assoziierten Risiken wurde nicht nachgewiesen, wenn die
Integritat von Elektrode und/oder Aggregat-Elektroden-System kompromittiert wurden.
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Radiologie

Radiologie

Dieses Handbuch bietet eine Einfiihrung in die Anwendung eines neuen Parameters zur Einschrankung der RF-
Exposition wahrend bestimmter 3-T-Scans.

Birus ist ein MaB fiir die RF-Exposition, die sich von der SAR unterscheidet. Sie wird statt der SAR zur
Einschrankung von 3-T-Scans mit einem Patienten-Referenzpunkt (Scan-Isozentrum) unterhalb des Wirbels (7
verwendet. B, o\ \c wird nicht auf allen 3-T-Scannern aufgefihrt.

Wichtig: Wenn Sie mit B, ., .- nicht vertraut sind oder sich unsicher sind, ob es auf lhrem 3-T-Scanner
verfiigbar ist, beschrinken Sie die Scans entweder auf 1,5 T und Normalmodus oder setzen Sie sich mit
dem Hersteller des MRT-Scanners in Verbindung, um weitere Informationen zu erhalten.

1. Nur horizontale, geschlossene Wasserstoffprotonen-MRT-Scanner

2. MRT-Magnetstarke von-1,5 T (64-MHz) oder3-T (128 MHz)

3. Raumlicher Gradient von'maximal 50T/m (5.000:G/cm)

4. Grenzen der RF=Exposition;
15T

o _Dié normale Betriebsart® muss-wahrend der gesamten aktiven Scansitzung (Ganzer Kérper, durchschnittlich < 2,0 Watt/
Kilogramm (W/kg);-Kopf-SAR; <:3,2 W/kg)-eingehalten werden

3 T (Patienten-Referenzpunkt/Scan-Isozentrum an oder oberhalb des Wirbels C7)

o Die normale Betriebsart oder-die kontrollierten Betriebsart auf erster Stufe missen wahrend der gesamten aktiven
Scansitzung eingehalten.werden

3 T (Patienten-Referenzpunkt/Scan-Isozentrum unterhalb des Wirbels (7)
o By pus muss <2/8 Mikrotesla:(uT) sein

WARNUNG: _ (Wenn derParameterB; .\, auf dem 3-T-MRT-Scannersystem nicht,angezeigt wird, dirfen keine 3-T-Scans mit einem
Patienten-Referenzpunkt-(Scan-Isozentrum) unterhalb-des Wirbels'C7-durchgefiihrt werden. Diese Scans entsprechen nicht den
Radiologie-Nutzungsbedingungen.

5. Grenzwerte fiir Gradientenfeld: Maximale angegebene Gradienten-Anstiegsrate < 200 T/m/s pro-Achse

6. Es-gibt keine-Einschrankungen fiir:die Position'des Defibrillationssystems in der integrierten Korperspule des MRT-Scanners. Die
Verwendung reiner Empfangsspulenist nicht-eingeschrankt. Lokale reine Sendespulen oderlokale.Sende-/Empfangsspulen kénnen
verwendet werden, diirfen aber nicht direkt-ber dem.Defibrillationssystem platziert werden.

7. Patient nur'in Riicken-+oder Bauchlage.

8. Solange sich das‘Aggregatiim MRT-Schutz-Modus-befindet, muss der Patient kontinuierlich.mittels Pulsoximetrie'und
Elektrokardiographie.(EKG) iberwacht werden. Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verfiigbar ist (externe.Wiederbelebung).

a.  Wie definiert in IEC 60601-2:33; 201.3.224, 3rd Edition:

Die Reaktion des Systems auf andere Bedingungen als die oben flir Radiologiebedingungen aufgelisteten
wurde nicht bewertet.
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MRT-Schutz-Modus

Bei 3-T-Scans mit Patienten-Referenzpunkt (Scan-Isozentrum)
an oder oberhalb von C7 den Scan auf die normale Betriebsart
oder die kontrollierte Betriebsart auf erster Stufe beschrénken

’

Bei 3-T-Scans mit Patienten-Referenzpunkt (Scan-lIsozen-
| trum) unterhalb von C7 muss B, , gys < 2,8 Mikrotesla
" (UT)sein.

Bei 3-T-Scans, bei.denen der Patienten-Referenzpunkt (Scan-Isozentrum) am oder oberhalb des Wirbels (7 ist,
muss.der Scan auf die-normale Betriebsart oder die kontrollierte Betriebsart.auf erster Stufe beschrankt
werden. Bei einem Patienten-Referenzpunkt(Scan-Isozentrum)-unterhalb von (7 muss der Parameter Birus
auf < 2,8 Mikrotesla (puT) beschrankt werden. Bei-Verwendung eines Scanners;-auf dem B..rus Nicht angezeigt
wird, diirfen keine-Scans mit 3 T durchgeflihrt'werden, wenn der Patienten-Referenzpunkt (Scan-Isozentrum)
unterhalb von C7-liegt.

Abbildung 1-1. Begrenzungsparameter fiir’3-T-MRT-Scans

MRT-SCHUTZ-MODUS

Zur Vorbereitung des MRT-Scans-muss das-Aggregat-mit dem Programmiergeratin den-MRT-Schutz-Modus
programmiert werden. MRT-Schutz-Modus - modifiziert-bestimmte Funktionen des'Aggregats, um die Risiken
in Zusammenhang mit der Verwendung des iImageReady bedingt MRT-tauglichen Systems in der MRT-
Umgebung zu verringern. Eine Liste der Merkmale.und Funktionen; die wahrend des-MRT-Schutz-Modus
ausgesetzt werden, finden Sie unter "Allgemeine Informationen.zum MRT-Schutz-Modus" auf Seite 2-3.

GRUNDLEGENDE MRT-KONZEPTE

MRT ist ein Diagnosewerkzeug, das drei Arten von magnetischenund elektromagnetischen Feldern verwendet,
um eine Aufnahme von weichem Gewebe im Kérper zu erstellen:

¢ Ein statisches Magnetfeld, das von einer supraleitenden elektromagnetischen Spule generiert wird,
normalerweise mit einer Starke von 1,5 T oder 3 T.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir MRT taugliche Defibrillationssysteme

o Gradiente Magnetfelder mit viel geringerer Intensitét, jedoch mit hohen Anderungsraten im Laufe der Zeit.
Es werden drei Satze von Gradientenspulen verwendet, um die Gradientenfelder zu erstellen.

* Ein gepulstes Radiofrequenz/Hochfrequenz(RF)-Feld, das von RF-Ubertragungsspulen erzeugt wird (ca. 64
MHz bei 1,5 T und 128 MHz bei 3 T).

Diese Felder erzeugen unter Umstanden physikalische Krafte oder elektrische Stréme, welche die Funktion von
aktiven implantierbaren medizinischen Geréten (AIMDs) wie Aggregaten und Elektroden beeintrachtigen
kénnen. Daher kommen nur Patienten mit implantiertem MRT tauglichen Defibrillationssystem flir einen Scan
infrage. Dartliber hinaus kénnen Patienten mit einem MRT tauglichen ImageReady System, das den in diesem
technischen Leitfaden erlauterten Nutzungsbedingungen entspricht (siehe "MRT-Nutzungsbedingungen" auf
Seite 1-5), einem MRT-Scan mit geringerem Risiko nach dem besten aktuellen Therapiestandard unterzogen
werden.

WARNHINWEISE UND.VORSICHTSMABNAHMEN FUR MRT TAUGLICHE DEFIBRILLATIONSSYSTEME
Allgemeines

WARNUNG: - Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-5)
eingehalten werden, erflllt die MRT=Untersuchung des Patienten nicht die Anforderungen an die MRT-
Tauglichkeit fiir das implantierte System und es kann zu einer schwerwiegenden Schadigung oder zum Tod des
Patienten-und/oder.zur Beschddigung des implantierten Systems kommen.

Informationen, welche potentiellen Nebenwirkungen auftreten kénnen, wenn die Nutzungsbedingungen erfillt
bzw. nicht erflllt werden; finden Sie unter,"Potenzielle Nebenwirkungen" auf Seite 1-10.

WARNUNG: Wenn die MRT-Untersuchung durchgefiihrt wird, nachdem der ,Explantieren”-Status erreicht

wurde, kann dies zu einer vorzeitigen Erschépfung.der Batterie, zu-einem verkirzten Austauschfenster oder
zum plotzlichen Therapieverlust fiihren: Uberpriifen Sie-nach der.Durchfiihrung eines MRT-Scans bei einem

Gerat, das den-Status ,Explantieren” erreicht hat, die Funktion'des-Aggregats und planen Sie den Austausch
des-Gerats.

WARNUNG:: “-Wennfir den:Zeitlimitparameterein anderer Wert-als Aus programmiert ist, muss sich der
Patient.vor-Ablauf der programmierten Zeit.auBerhalb<des Scanners befinden. Andernfalls erfillt der Patient
die Nutzungsbedingungen nicht mehr (*“MRT-Nutzungsbedingungen™auf Seite'1-5).

WARNUNG: Bestimmen Sie vor-einer MRT-Untersuchungcden Piepton-Typ. Der Armature-Piepton kann nach
einem MRT-Scan eventuell nicht'mehr verwendet-werden:-Der Kontakt mit,dem starken Magnetfeld eines MRT-
Scanners kann zu einem permanenten Verlust der Armature-Pieptonlautstérke flihren. Dies kann nicht
wiederhergestellt werden, auch-nicht; nachdem-die'MRT-Scanumgebung verlassen und der, MRT-Schutz-Modus
beendet wurde. Flir den Armature-Piepton sollten Arzt.und Patient vor-der Durchfihrung einer MRT-
Untersuchung den Nutzen der MRT-Untersuchung gegen dasRisiko-des Verlusts des-Pieptons-abwagén; nach
der MRT-Untersuchung sollte ein Piepton-Evaluierungstest durchgefiihrt'werden,-.um festzustellen; ob der
Piepton brauchbar ist. Wenn der Piepton nicht verwendbar ist,'wird.dringend empfohlen, Patienten nach einem
MRT-Scan in LATITUDE NXT zu betreuen;-sofern-dies noch nicht.der'Fall ist. st dies nicht mdglich, wird-ein
Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen Kontrolltérminen‘in der Klinik zur Uberwachung derAggregatleistung
dringend empfohlen.

HINWEIS:  Anweisungen zur Bestimmung des Pieptontyps-finden Sie im Anhang dieses Handbuchs unter
.Piepton-Typ bestimmen”. Anweisungen zur Durchfihrung des Piepton-Evaluierungstests.finden Sie im Schritt
JAggregat bewerten” in "Nach dem Scan" auf Seite 2-12.

WARNUNG: Wéhrend des MRT-Schutz-Modus erhalt der Patient keine Tachykardie-Therapie (einschlieBlich
ATP und Defibrillation) und erhélt, wenn der Brady-Modus auf Aus'programmiert ist, keine Bradykardie-
Stimulation (einschlieBlich Backup-Stimulation) und cardiale Resynchronisationstherapie. Aus diesem Grund
muss der Patient kontinuierlich Gberwacht werden, solange sich das-System im MRT-Schutz-Modus befindet,
auch wahrend des Scans.
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Uberlegungen zur Programmierung

WARNUNG:  Wenn der Parameter B, auf dem 3-T-MRT-Scannersystem nicht angezeigt wird, durfen keine
3-T-Scans mit einem Patienten-Referenzpunkt (Scan-Isozentrum) unterhalb des Wirbels (7 durchgefiihrt
werden. Diese Scans entsprechen nicht den Radiologie-Nutzungsbedingungen.

Uberlegungen zur Programmierung

WARNUNG: Wenn fiir MRT-Schutz Zeitlimit der Wert Aus programmiert ist, erfolgt keine Tachykardietherapie
bei dem Patienten und die Stimulationsoptionen sind auf Aus oder Asynchron begrenzt, bis die
Programmierung des MRT<Schutz-Modus fiir das Aggregat aufgehoben und es wieder in den Normalbetrieb
versetzt wird.

WARNUNG: | Die Programmierung des MRT-Schutz-Modus muss bei stimulationsabhangigen Patienten mit
hohen rechtsatrialen und rechtsventrikularen Reizschwellen der Stimulationselektrode(n) (> 2,0 V) mit Vorsicht
erfolgen. Die maximalecStimulationsamplitude im MRT-Schutz-Modus betrdgt 5,0 V, was die verflighare
Sicherheitsmarge der-Spannungsamplitude flir'Patienten mit hoher Stimulations-Reizschwelle beschranken
kann. Wird keine ausreichende Sicherheitsmarge der Stimulationsamplitude aufrechterhalten, kann dies zu
einem Stimulationsverlust (Loss ‘of Capture) fiihren.

WARNUNG: - Ist der MRT-Schutz-Modus aktiv, wird die Tachykardie-Therapie ausgesetzt. Das System erkennt
keine ventrikuldren’Arrhythmien und-der Patient erhalt keine ATP- oder Schockdefibrillationstherapie, bis das
Aggregat wieder auf den normalen-Betrieb programmiert wurde. Den Scan nur durchfiihren, wenn der Patient
nach-Beurteilung klinisch in der-Lage ist, (iber die gesamte ‘Dauer, in der sich das Aggregat im MRT-Schutz-
Modus.befindet;.ohne Tachykardie-Schutz-auszukommen.

WARNUNG: Ist-der Brady-Modus wahrend'des MRT-Schutz-Modus auf Aus programmiert, werden die
Bradykardietherapie und die Cardiale Resynchronisationstherapie (CRT) ausgesetzt. Der Patient erhélt keine
Stimulation; bis das Aggregat'wieder-auf den normalen Betrieb programmiert wurde. Den‘Brady-Modus
wahrend des MRT-Schutz-Modus (nur dann auf Aus programmieren und den Scan nur.dann durchfiihren, wenn
der Patientnach Beurteilung klinisch.in-der Lagevist, fiirdie gesamte Dauer, in der‘sich das Aggregat im MRT-
Schutz-Medus befindet, ohne Bradykardie-Therapie(einschlieBlich Schrittmacherabhéngigkeit oder
Notwendigkeit von Uberstimulationstherapie) und ohne €RT auszukommen, Fiir den Fall, dass bei dem
Patienten ein dringender Stimulationsbedarf-entsteht, .empfiehlt es sich, in unmittelbarer Nahe des MRT-
Scanner-Raums ein eingeschaltetes Programmiergerdt bereitzuhalten. Bei-Patienten mit den folgenden
Zustanden kann ein erhéhtes, Risiko.fir 'das Auftreten -einer transienten Schrittmacherabhédngigkeit bestehen:

o Erhohtes Risiko flr intermittierenden AV-Block (z. B. bei Patienten mit-progressivem AV-Block oder
anamnestischer ungeklarter Synkope)

o Erhohtes Risiko fur einen‘trifaszikularen Block (Schenkelblock oder PR-Intervall > 200 ms wechselt sich mit
LBBB oder anderem‘bifaszikularen Block ab)

WARNUNG: Das Arrhythmierisiko-kann.durch asynchrone-Stimulation erhoht werden (AOO, VOO, DOO).
Wenn wahrend des MRT-Schutz-Modus asynchrone Stimulation.programmiert wird; wahlen:Sie eine
Stimulationsfrequenz, die eine kompetitive Stimulation'vermeidet, und.minimieren Sie die-Zeit im MRT-Schutz-
Modus.

WARNUNG: Wenn vor Beginn des MRT-Schutz-Modus Bradykardie-,-CRT und/oder Tachykardietherapie auf
Aus programmiert wurden, bleiben diese Therapien ausgeschaltet, wenn das MRT-Schutz Zeitlimit nach der
programmierten Dauer auslauft.

Sicherheits-Modus

WARNUNG: Ein MRT-Scan darf nicht an einem Patienten durchgefiihrt werden, dessen Aggregat in den
Sicherheits-Modus umgeschaltet hat. Die Stimulation'im Sicherheits-Modus ist VVI-unipolar. Dies setzt
Patienten in der MRT-Umgebung einem erhéhten Risike der Arrythmieinduktion, unangemessenen
Stimulation, Inhibition der Stimulation oder irreqularen Erfassung oder Stimulation aus.
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Ausschliisse fiir MRT-Zone IlI

WARNUNG: Fir den seltenen Fall, dass eine nicht behebbare oder wiederholt auftretende Betriebsstérung
auftritt, wahrend das Aggregat im MRT-Schutz-Modus programmiert ist, wird das Verhalten des Gerdts ab da
durch die Einstellungen des MRT-Schutz Brady-Modus bestimmt.

e st der MRT-Schutz Brady-Modus auf ,Aus” geschaltet, wechselt das Gerat in den Sicherheits-Modus
(Stimulation permanent VVI-unipolar und Tachykardietherapie aktiviert).

o Ist der MRT-Schutz Brady-Modus auf asynchrone Stimulation geschaltet (AOO, VOO, D0OO), sind sowohl die
Bradykardietherapie als auch die Tachykardietherapie dauerhaft deaktiviert.

Ausschliisse fiir MRT-Zone Il

WARNUNG: Das‘Programmiergerat ist MRT unsicher und muss sich auBerhalb der Zone Ill (und héher) des
MRT-Bereichs ‘befinden,.gemaB-Definition in den Richtlinien des American College of Radiology flir sichere
MRT-Praktiken'. Das Programmiergerat darf unter keinen Umstanden in den MRT-Scannerraum, den
Kontrollraum oder Bereiche der MRT-Zone Il oder 1V gebracht werden.

WARNUNG: Die Implantation des Systems-darf nicht in Bereichen durchgefiihrt werden, die als Zone Il (und
héher) definiert werden, gemaR den Richtlinien des American College of Radiology on MR Safe Practices!.
Einige Zubehorteile; die im Lieferumfang der Aggregate und Elektroden enthalten sind, einschlieBlich
Drehmoment=Schraubendreher.und Mandrin-Draht, sind nicht MRT:tauglich und sollten nicht in den MRT-
Raum, den'Kontrollraum oder Zone (1l ‘oder IV.des MRT-Standorts gebracht werden.

VorsichtsmaBnahmen

VORSICHT: ¢ Der Arzt, der die Parameter des MRT-Schutz-Modustauswahlt, muss beurteilen, ob ein Patient die
Aggregateinstellungen, die fir den-Scan bei Patienten mit MRT-tauglichem Stimulationssystem erforderlich
sind; in"Verbindung mit,den physischen.Bedingungen, die wahrend, eines MRT-Scans notwendig sind (z. B.
langere Zeit'in derRiickenlage), tolerieren kann:.

VORSICHT: ‘_Die Prasenz desimplantierten Defibrillationssystems-kann zu Artefakten-im MRT-Bild fiihren
(siehe "Vorbereiten des Patienten auf den.Scan" auf -Seite 2-12).

HINWEIS: ~ Alle-mit einer'MRT-Untersuchung verbundenen.normalen: Risiken gelten auch fiir Scans mit dem
MRT tauglichen Defibrillationssystem.. In.der Dokumentation zum MRT-Scanner ist eine-umfassende Liste der
mit MRT-Scans, verbundenen.Risiken zu finden;

HINWEIS:  Unabhéngig vom Status-des MRT tauglichen-ImageReady-Defibrillationssystems-des Patienten
kénnen andere Implantate,oder Erkrankungen des Patienten-bewirken, dass der.Patient.ungeeignet fir einen
MRT-Scan ist.

POTENZIELLE NEBENWIRKUNGEN

Welche potentiellen Nebenwirkungen auftreten kdnnen, ist‘abhangig. davon, ob die MRT-
Nutzungsbedingungen ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite-1-5) erfillt sind. Eine vollstandige Liste
potentieller Nebenwirkungen enthalt die Technische Gebrauchsanweisung fiir.den Arztzu-dem Aggregat.

Ein MRT-Scan bei Patienten bei erfillten Nutzungsbedingungen konntezu den folgenden.potentiellen
Nebenwirkungen fiihren:

Induktion von Arrhythmien

Bradykardie

Tod des Patienten

Beschwerden des Patienten aufgrund von kleinen Bewegungen oder Aufheizung des Gerats

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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Potenzielle Nebenwirkungen

Nebenwirkungen der Stimulation bei hohen festgelegten Frequenzen wie kompetitive Situationen mit
intrinsischen Rhythmen und Arrhythmien. Eine kompetitive Stimulation kann die Haufigkeit
stimulationsinduzierter Arrhythmien erhéhen, bis das Gerat umprogrammiert wird.

Synkope

Verstarkung der Herzinsuffizienz

Ein MRT-Scan bei Patienten bei NICHT erfllten Nutzungsbedingungen kénnte zu den folgenden potenziellen
Nebenwirkungen flhren:

Induktionivon Arrhythmien

Bradykardie

Beschddigung‘des Aggregats-und/oder der Elektroden

UnregelmaBiges Verhalten des.Aggregats

Inadaquate Stimulation;-Inhibition. der Stimulation, Ausfall-der Stimulation

Erhohte’Anzahl.von Elektrodendislokationen (innerhalb von sechs Wochen nach der Implantation oder
Neuginsetzung des Systems)

Irreguldre oder.intermittierende Capture-oder Stimulation

Verlust-der Defibrillationstherapie

Anderungen der Stimulations-Reizschwelle

Tod des.Patienten

Beschwerden des Patienten-aufgrund.von Bewiegungen-oder Aufheizung des Gerats
Physische Bewegung'des Aggregats und/oder-der Elektroden

Anderungen der Detektion

Synkope

Verstarkung der Herzinsuffizienz
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MRT-SCANVORGANG
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KAPITEL 2

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:

"Ablauf beim Patienten” auf Seite 2-2
“Allgemeine Informationen zum MRT-Schutz-Modus” auf Seite 2-3
“Aktivitaten«vor dem Scan” auf Seite 2-4

“Nach<dem Scan” auf Seite 2-12



2-2 MRT-SCANVORGANG
Ablauf beim Patienten

Bevor Sie einen MRT-Scan durchfiihren, stellen Sie sicher, dass der Patient und der MRT-Scanner die MRT-
Nutzungsbedingungen erfiillen ("MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-5). Diese Uberpriifung muss vor
jedem Scan durchgefiihrt werden, um zu gewahrleisten, dass flr die Bewertung der Eignung und Bereitschaft
des Patienten mit MRT-tauglichem Implantat fiir einen Scan stets die aktuellen Informationen verwendet
werden.

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen ("MRT-Nutzungsbedingungen” auf Seite 1-5)
eingehalten werden, erflillt die MRT-Untersuchung des Patienten nicht die Anforderungen an die MRT-
Tauglichkeit fir das implantierte,System und es kann zu einer schwerwiegenden Schadigung oder zum Tod des
Patienten und/oder zur Beschadigung des implantierten Systems kommen.

Informationen, welche potentiellen Nebenwirkungen auftreten kénnen, wenn die Nutzungsbedingungen erflillt
bzw. nicht erfillt-werden, finden Sie,unter "Potenzielle Nebenwirkungen" auf Seite 1-10.

ABLAUF BEIM PATIENTEN

Esfolgt ein Beispiel fiir eine_Patienten-Ablaufreihenfolge fiir einen Patienten mit ImageReady
Defibrillationssystem, der-einen MRT-Scan bendétigt. Eine detailliertere Beschreibung der Programmierung und
des:Scanvorgangs finden Sie in‘diesem Kapitel.

1. .Dem Patienten wurde von einem Spezialisten (zum Beispiel-einem Orthopaden oder Onkologen) ein MRT
empfohlen.

2., Der Patient oder.Spezialist oder Radiologe kontaktiert den Elektrophysiologen/Kardiologen, der den
Patienten mit dem bedingt. MRT-tauglichen Defibrillationssystem behandelt.

3.+ Der Elektrophysiologe/Kardiologe ermittelt anhand der Informationen in diesem Leitfaden, obbei dem
Patienten-ein Scan durchgeflihrt werden kann.und sorgt daftir; dass die medizinischen Fachkréfte, die den
MRT-Scan durchfiihren,-darlber informiert-werden, dass der Scan bei dem Patienten.durchgeflhrt werden
kann. Verwenden Sie-das Programmiergerat, um den Pieptontypzu bestimmen (Informationen zur
Bestimmung des)Pieptontyps finden Sie im Anhang dieses Handbuchs unter:;Piepton-Typ bestimmen”).
Bevor'ein MRT-Verfahren durchgefiihrt wird, sollten Arzt'und Patient beim Armature-Piepton die Vorteile
des MRT-Verfahrens gegen‘das Risiko des Verlusts des Pieptons:(Abbildung 2-9 Uberblickdialogfenster
LPiepton aus”;auf Seite 2-11) abwagen.

4. Wenn der Patient geeignetist, wird das Aggregat méglichst’kurz vor-dem Scan mit dem Programmiergerat
in den MRT-Schutz-Modus versetzt. Stellen Sie sicher, dass der Patient (iberwacht wird, bis;der MRT-
Schutz-Modus beendet wird. Der Bericht der- MRT-Schutz-Einstellungen wird-ausgedruckt, in die Akte des
Patienten gelegt und-dem Personal in-der Radiologie tGbergeben. Der Bericht dokumentiert die
Einstellungen und-Details des MRT-Schutz-Modus. Wenn die.Zeitlimitfunktion verwendet, wird, enthalt der
Bericht die genaue Uhrzeit und-das genaue Datum des Ablaufs des.MRT-Schutz-Modus.

5. Der Radiologe priift die Patientenakte und alle Mitteilungen-des Elektrophysiologen/Kardiologen. Wenn
die Zeitlimitfunktion verwendet wird; stellt der'Radiologe-sicher; dass geniigend Zeit verbleibt, um-den
Scan durchzufihren. Stellen Sie.sicher, dass der Patient vor, wahrend.und nach-dem MRT-Scan dberwacht
wird.

HINWEIS:  Der Patient muss kontinuierlich iberwacht werden, solange sich“das System im MRT-Schutz-
Modus befindet. Zur kontinuierlichen Uberwachung zéhlen der normale sprachliche und visuelle Kontakt,
sowie die Uberwachung von Pulsoximetrie und EKG-iiber den-gesamten Zeitraum hinweg, in dem sich das
Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet. Stellen Sie sicher, dass-ein externer Defibrillator und
medizinisches Personal, das in Herz-Lungen-Wiederbelebung (HLW) ausgebildet ist, bereitstehen, wenn
bei dem Patienten der MRT-Schutz-Modus aktiviert wird.

6. Der Patient unterzieht sich dem Scan entsprechend den in.diesem Technischen Leitfadens beschriebenen
Nutzungsbedingungen.

7. Das Aggregat wird wieder in den Betriebszustand vor dem MRT versetzt, entweder automatisch, wenn die
Zeitlimitfunktion verwendet wird, oder manuell Gber das Programmiergerdt. Fiihren Sie Nachsorgetests
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Allgemeine Informationen zum MRT-Schutz-Modus

des implantierten Systems durch. Fiihren Sie fiir den Armature-Piepton den Piepton-Evaluierungstest
durch, um festzustellen, ob der Piepton verwendbar ist (siehe Schritt ,Aggregat bewerten” unter "Nach
dem Scan" auf Seite 2-12). Wenn der Piepton nicht verwendbar ist, wird dringend empfohlen, Patienten
nach einem MRT-Scan in LATITUDE NXT zu betreuen, sofern dies noch nicht der Fall ist. Ist dies nicht
méglich, wird ein Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen Kontrollterminen in der Klinik zur Uberwachung der
Aggregatleistung dringend empfohlen.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZUM MRT-SCHUTZ-MODUS

Bevor sich der Patient-einem MRT-Scan unterziehen kann, muss mit dem Programmiergerat der MRT-Schutz-
Modus fiir das ImageReady MRT-taugliche Defibrillationssystem programmiert werden. In "Programmieren des
Aggregats fiir'einen Scan" auf Seite 2-4 finden Sie weitere Informationen, wie das Aggregat in den MRT-
Schutz-Modus programmiert:wird.

Tachykardie-Therapie.ist im-MRT-Schutz-Modus ausgesetzt.

Zu-den Stimulations-Modus-Optionen.gehoren asynchrone Stimulation (DOO, AOO, VOO) oder keine
Stimulation (Aus):-Die asynchrone Stimulation sollte nur angewendet werden, wenn der Patient
stimulationsabhdngig.ist. Wenn der MRT-Schutz Brady-Modus auf Aus programmiert ist, erhdlt der Patient erst
wieder eine ‘Therapie, wenn der MRT-Schutz-Modus beendet wird. Die Einstellung Aus sollte nur verwendet
werden,-der Patient nach Beurteilung klinisch in der Lage ist, wahrend der Zeitspanne, in der sich das Aggregat
im-MRT-Schutz-Modus befindet, einschlieBlich‘der Zeitwahrend des Scans, ohne Stimulation auszukommen.

Folgendes sollte vor‘Auswahl-asynchroner Stimulation beachtet werden:

e _ Priifen Sie, ob der Patient schrittmacherabhangig ist.

Stellen Siefest, welche Kammern stimuliert werden mussen.

Ziehen Sie Arrhythmieinduktion bei asynchroner Stimulation in Betracht.

.~ Bei-Patienten.mit den folgenden-Zustanden kann.ein erhéhtes Risiko fiir das Auftreten einer transienten
Schrittmacherabhdngigkeit bestehen:

1.~ Erhohtes Risiko fiir intermittierenden AV-Block (z. B. bei Patienten mit-progressivem AV-Block oder
anamnestischer ungeklarter Synkope)

2. Erhohtes Risiko-flir einen trifaszikularen-Block (Schenkelblock oderPR-Intervall> 200 ms wechselt sich
mit LBBB-oder anderem bifaszikularen’Block-ab)

Der Piepton ist imMRT-Schutz-Modus aus. Wird der ,MRT-Schutz:-Modus"“.verlassen, bleibt der Armature-
Piepton ausgeschaltet (Abbildung 2-9 Uberblickdialogfenster ,Piepton-aus” auf-Seite 2<11). Fiihren Sie fiir den
Armature-Piepton eine Piepton-Auswertung durch(siehe Schritt ;Aggregat bewerten” in "Nach 'dem Scan" auf
Seite 2-12) und stellen Sie fest, ol:der Piepton nacheiner MRT<Untersuchung ("Nach dem:Scan" auf Seite2-12)
verwendbar ist. Wenn der Piepton nicht verwendbar ist, wird dringend empfohlen;,Patientencnach einem MRT-
Scan in LATITUDE NXT zu betreuen; sofern diesinoch nicht der-Fallist. Ist dies nicht méglich; wird.ein
Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen Kontroliterminen-in der Klinik zur-Uberwachung der Aggregatleistung
dringend empfohlen.

Die folgenden Merkmale und Funktionen sind im-MRT-Schutz-Modus ausgesetzt:
e Bradykardiedetektion

e Tachykardiedetektion und -therapie

PaceSafe Automatische Reizschwelle(n)

Tagliche Diagnostik (Elektroden-Impedanz, Intrinsische Amplitude, Stimulations-Reizschwelle)
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Bewegungs- und Atmungssensoren
e Magnet-Erkennung

e RF-Telemetrie

 Uberwachung der Batteriespannung

o Linksventrikuldres MultiSite Pacing (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4 G347, VIGILANT
X4 G247)

Unter den folgenden Bedingungen ist eine Umstellung auf den MRT-Schutz-Modus nicht moglich (weitere
Informationen zu diesen Bedingungen finden Sie im Referenzhandbuch fiir das Aggregat):

e Batteriekapazitat ist erschopft

e Aggregat-befindet sich imLagerungsmodus

e Aggregat.ist im Elektrokauterisations-Modus

* Aggregatbefindet sich im Safety Core-Betrieb (Sicherheits-Modus)

e Diagnostik-Test wird-durchgefiihrt

ER-Test wird-durchgefihrt

HINWEIS:'~ Sechs Stunden im MRT-Schutz-Modus reduzieren'die Funktionsdauer des Aggregatsum etwa 3
Tage.(CRT-D).oder 4 Tage(ICD).

WARNUNG: Wenn die MRT-Untersuchung durchgefiihrt wird, nachdem der ,Explantieren”-Status erreicht

wurde, kann dies zuceiner vorzeitigen-Erschopfung der Batterie, zu-einem verkiirzten-Austauschfenster oder
zum plétzlichen Therapieverlust fithren. Uberpriifen-Sie'nach der Durchfiihrung eines MRT-Scans bei einem

Gerat, das den Status ,Explantieren” erreicht hat, die Funktion des Aggregats und planen Sie:den Austausch
des Gerats:

AKTIVITATEN VOR DEM SCAN
Bevor der MRT-Scan durchgefilthrt werden kann,'sind drei-Aktivitdten erforderlich;

1. Vorbereiten des Aggregats-auf den Scan durch-Programmieren in den-MRT-Schutz-Modus
("Programmieren des Aggregats flr einen Scan".auf Seite 2-4)

2. Bestatigen der MRT-Scanner-Einstellungen und -Konfigurationen ('Bestatigen.der MRT-Scanner-
Einstellungen und -Konfiguration" auf Seite 2-12)

3. Vorbereiten des Patienten auf den Scan{"Vorbereiten des-Patienten‘auf den-Scan’ auf Seite 2-12)

Programmieren des Aggregats fiir einen Scan

Programmieren Sie mit dem Programmiergerat den MRT=Schutz-Modus.fiir das Aggregat.

HINWEIS:  Eine vollstindige Liste von Warnhinweiser»und VorsichtsmaBnahmen finden Sie unter
"Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir MRT taugliche Defibrillationssysteme" auf Seite 1-8.

HINWEIS:  Halten Sie den Zugriff auf den Programmierkopf aufrecht,.da Kommunikation mit dem
Programmierkopf zum Ubergang in den MRT-Schutz-Modus erforderlich ist.

VORSICHT: Der Arzt, der die Parameter des MRT-Schutz-Modus auswahlt, muss beurteilen, ob ein
Patient die Aggregateinstellungen, die fiir den Scan bei Patienten mit MRT-tauglichem Stimulationssystem
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erforderlich sind, in Verbindung mit den physischen Bedingungen, die wahrend eines MRT-Scans
notwendig sind (z. B. langere Zeit in der Riickenlage), tolerieren kann.

Vor Start der Programmierung drucken Sie den ,Bericht (iber Aggregateinst.” als Referenz fiir die Brady-
Einstellungen im MRT-Schutz-Modus aus.

Verwenden Sie die Schaltflache Tachy-Modus im Hauptbildschirm, um den MRT-Schutz-Modus zu aktivieren.
Der Bildschirm ,Geratemodus dndern” wird angezeigt (Abbildung 2-1 Dialogfeld ,Gerdtemodus andern” auf
Seite 2-5).

HINWEIS:  Die Bildschirme kdnnen sich je nach Pieptontyp und Aggregattyp unterscheiden.

'Gerdte-Mod E@H‘aﬁ'n A\l/ -

Ventrikulir

© Aus

() Nur{0berwachung
@) Ubeiw.+ Therapie

ELEKTROKAUTER=SCHUTZMODUS.

T Erektrokaister-schutzmodus aktivieren

iviert alle Tachy-Therapien.

MRT-SCHUTZ
m MRT-Schutz aktivieren

Der MRT-Schutz-Modus deaktiviert alle Tachy- Therapien sowie alle
B y < 3 4 )

[i] oder asynchron sein:
Endgililtige Einstellungen werden in einem nac i p i

i

o S~ W\ 4

Abbildung 2-1. *Dialogfeld:;Geratemodus dndern”

Wahlen Sie die Schaltflache MRT-Schutz aktivieren-und wahlen Sie dann Weiter, um-mit dem Ubergang in den
MRT-Schutz=Modus fortzufahren.

Der Bildschirm MRT-Schutz-Checkliste:wird angezeigt (Abbildung 2-2 MRT-Schutz Checkliste auf Seite 2-5).
Diese Checkliste fasst die:Bedingungen zusammen; die beim.Scannen-eingehalten werden missen, damit ein
Scan bei Patienten mit' MRT-tauglichem Stimulationssystem durchgefiihrt werden kann. Vor jedem Scan ist eine
erneutePrifung erforderlich; um den Fall abzusichern; 'dass.nach der.urspringlichen Implantation des
Aggregats/Systems Anderungen aufgetreten sind.

y -— W r— ; o » S a =
[MRT-Schutz Checkliste™ 5% % 0 N p—
Das Systeniist in Ubereinstimmung. mit-den im technischen Leitfaden MRT angegebenen
Bedingungen als MRT tauglich gekennzeichnet. Bitte liberpriifen Sie diese Zustdnde und die
nachfolgende zusammenfassende Checkliste; bevor Sie fortfahren.
| Gerdte-Checkliste:
- Dem Patienten wurde ein'lmageReady MRT taugliches System implantiert.
- Es sind keine anderen aktiven oder aufgegebenen implantierten Gerite, Komponenten oderZubehérteile vorhanden.
- Aggregat ist wihrend des Scanvorgangs im MRT-Schutz-Modus.
- Patient muss kontinuierlich iiberwacht werden, nachdem’ der MRT-Schutz-Modus programmiert wurde.
- Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Thérapie verfiigbar ist (externe Wiederbelebung).
- Patient ist klinisch in der Lage, ohne Tachy-Schutz auszukommen.
- Aggregatimplantation auf links oder rechts pektoral beschrinkt.
- Implantation und/oder Nachoperation liegt.mindestens sechs Wochen zuriick.
- Keine Anzeichen fiir Elektrodenbruch oder Schidigung der Integritit des Aggregat-Elektroden-Systems.

£, Das Fortfahren unter Nichtbeachtung der bestimmten Bedi kann beim Pati
¥ zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.

| Weiter mit MRT-Schutz | Abbrechen

Abbildung 2-2. MRT-Schutz Checkliste

Wenn die Nutzungsbedingungen wie in diesem Handbuch beschrieben.erfiillt sind, wahlen Sie die Schaltflache
Weiter mit MRT-Schutz. Daraufhin wird der Bildschirm MRT-Schutz programmieren angezeigt (Abbildung 2-3
Dialogfeld ,MRT-Schutz programmieren” auf Seite 2-6).

Wenn die in diesem Handbuch beschriebenen Nutzungsbedingungen nicht erfiillt sind, wahlen Sie die
Schaltflache Abbrechen, um zum normalen Systembetrieb zuriickzukehren und nicht mit dem MRT-Scan
fortzufahren (der Patient soll keinen MRT-Scan erhalten).
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MRT-Schutz programmieren

Wihlen Sie ‘Brady-Modus® und iiberpriifen Sie die stellen Sie sicher, dass der Patient iberwacht wird, bis

Stimulationsparameter. Dril lcken Sie auf 'MRT-Schutz der MRT-Scl h atz-Mo d beendet wird:
programmieren’, um das Gerat zu programmieren Der Patient sollte mittels Pulscxymetrie und
Eleltrokardiographie (EKG) uberwacht werden.
Tachy-Modu Aus. - Stel iche! ackup-Therapie verfagbar
U sl (exleme Wi ederbelebung)
R _J Im MRT-Schutz-Mo
= -Patient erht kelne Tachykardietherapie (. h
'
Untere Grenzfrequenz B e k o e ibrilla [ T s
Ventr. stimulations-kammer [N 2 (5 gdenacy
® A Amplitude B ve---ms Der Piepton kann nach einem MRT-
Scan maglicherweise nicht mehr verwendet werden.
®RV Amplitude B ve---m Der Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines MRT-Scanners
i) kann 2u einem permanenten Nachlassen der
+1v Amplitude O NE Y Pieptonlautstarke fahre:
it B e e bt
MRT-Schutz Zeitlimit sl h :\Eﬂ;lr-‘sdc:ln“:\rdzh ng verlassen und der MHT-SCHH[I Modus

[ Platzieren sie den Programmierkopf ber.dem Gerit, um den MRT-Schutz zu programmieren.

Abbildung 2-3. Dialogfeld ,,MRT-Schutz programmieren”

Wahlen-Sie einen Brady-Modus (Abbildung 2-3 Dialogfeld ,MRT-Schutz programmieren” auf Seite 2-6). Zu den
Stimulations-Modus-Optionen gehoren asynchrone Stimulation (DOO, AQOQ, VOO) oder keine Stimulation (Aus).
Die asynchrone Stimulation-sollte nur angewendet werden, wenn der Patient stimulationsabhangig ist.

WARNUNG: . Ist.der Brady-Modus wahrend des MRT-Schutz-Modus auf Aus programmiert, werden die
Bradykardietherapie und die Cardiale Resynchronisationstherapie (CRT) ausgesetzt. Der Patient erhalt keine
Stimulation, bis das Aggregat wieder auf den normalen Betrieb programmiert wurde. Den Brady-Modus
wahrend des-MRT-Schutz-Modus nur dann auf Aus programmieren und den Scan nur dann durchfiihren,
wenn derPatient.nach Beurteilung klinisch-in-der Lage'ist, fiir die gesamte Dauer, in der sich das Aggregat
im MRT-SchutzzModus befindet,.ohne Bradykardie=Therapie (einschlieBlich Schrittmacherabhéngigkeit
oder'Notwendigkeit von Ubefstimulationstherapie) und ohne CRT auszukommen. Fiir den Fall, dass bei
dem Patienten ein dringender Stimulationsbedarf entsteht,.empfiehlt es sich, in unmittelbarer Nahe des
MRT-Scanner<Raums-ein eingeschaltetes Programmiergerat bereitzuhalten. Bei Patienten mit den
folgenden Zustanden kann-ein erhéhtes Risiko fiir das-Auftreten-einer transienten
Schrittmacherabhangigkeit bestehen:

o  Erhohtes Risiko fur intermittierenden AV-Block(z: B. bei Patienten mit progressivem AV-Block oder
anamnestischer ungeklarter Synkope)

o - Erhohtes Risiko fiir einen trifaszikularen Block’(Schenkelblock oder PR-Intervall = 200 ms wechselt sich
mit LBBB oder anderem bifaszikuldren Block ab)

Wenn asynchrone Stimulation erforderlich‘ist, programmieren Sie die.folgenden zusatzlichen
Stimulationsparameter (Abbildung 2-4 Dialogfeld’,MRT-Schutz_programmieren”mit Parametern auf Seite 2-7).

¢ Untere Grenzfrequenz wirdstandardmaBig auf 20 min? (iber der LRL im Normalmodus gesetzt. (in
normalen Schritten bis’zum Maximalwert von 100 min” programmierbar)

HINWEIS:  Da die Stimulation’im MRT-Schutz-Modus asynchron ist, beachten Sie-beim Einstellen der
unteren Grenzfrequenz die intrinsische Frequenz des Patienten,-um kompetitive Stimulation zu
vermeiden.

 Die atriale und rechtsventrikulare Amplitude werden standardmaBig auf/5,0'V (in_normalen-Schritten
zwischen 2,0 V und 5,0 V programmierbar)-und eine mit 1,0-ms feste Impulsdauer gesetzt.

HINWEIS:  Eine Programmierung der Spannungsamplitude unter.5,0 V wird'als Option fir den Fall
einer extrakardialen Stimulation angeboten, (z..B. Zwerchfellstimulation).

WARNUNG: Die Programmierung des MRT-Schutz-Modus muss bei stimulationsabhangigen
Patienten mit hohen rechtsatrialen und rechtsventrikularen Reizschwellen der Stimulationselektrode(n)
(>2,0 V) mit Vorsicht erfolgen. Die maximale Stimulationsamplitude.im MRT-Schutz-Modus betrégt 5,0
V, was die verfiighare Sicherheitsmarge der Spannungsamplitude fiir Patienten mit hoher
Stimulations-Reizschwelle beschranken kann. Wird keine ausreichende Sicherheitsmarge der
Stimulationsamplitude aufrechterhalten, kann dies zu einem Stimulationsverlust (Loss of Capture)
fahren.
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¢ Die linksventrikuldare Amplitude verwendet standardmaBig den normalen Brady-Wert, wenn der Bereich 2,0
V bis 5,0 V (einschlieBlich) betragt (programmierbar in normalen Schritten von 2,0 V bis 5,0 V) und fir die
Impulsdauer wird standardmaBig die normale Brady-Einstellung verwendet (programmierbar in normalen
Schritten von 0,1 ms bis 2,0 ms).

HINWEIS:  Wenn der normale Brady-Wert auBerhalb des Bereichs von 2,0 V bis 5,0 V liegt, wird der
MRT-Amplitudenwert auf den nachstgelegenen Wert des Wertebereichs festgelegt. Wenn der normale
Bradykardiewert zum Beispiel 1,0 V betragt, wird der MRT-Wert auf 2,0 V festgelegt.

HINWEIS:  Im MRT-Schutz-Modus betrégt die zuldssige Mindeststimulationsamplitude 2,0 V. Bei
Patienten, deren Gerdte nominell mit einer LV-Stimulationsamplitude von unter 2,0 V programmiert
sind, kann.es aufgrund der erh6hten LV-Stimulationsamplitude im MRT-Schutz-Modus zu
extrakardialer Stimulation oder Stimulation des [nervus] phrenicus (PNS) kommen. Wenn der Patient
keine LV-Stimulation‘bendtigt, sollte die MRT-Schutz Ventr. Stimulations-Kammer eventuell auf Nur RV
programmiert und die Zeit-im MRT-Schutz-Modus minimiert werden.

MRT-Schutz programmieren™" [ ———
W\ &2\ siecBradigtodus’ und\difgyprilfen Sia Ye Stellen Sie sicher, dass der Patient iiberwacht wird, bis
f-. stimulationsparameter. Drucken Sie auf 'MRT-Schutz der MRT-Schutz-Modus beendet wird:
M Programmyeen’, um das\Gerit zu pregrargiéren. Der Patient sollte mittels Pulsoxymetrie und
Elsidrokardiagraphialek/dharwachtivcardont
Tachy-Modus Aus - stelle ass eine Backup-Therapie verfugbar
& 0 st (externe e paie bung)
Brady-Modus. oo
Im MRT-Schutz-Modus:
r ~ - Patient erhalt keine Tachykardietherapie (d. h.
65 1
Utz reauens ‘ s keine Defibrillation und keine ATP)
5 e Ny WSO AU e g S - stimulation ist ausgeschaltet.oder asynchron
® A Amplitude. 50| V@ 1,0 ms Der Piepton kann nach einem MRT-
scan-médglicherweise nicht mehr verwendet werden.
HRV Amplitude ( 50) Vv @ 1,0 ms Der Kontakt mit-dem starken Magnetfeld eines MRT-Scanners
) 5. WY 4, kann zu einem permanenten Nachlassen der
41V Amplitude ( 3,5] v @ 0,4] ms Pieptonlautstarke fuhre s kann nicht
5 RVX N wicdorhargestellt worden, e icht, nachdem di
Y r MRT-Séanumgebung verlassen und der MAT-Schutz.Modus
MRT-Schutz Zeitlimit { 8] h beendetturde.

Abbildung 2-4. ' Dialogfeld ,MRT-Schutz programmieren” mit Parametern

Legen-Sie das MRT-Schutz Zeitlimit fest (nominell auf.6'Stunden gesetzt, programmierbare Werte sind Aus, 3,
6, 9,:12 Stunden). Mit-der Zeitlimitfunktion fiir den MRT-Schutz kann der Benutzer die'Lange der Zeitspanne
festlegen; Uber die 'das Aggregat im‘MRT-Schutz-Modus verbleiben soll! Prifen.Sie, ob die Uhr des
Programmiergerats auf-die richtige Zeit und das-ichtige Datum eingestellt ist, damit auch die vorhergesagte
Ablaufzeitkorrekt ist (wird auf-dem Bildschirmtnd im gedruckten Bericht der MRT-Schutz-Einstellungen
angezeigt). Wenn-die pragrammierte Zeit verstrichen ist, beendet dasAggregat automatisch den MRT-Schutz-
Modus und.alle Parameter (auBer die Armature-Piepton-Einstellungen) werden wieder auf die zuvor
programmierten.Einstellungen zurlickgesetzt.

WARNUNG: “Wenn fiirden Zeitlimitparameter ein-anderer-Wert als-Aus programmiert ist, muss sich der
Patient vor Ablauf der programmierten Zeit auBerhalb‘des Scanners befinden. Andernfalls erfullt der
Patient die Nutzungsbedingungen'nicht mehr ("MRT-Nutzungsbedingungenauf Seite-1-5).

WARNUNG: Wenn flir MRT-Schutz Zeitlimit der Wert:Aus programmiert ist, erfolgt keine
Tachykardietherapie bei dem+Patienten-und die Stimulationsoptionen sind @uf Aus oder Asynchron
begrenzt, bis die Programmierung des'MRT-Schutz-Modus fiirdas Aggregat aufgehoben und es wieder in
den Normalbetrieb versetzt wird:

Schaltflache MRT-Schutz programmieren wdhlen.-Der Bildschirm+,MRT-Schutz programmiert” wird angezeigt,
wenn das Aggregat mit den angegebenen Einstellungen erfolgreich'in den MRT-Schutz-Modus programmiert
wurde (Abbildung 2-5 Dialogfeld ,MRT-Schutz programmiert” auf Seite 2-8).Fahren Sie erst mit dem Scan fort,
wenn der Bildschirm ,MRT-Schutz programmiert” angezeigt-wird'und bestatigt, dass sich das Gerat im MRT-
Schutz-Modus befindet.

HINWEIS:  Fiir den Ubergang in den MRT-Schutz-Modus muss der Programmierkopf verwendet werden.
Halten Sie den Programmierkopf in Position, bis Sie die Bestatigung erhalten, dass der MRT-Schutz-Modus
programmiert wurde.
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‘MRT-Schutz programmiert
MRT-Schutz ist mit folgenden
Das Gerit ist im MRT-Schutz-Modus. Einstellungen programmiert:
Stellen Sie sicher, dass der Patient iiberwacht wird, bis Tachy-Modus Aus
der MRT-Schutz-Modus beendet wird: et DOO
Der Patient solite mittels Pulsoxymetrie und
Elektrokardiographie (EKG) uberwacht werden. LRL 65 min™t
- Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verfugbar
Q ist (externe Wiederbelebung). AV-Verzégerung 100 ms
Im MRT-Schutz-Modus wie programmiert: Ventr. Stimulations-Kammer Biv
- Patient erhalt keine Tachykardietherapie (d. h. oA ;i v
keine Defibrillation und keine ATP). Amplicude S05VieR.Olms
- Patient erhalt nur asynchrone Stimulation. HRV Amplitude 50 V@ 1,0 ms
* LV Amplitude 35 V@04 ms
LV-Korrektur 0 ms
MRT-Schutz Zeitlimit 6 h
geplantes Ende des Zeitlimits 21 Mai 2019 04:23
Um im MRT-Schutz-Modus zu bleiben, driicken Sie 'Ende Sitzung'.
Wenn Sie den MRT-Schutz-Modus verlassen méchten, driicken Sie 'MRT-Schutzmodus beenden'.
I ————
h MRT-Schutzmodus beenden 3 Einstellungen drucken | Ende Sitzung

Abbildung 2-5.. ‘“Dialogfeld. ,,MRT-Schutz programmiert”

WARNUNG: . Wahrend des MRT-Schutz-Modus erhdlt der Patient keine Tachykardie-Therapie
(einschlieBlich ATP.und Defibrillation)-und erhdlt, wenn der Brady-Modus auf Aus programmiert ist, keine
Bradykardie-Stimulation (einschlielich Backup-Stimulation) und cardiale Resynchronisationstherapie. Aus
diesem Grund muss der Patient kontinuierlich Gberwacht werden;solange sich das System im MRT-
Schutz-Modus befindet, auch'wahrend des Scans.

Uberwachen Si¢ den Patienten wahrend der gesamten Zeit,in‘dem sich das System im MRT-Schutz-Modus
befindet, kontinuierlich. Zurkontinuierlichen Uberwachung zéhlen der normale sprachliche und visuelle
Kontakt; sowie_die Uberwachung von Pulsoximetrie und EKG (iber den gesamten Zeitraum hinweg, in dem sich
das.Aggregatiim MRI-Schutz-Modus befindet. Stellen Sie sicher, dass ein externer Defibrillator und
medizinisches Personal, dasin Herz-Lungen-Wiederbelebung (HLW) ausgebildet ist, bereit stehen, solange sich
das'Aggregatiim MRT-Schutz-Modus befindet (einschlieBlich fir die Dauer das Scans), falls der:Patient eine
externe Wiederbelebung benétigt.

Wenn der-MRT-Schutz-Modus-erfolgreich programmiert wurde, drucken Sie ein Exemplar des Berichts der
Einstellungen des MRT-Schutz-Modus aus, indem Sie-die Schaltflache.Einstellungen drucken aufdem
Bildschirm MRT-Schutz-Modus:programmiert auswahlen..In-dem Bericht werden dieEinstellungen aufgefiihrt,
die wahrend des MRT-Schutz-Modus, aktiv sind: Wenn'die Zeitlimitfunktion verwendet wird, enthalt der Bericht
die Uhrzeit und das Datum des Ablaufs des’"MRT-Schutz-Modus, an'dem das Aggregat-zu den Einstellungen
zurlickkehrt, 'die vordem Wechsel in den MRT-Schutz-Modus aktiv waren.

Der gedruckte Bericht’kann in-der Patientenakte'abgelegt-und beispielsweise von.dem Personal in der
Radiologie verwendet werden, um sicherzustellen, dass geniigend Zeit zum Durchflihren'des MRT-Scans
verbleibt. Dargestellt sind Exemplare von Beispielberichten der MRT-Schutzeinstellungen mit.einem.auf.6
Stunden festgelegten Zeitlimit {Abbildung E-1.Exemplar eines Beispielberichts der MRT-Schutz-Einstellungen
mit auf 6 Stunden eingestelltem Zeitlimit auf Seite E-1) und‘mit auf-Aus eingestelltem Zeitlimit (Abbildung E-2
Ausdruck eines Beispielberichts'von MRT-Schutzeinstellungen mit deaktiviertem Zeitlimit (Seite 1) auf Seite E-2).

Wahlen Sie die Schaltflache ,Ende Sitzung”, um die aktuelle Programmiersitzung bei aktiviertem MRT-Schutz-
Modus im Aggregat zu beenden (Abbildung-2-6 Dialogfeld ,Bestatigung Ende Sitzung"-auf Seite 2-9).
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‘Bestdtigung Ende Sitzung

Gerdt ist im MRT-Schutz-Modus

_Ende Sitzung driicken, um MRT-5chutz im Gerit aktiv
zu belassen und die laufende Programmer-Sitzung
zu beenden

Zurtick zur Sitzung Ende Sitzung |

= S

Abbildung 2-6. ‘Dialogfeld-,Bestitigung-Ende Sitzung"

Stellen’Sie sicher, dass-die medizinischen Fachkrafte, die den MRT-Scan durchfiihren, die Modellnummern des
dem- Patienten implantierten-Aggregats und der Elektrode(n) erhalten haben.

Wahrend der Programmierung untersuchte Bedingungen
Bestimmte Bedingungen verhindern den Ubergang in-den MRT-Schutz-Modus. Dazu gehéren:
¢~ Eine'vom Aggregat erkannte ventrikuldre Episode ist noch nicht beendet
e () Der Magnetsensor hat ein’starkes-Magnetfeld festgestellt
. “Aggregat befindet sich im STAT-STIM oder STAT-DEFIB-Modus
Wennjeine oder mehrere dieserBedingungen vorliegen, wird ein Dialogfeld angezeigt, das die Bedingung

beschreibt, .und der MRT-Schutz-Modus kann nicht gestartet werden. Ein-Beispiel finden Sie in Abbildung
2-7 Warnmeldung Episode lduft-auf Seite2-9.

L5 Lo M M SO A\ 20

Der MRT <Schutz ist\zur Zeit, nicht verfiigbar, dagerade eine
Episode lduft oder aine Anwender-Operation gestartet wurde.

SchiieBen JI

Abbildung 2-7. Warnmeldung Episode lauft

Neben den oben aufgefiihrten Bedingungen; die einen Ubergang in-den MRT-Schutz-Modus verhindern,
werden wahrend der Programmierung drei weitere' Bedingungen vom Programmiergerat bewertet:
Elektroden-lImpedanz, Zeitraum nach der Implantation-und Stimulations=Reizschwelle.

1. Elektroden-Impedanz

Eine Benutzeranforderung zum Aufrufen des MRT-Schutz-Modus lést einen Elektroden-Impedanztest
in allen Kammern und eine Schockelektroden-Impedanzmessung aus. Wenn die wahrend dieses Tests
ermittelten Elektroden-Impedanzwerte auBerhalb des programmierten Normalbereichs liegen, zeigt
das Programmiergerét ein Dialogfeld an, in dem eine Uberpriifung der verbundenen Risiken
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empfohlen wird, wenn der Benutzer fortfahren mdchte. Das Dialogfeld bietet die Moglichkeit, den
MRT-Schutz-Modus unter diesen Bedingungen zu aktivieren oder den Ubergang in den MRT-Schutz-
Modus abzubrechen. Das Dialogfeld, das bei einem Elektroden-Impedanzwert auBerhalb des
Normalbereichs angezeigt wird, ist in Abbildung 2-8 Warnmeldung fir Elektrodenimpedanz
aufBerhalb der Grenzwerte auf Seite 2-10 dargestellt.

"A’ACHTUNG

RA-, RV- und S b des dssi Bereichs.
LV-Elekti i in mij einem Sti i b

Bereichs.

Uberpriifen Sie, ob Anzeichen fiir Elektrodenbruch oder Schidigung der Integritit
des Aggreg y: vorliegt. i zu den Risiken von
MRT-Scansunter dieser Bedingung sind im technischen Leitfaden MRT enthalten).

Driicken Sie erst ,Weiter*nachdem Sie die Elektroden iiberpriift und die
Mbglichkeit eines Elektrodenbruchs oder einer.Schadigung der Integritit des Aggregat-Elektroden-Systems ausgeschlossen haben.

. Weiter mit MRT-Schutz i, Abbrechen

Abbildung 2-8. Warnmeldung fiir Elektrodenimpedanz auBerhalb der Grenzwerte

Zeitraum nach der Implantation

Das Programmiergerat ermittelt zusdtzlich die Zeitspanne seit:der Implantation. Diese wird auf der
Grundlage des Datums und.der'Uhrzeit berechnet, an dem bzw. zu der das Aggregat den
Lagerungsmodus verlassen-hat.

HINWEIS:  Wenn die Uhr des.Programmiergerdts nicht auf die korrekte Uhrzeit und das
korrekte Datum eingestellt-ist; kann-diese Angabe falsch sein.

Wenn-die-berechnete Zeitspannecseit dem Verlassen des Lagerungsmodus weniger.als-6-Wochen
betragt, zeigt das Programmiergerat ein Dialogfeld an,.in dem eine Uberpriifung der verbundenen
Risiken.empfohlen wird,; wenn derBenutzer.fortfahren moéchte. Das Dialogfeld bietet die Mdglichkeit,
den-MRT-Schutz-Modus unter diesen Bedingungen zu aktivieren oder den Ubergang in den MRT-
Schutz-Modus abzubrechen!

Stimulations-Reizschwelle

Wennrdie zuletzt aufgezeichneten Messungen'derRA- und RV-Stimulations-Reizschwelle gréBer als
2,0 Voltsind, zeigt Programmiergerat ein.Dialogfeld @n, dass bei stimulationsabhdngigen Patienten
Vorsicht geboten ist. Das Dialogfeld bietet die Mdglichkeit;,den MRT-Schutz-Modus-unter diesen
Bedingungen zu aktivieren oder den (bergangin den-MRT-Schutz-Modus abzubrechen.

WARNUNG: _Die Programmierung des MRT-Schutz-Modus ‘muss bei stimulationsabhangigen
Patienten mit hohen rechtsatrialen undrechtsventrikuldren Reizschwellen der
Stimulationselektrode(n).(> 2,0 V)mit Vorsicht erfolgen: Die maximale(Stimulationsamplitude im
MRT-Schutz-Modus-betragt 5,0 V, was. die-verfiigbare Sicherheitsmarge der Spannungsamplitude
fir Patienten mit hoher Stimulations:Reizschwelle beschranken kann. Wird keine ausreichende
Sicherheitsmarge der Stimulationsamplitude aufrechterhalten, kann dies zu einem
Stimulationsverlust (Loss of Capture) fuhren.

Armature-Piepton

Der Armature-Piepton kann nach einem MRT-Scan,eventuell nicht.mehr verwendet werden. Der Kontakt
mit dem starken Magnetfeld eines MRT-Scanners kann-zu einem-permanenten Verlust der Armature-
Pieptonlautstérke flhren. Dies kann nicht wiederhergestellt. werden; auch nicht, nachdem die MRT-
Scanumgebung verlassen und der ,MRT-Schutz-Modus® beendet.wurde. Das System deaktiviert proaktiv
die programmierbaren und nicht programmierbaren Optionen fiir den“Armature-Piepton, wenn der MRT-
Schutz-Modus programmiert ist. Wird der ,MRT-Schutz-Modus”.verlassen, bleibt der Armature-Piepton
ausgeschaltet.
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Bei darauffolgenden Abfragen wird im Dialogfenster Uberblick eine Benachrichtigung angezeigt, dass der
Piepton aus ist, und wann der MRT-Schutz-Modus zuletzt programmiert war (Abbildung 2-9

Uberblickdialogfenster ,Piepton aus” auf Seite 2-11).

‘Uberblick

{

eLekTRODEN [@]H

Tégliche Elektrodenmessungen im normalen Bereich.
Verfiligbarkeit der POST-Ergebnisse:14 Aug 2020 17:29,

Die aktuelle Sitzung muss beendet sein, damit der Test
ausgefiihrt werden kann.

saTreriE [@]H
Ungefihre Zeit bis Zur Explantation: =8 Jahre

EREIGNISSE
Keine neue V-Tachykardie m.Therapie [OK]

MRT-Schutz-Modus 1

PIEPTON )
Letzte Programmierung des MRT-Schutzes: 14 Aug 2020.

Piepton-ist ,AUS".
SchlieBen

L A A <\ <\ Na\
Abbildung 2-9:_ “Uberblickdialogfenster ,Piepton aus”

Im,Folgenden sind Situationen aufgefiihrt, die nicht Idnger die Abgabe von hérbaren Tonen durch die
Armature-Piepton-Funktion ausldsen, nachdem dasAggregat in den MRT-Schutz-Modus programmiert

wurde.

Tabelle 2-1. _ Situationen, die nichtldnger die. Abgabe von horbaren Tonen durch’die Piepton-Funktion auslésen, nachdem

das Aggregat.in' den‘MRT-Schutz-Modus programmiert wurde

Programmierbare Piepton-Optionen

Piepton-wahr. Kondensatoraufl.
Piepton wenn.auBerhalb des Bereichs
Piepton wenn Explantation indiziert ist

Nicht programmierbare Piepton-Optionen

Verwendung.des Patientenmagneten Gber dem Aggregat
in bestimmten Situationen (z. B. Bestatigen des
Tachykardie-Madus)

Batteriekapazitat erschopft (Funktionsende (EOL))
Alarm bei Batteriefehler
Alarm bei Hochspannungsfehler

Die Piepton-Funktion gibt-nach Ubergang-des Aggregat in-den Sicherheits-Modus-Betrieb oder.nach
Zuriicksetzen des Aggregats-Tone aus,.auch nachdem das-Aggregat in den.MRT-Schutz-Modus
programmiert wurde. Die Lautstdrke des Armature-Rieptons im Aggregat ist jedoch ggf. verringert und

kann unhdrbar sein.

HINWEIS:  Fihren Sie nach einer MRT-Untersuchung.einen_Riepton-Evaluierungstest durch, um
festzustellen, ob der Armature-Piepton verwendbatr ist (siehe Schritt,,Aggregat bewerten” in "Nach
dem Scan" auf Seite 2-12). Wenn der Piepton.nicht verwendbar.ist, wird dringend empfohlen,
Patienten nach einem MRT-Scan in LATITUDE NXT. zu betreuen, sofern dies noch nicht der Fall ist. Ist
dies nicht méglich, wird ein Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen Kontrollterminen in der Klinik zur
Uberwachung der Aggregatleistung dringend empfohlen ("Nach dem Scan" auf Seite 2-12). Wurde
kein MRT-Scan durchgefiihrt, kann der Armature-Piepton nach dem Beenden des MRT-Schutz-Modus

wieder auf ,Ein” programmiert werden.
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Bestatigen der MRT-Scanner-Einstellungen und -Konfiguration
Stellen Sie sicher, dass die Gerate des MRT-Scanners die "MRT-Nutzungsbedingungen" auf Seite 1-5 erflillen.
Vorbereiten des Patienten auf den Scan

Wenn die Zeitlimitfunktion des MRT-Schutz-Modus verwendet wird, denken Sie daran, die Uhrzeit zu notieren,
zu der das Aggregat den MRT-Schutz-Modus verlasst. Siehe Abbildung 2-5 Dialogfeld ,MRT-Schutz
programmiert” auf Seite 2-8.

HINWEIS:  Wenn die verbleibende Zeit nicht ausreicht um den MRT-Scan am Patienten durchzufiihren,
setzen Sie tiber eine.érneute Abfrage des Gerats den Zeitlimitwert wie gewtinscht (siehe "Programmieren des
Aggregats fiir einen Scan" auf Seite 2-4).

WARNUNG: © Wenn fir den Zeitlimitparameter ein, anderer Wert als Aus programmiert ist, muss sich der
Patient vor Ablauf der programmierten Zeit-auBerhalb des Scanners befinden. Andernfalls erfiillt der Patient
die Nutzungsbedingungen nicht mehr.(*MRT-Nutzungsbedingungen” auf Seite 1-5).

Der Patient muss in Rlicken- oder Bauchlage im Scanner liegen und es muss das entsprechende
Uberwachungssystem aktiviert werden (Pulsoximetrie und Elektrokardiographie (EKG)). Siehe "MRT-
Nutzungsbedingungen® auf Seite 1-5.

WARNUNG: -Wahrend.des MRT-Schutz-Modus erhalt der.Patient keine Tachykardie-Therapie (einschlieBlich
ATPund Defibrillation) und erhalt, wenn der Brady-Modus auf Aus programmiert ist, keine Bradykardie-
Stimulation (einschlieBlich-Backup=Stimulation) und cardiale Resynchronisationstherapie. Aus diesem Grund
muss der Patient kontinuierlich-Gberwacht werden, solange sich das-System im MRT-Schutz-Modus befindet,
auch wahrend des Scans.

Bei-der Planung des,MRT-Scans und bei der Interpretation der.MRT-Aufnahmen nahe des‘Aggregats und/oder
der Elektroden.muss eineVerzerrung der/Aufhahme beriicksichtigt werden. Artefakte. enthalten ggf. geringe
raumliche-Verzerrungen, iberdie Grenzen des sichtbaren Artefakts-hinaus. Bei nichtklinischen 1,5-T- und 3-T-
Tests hat sich_das.maximale Bildartefakt, das'mit einem ImageReady-Defibrillationssystem-Aggregat assoziiert
ist, bei Tests mit Spin<Echo-Sequenzierung'in.einem 3-T-MRT-System radial ca. 18,6'cm vom Gerat ausgedehnt.
Das maximale Bildartefakt,.das mit.einer ImageReady-Defibrillationssystem-Elektrode assoziiert ist, hat sich
beim Testen mit'Spin-Echo-Sequenzierung-in einem'3-T-MRT-System-2,1 cm vom Gerdt-ausgedehnt.

NACH DEM SCAN
1. MRT-Schutzmodus.beenden

Der MRT-Schutz-Modus kann_entweder-automatisch oder manuell-beendet-werden./\Wenn die
Zeitlimitfunktion auf einen-Zahlenwerteingestellt ist, wird der MRT-Schutz-Modus-automatisch beendet,
nachdem die programmierte Anzahl Stunden verstrichen ist. Wenn.der Timer auf Aus programmiert ist,
wird der MRT-Schutz-Modus 'manuell-iiber das Programmiergerdt‘beendet (siehe ;Manuelles Beenden des
MRT-Schutz-Modus"). Uberpriifen Sie nach-dem Beenden des.MRT-Schutz-Modus die Systemintegritat,
indem Sie Tests der Elektroden-Impedanz, der-Stimulations-Reizschwelle und der intrinsischen Amplitude
durchfiihren.

Fur RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, RERCIVA, CHARISMA VIGILANT= und. MOMENTUM-Gerdte wird
nach dem Verlassen des MRT-Schutz-Modus ein Gesamtbericht des MRT als-MRT-Episode gespeichert, der
Uber den PRM-Drucker als Episodenbericht ausgedruckt werdenkann. Ein-Exemplar_eines Beispielberichts
finden Sie unter Abbildung E-3 Beispiel fiir einen detaillierten-Ausdruck-eines-gespeicherten Ereignisses
auf Seite E-2. Die MRT-Schutz-Episode kann auch Gber das Arrhythmie-Logbuch gedffnet und angezeigt
werden. Die MRT-Episode kann auch (ber die Patienten-Ferniiberwachung im Arrhythmie-Logbuch
angezeigt werden (falls vorhanden).

(Automatisches) Beenden des MRT-Schutz-Modus nach Zeitlimit
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Wenn der Parameter MRT-Schutz Zeitlimit auf einen anderen Wert als Aus programmiert wurde, beendet
das Aggregat den MRT-Schutz-Modus automatisch nach der festgelegten Stundenanzahl, und das System
kehrt zu den zuvor programmierten Einstellungen zurtick (auBer fiir Armature-Piepton und das Atem-
Minuten-Volumen, wie im Folgenden beschrieben).

Manuelles Beenden des MRT-Schutz-Modus

Wenn die Zeitlimitfunktion auf Aus programmiert wurde oder wenn zu einem beliebigen Zeitpunkt ein
Abbruch des MRT-Schutz-Modus gew(inscht wird, kann das Aggregat alternativ mit dem
Programmiergerat-aus dem MRT-Schutz-Modus genommen werden.

Belassen Sie das Aggregat-nach dem Scan nicht langer als nétig im MRT-Schutz-Modus. Fiihren Sie die
folgenden Schritte aus; um den MRT-Schutz-Modus manuell zu beenden:

a. _Fihren Sieceine Abfrage des Aggregats mit dem Programmierkopf durch (RF-Telemetrie ist im MRT-
Schutz-Modus deaktiviert):

b.. “Wahlen Siedie Schaltflache. MRT-Schutz-Modus beenden auf dem Bildschirm MRT-Schutz Modus
programmiert (Abbildung2-10 Dialogfeld ,MRT-Schutz.programmiert” auf Seite 2-13) aus.

HINWEIS: = Falls-erforderlich, kénnen auch STAT-STIM, STAT-DEFIB oder THERAPIE ABLEITEN
verwendet werden,-um den-MRT-Schutz-Modus zu beenden. STAT-STIM initiiert die STAT-STIM-
Stimulationsparameter (weitere Informationen zu STAT-STIM siehe Referenzhandbuch zum Aggregat).

e Lo c P
‘MRT2SEhutz programmiert (O & -
MRT-Schutz ist mit folgenden
Das Gerit ist.im MRT-Schutz-Modus. Einstellungen programmiert:
Stellen Sie sicher; dass der Patient iiberwacht wird, bis Tachy-Modus Aus
der MRT-Schutz-Modus beendet wird: Brady-Modus DOO
Der Patient solite mittels Pulsoxymetrie und
Elektrokardiographie (EKG) aberwacht werden. LRL 65 min™*
- Stellen Sie sicher, dass eine Backup-Therapie verfugbar
Q ist (externe Wiederbelebung). AV-Verzdgerung 100 ms
Im MRT-Schutz-Modus wie programmiert: Ventr. Stimulations-Kammer Biv
- Patient erhalt keine TachyKardietherapie (d. h. oA ;i
keine Defibrillation und keine ATP). Amplitucy PN/ L0Ims
- Patient erhalt nur asynchrone Stimulation. HRV Amplitude 50 V@ 10ms
* LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV-Korrektur 0.ms
MRT-Schutz Zeitlimit 6 h
geplantes Ende des Zejtlimits 21 Mai 2019 04:23

Um.im MRT-Schutz-Modus zu bleiben, driicken Sie 'Ende Sitzung"
Wenn Sie den MRT-Schutz-Modus verlassen méchten, driicken Sie '"MRT-Schutzmodus beenden'.

ekl e b
h MRT-Schutzmodus beenden \ Einstellungen drucken ) Ende Sitzung

Abbildung2-10. Dialogfeld ,MRT-Schutz programmiert”

Aggregat bewerten,

Nach dem Abbruch des/MRT-Schutz-Modus durch-den Benutzer navigiert das Programmiergerat
automatisch zum Bildschirm-Elektrodentests-und fordert den: Benutzer auf, Elektrodentests durchzufiihren
(Abbildung 2-11 Dialogfeld ,MRT-Schutz<Modus beendet”-auf Seite 2-13).

'MRT-Schutzmodus beendet ro2 u O

Das Gerat ist nicht langer im MRT-Schutz-Modus.

] Das System wurde auf die zuvor programmierten
il Einstellungen zurackgesetzt, mit Ausnahme des Pieptons.

Der Piepton ist ,AUS".
! Der Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines MRT-

Scanners kann zu einem der fuhren. 4

Bitte fiihren Sie die folgenden Elektrodenmessungen durch oder lassen Sie P.0..T.
ausfiihren, und Giberpriifen Sie die Ergebnisse:

- Intrinsische Amplitude

- Elektrodenimp

- stimulations-Reizschwelle '

Geplante POST-Durchfiihrung. Die aktuelle Sitzung muss beendet sein, damit der Test ausgefiihrt werden kanfi.
Verfiigbarkeit der Testergebnisse: 14 Aug 2020 17:30.

=y
Abbildung 2-11.  Dialogfeld ,MRT-Schutz-Modus beendet”
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Flihren Sie die folgenden Elektrodenmessungen durch und Gberpriifen Sie die Ergebnisse:

Intrinsische Amplitude
Elektroden-Impedanz

Stimulations-Reizschwelle

Fihren Sie diese Tests auch,nach dem automatischen Beenden (Zeitlimit) des MRT-Schutz-Modus durch.
Wenn alle Tests abgeschlossen sind, sollten Sie das Programmiergerat verwenden, um alle Patientendaten
zu speichern.

Bei RESONATE HF-, RESONATE-; PERCIVA HF-, PERCIVA-, CHARISMA-, VIGILANT- und MOMENTUM-Geraten
leitet das’Aggregat beim Verlassen des MRT-Schutz-Modus automatisch den Post-Operative-System-Test
(P.0S.T.) ein..Die"automatische Priifung der intrinsischen Amplitude, der Elektroden-Impedanz und der
Stimulations-impedanz (falls-aktiviert) wird inAngriff genommen, wobei die Ergebnisse innerhalb einer
Stunde vorliegen. Zusatzliche Informationen’zu P.0.S.T. finden Sie im Referenzhandbuch des Aggregats.

Beim (manuellen oder automatischen) Beenden des MRT-Schutz-Modus werden alle Parameter sofort auf
die Werte zuriickgesetzt, die sie vor dem MRT-Schutz-Modus hatten, mit den folgenden Ausnahmen:

Die Funktion-des Atem-Minuten-Volumen-Sensors wird beim Verlassen des MRT-Schutz-Modus
verzogert wiederhergestellt. Wenn‘AMV-beim Ubergang in den MRT-Schutz-Modus auf Ein oder
Passiv eingestellt ist, startet’beim Beénden des Modus eine automatische sechsstiindige Kalibrierung
des Sensors. Eine AMV-gesteuerte Frequenzreaktion ist wahrend dieser Kalibrierungsperiode nicht
verfiigbar. Wenn die AMV-gesteuerte Frequenzreaktion friiher verflighar sein soll, muss eine
manuelle’Kalibrierung durchgeflihrt werden. Die manuelle Kalibrierung dauert maximal 5'Minuten.
Zusgdtzliche Informationen zur AMV-Kalibrierung.finden Sie.im Referenzhandbuch des-Aggregats.

Wird der’ MRT-Schutz-Modus verlassen, bleibt der/Armature“Piepton ausgeschaltet. Fiihren Sie den
Piepton-Evaluierungstest nach.dem Verlassen.des MRT-Schutz-Modus durch’(Abbildung 2-12
Bildschirm ,Konfigurieren-der Pieptoneinstellungen auf Seite 2-14).

UBERBLICK + - W) EREIGNISSE~ Wl o TESTS AT
s, —~ |
Uberblick Einstellungen.::: Indikationsbasierte Programmierung ::: mEFWN:“N

PIEPTON-TYP

Piepton-Typ. Armature.

Der Piepton ist aufgrund des MRT-Scans méglicherweise nicht-vernehmbar
A und sollte/nach der MRT-Untersuchung. getestet werden.

Der Kontakt'mit dem starken Magnetféld eines MRT-Scanners kann zu einem
permanenten Nachlassen der Pieptonlautstarke fuhren.

MRT-Schutz-Modus zuletzt programmiert am 17 Aug 2020,

KONFIGURIEREN DER PIEPTONEINSTELLUNGEN
So wird getestet, ob der Piepton hérbar ist:
1. Den Piepton auf ,Ein” programmieren.
2. Einen Magneten uber dem Gerat pesitionierenund auf Pieptane achten.
3. Wenn der Piepton zu horen ist, den Piepton in der Position ,Ein” belassen.
Ist der Piepton nicht zu horen; sollten Sieihn auf ,Aus” programmieren.

Piepton Aus

AL Wenn der Piepton nicht horbar ader auf,,AUst programmieftist, wird nachidricklich empfohlén; dass det patient
unter LATITUDE NXT-Uberwachung gehalten wird und/odersich alle drej Monate fur die Nachsorge in der Klinik vorstellt.

Dienstprogr. Abfrage O Ering e Proguam g Ende Sitzung

Abbildung 2-12.  Bildschirm ,Konfigurieren-derPieptoneinstellungen”

Flihren Sie folgende Schritte durch, um den Piepton-Evaltuierungstest durchzufiihren:
i.  Registerkarte ,Einstellungen” wahlen.
ii. Registerkarte ,Piepton” wahlen.

iii. Wahlen Sie den gewiinschten Wert fur den Piepton aus.
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iv. Vergewissern Sie sich nach dem erneuten Einschalten des Pieptons, dass dieser akustisch
wahrnehmbar ist, indem Sie einen Magneten (iber das Gerat halten und auf Signale achten. Ist
der Piepton hérbar, lassen Sie den Piepton eingeschaltet. Ist der Piepton nicht wahrnehmbar,
sollten Sie den Piepton ggf. auf ,Aus” programmieren. Wenn der Piepton nicht hérbar ist, wird
dringend empfohlen, Patienten nach einem MRT-Scan in LATITUDE NXT zu betreuen, sofern dies
noch nicht der Fall ist. Ist dies nicht mdglich, wird ein Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen
Kontrollterminen in der Klinik zur Uberwachung der Aggregatleistung dringend empfohlen.

Wenn der Piepton wieder auf Ein programmiert wird, werden alle programmierbaren und nicht
programmierbaren Pieptonfunktionen auf ihre Nominalwerte zurlickgesetzt.
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KARDIOLOGIE-CHECKLISTE FUR DAS IMAGEREADY DEFIBRILLATIONSSYSTEM

ANHANG A

Dieser Anhang wird aus Griinden der Ubersichtlichkeit bereitgestellt. Eine umfassende Liste mit Warnhinweisen
und VorsichtsmaBnahmen sowie ausfiihrliche Anweisungen zur Verwendung des ImageReady
Defibrillationssystems sind im verbleibenden Teil des Technischen Leitfadens enthalten.

Nutzungsbedingungen - Kardiologie

Die folgenden Nutzungsbedingungen missen erfillt sein, damit
ein MRT-Scan eines Patienten mit einem ImageReady
Defibrillationssystem durchgefiihrt werden kann.

(-] Dem Patienten wurde.ein ImagéReady MRT-taugliches
Defibrillationssystem implantiert ("Komponenten flr-ImageReady
Defibrillationssysteme fir 1,5:T und 3 7" auf Seite-D-1).

[ZJEs sindkeine anderen’aktiven-oder aufgegebenen
implantierten Gerate, Komponenten oder Zubehorteile -
beispielsweise Elektrodenadapter, Verléngerungen, Elektroden
oder Aggregate - vorhanden.

ClAggregat im MRT-Schutz-Modus'wihrend des Scanvorgangs.

(1 Sobald-der MRT-Schutz-Madus programmiert.ist;muss der
Patient kontinuierlich mittels Pulsoximetrie und
Elektrokardiographie (EKG) Gberwacht werden:-Stellen.Sie'sicher,
dass eine Backup-Therapie.verfigbar ist(externe
Wiederbelebung):

[ Der.Patient ist hach Beurteilung Klinisch.in der.Lage, iiber die
gesamte Dauer, in-der sich.das Aggregat im MRT-Schutz-Modus
befindet, ohne Tachykardie-Schutz auszukommen.

[J Zum Zeitpunkt des Scans hat der Patient keine-erhohte
Kérpertemperatur und.seine Warmeregulation ist nicht
beeintrachtigt.

[ IAggregatimplantation auf links 6der rechts pektoral
beschrankt.

[ Implantation.und/oder Neueinsetzen der Elektroden oder
Nachoperation des MRT-tauglichen Defibrillationssystems liegt
mindestens sechs((6) Wochen.zurtick.

[J Keine Anzeichen fiir Elektrodenbruch oder.Schadigung der
Integritdt des Aggregat-Elektroden-Systems:

Scanvorgang

Vor dem Scan

1. Stellen Sie sicher, dass der Patient alle kardiologischen
Nutzungsbedingungen fir MRT-Scans erfiillt (siehe linke Spalte).

2. Bestimmen Sie den Pieptontyp. Die Durchfiihrung eines MRT-
Scans kann zu einem permanenten Verlust der Armature-Piepton-
Lautstarke fiihren. Der Arzt und der Patient sollten beim
Armature-Piepton die Vorteile des MRT-Verfahrens gegen das
Risiko des Verlusts des Pieptons abwagen.

3. Stellen Sie sicher, dass die medizinischen Fachkrafte, die den
MRT-Scan.durchfiihren, die Modellnummern des dem Patienten
implantierten Aggregats und der Elektrode(n) erhalten haben.

4 Versetzen Sie das Aggregat so kurz wie mdglich vor Beginn des
Scans in den MRT-Schutz-Modus und beginnen Sie die
kontinuierliche Uberwachung des Patienten.

5. Drucken Sie den Bericht der MRT-Schutz-Einstellungen aus,
legen Sie ihn in die Akte des Patienten und ibergeben Sie diese
dem Personal in der Radiologie.

o~ Der Bericht dokumentiert die Einstellungen und Details des
MRT-Schutz-Modus. Wenn die Zeitlimitfunktion verwendet
wird, enthalt der Bericht die genaue Uhrzeit und das genaue
Datum des Ablaufs des MRT-Schutz-Modus.

Wahrend des Scans

6. Stellen Sie sicher, dass-der Patient kontinuierlich mittels
Pulsoximetrie und. Elektrokardiographie (EKG) diberwacht wird und
eine Backup-Therapie verfigbar ist (externe Wiederbelebung),
solange sich-das Aggregat.im MRT-Schutz-Modus befindet.

Nach dem Scan

7.-Stellen Sie-sicher, dass.das Aggregat wieder in den
Betriebszustand vor.dem MRT versetzt wird, entweder
autematisch, wenn die Zeitlimitfunktion verwendet wird, oder
manuell Gber-das Programmiergerdt: Fiihren Sie Nachsorgetests
des Defibrillationssystems durch;.nachdem der MRT-Schutz-
Modus-beendet wurde und fiihren Sie die Uberwachung des
Patienten fort, bis'das Aggregat wieder.in den-Betriebszustand
vor-dem MRT zurlickversetzt ist.

8. Wird.der MRT-Schutz-Modus-verlassen, bleibt der Armature-
Piepton ausgeschaltet. Flihren Sie den-Piepton-Evaluierungstest
nach dem Verlassen-des MRT-Schutz-Modus.durch.

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen-eingehalten werden, erfillt die MRT-Untersuchung
des Patienten nicht die Anforderungen an die MRT-Tauglichkeit fur das implantierte System und eskann zu
einer schwerwiegenden Schadigung oder.zum.Tod des Patienten.und/oder.Beschadigung des implantierten

Systems kommen.

WARNUNG:

Die Programmierung des MRT-Schutz-Modus muss bei stimulationsabhdngigen Patienten mit

hohen rechtsatrialen und rechtsventrikularen Reizschwellen der Stimulationselektrode(n) (> 2,0 V) mit Vorsicht
erfolgen. Die maximale Stimulationsamplitude im MRT-Schutz-Modus betragt 5,0 V, was die verflighare
Sicherheitsmarge der Spannungsamplitude flir Patienten mit.hoher Stimulations-Reizschwelle beschranken
kann. Wird keine ausreichende Sicherheitsmarge der Stimulationsamplitude aufrechterhalten, kann dies zu

einem Stimulationsverlust (Loss of Capture) fiihren.

WARNUNG:

Das Arrhythmierisiko kann durch asynchrone Stimulation erhéht werden (AOO, VOO, DOO).

Wenn wahrend des MRT-Schutz-Modus asynchrone Stimulation programmiert wird, wahlen Sie eine
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Stimulationsfrequenz, die eine kompetitive Stimulation vermeidet, und minimieren Sie die Zeit im MRT-Schutz-
Modus.

WARNUNG: Wenn fiir MRT-Schutz Zeitlimit der Wert Aus programmiert ist, erfolgt keine Tachykardietherapie
bei dem Patienten und die Stimulationsoptionen sind auf Aus oder Asynchron begrenzt, bis die
Programmierung des MRT-Schutz-Modus fiir das Aggregat aufgehoben und es wieder in den Normalbetrieb
versetzt wird.

WARNUNG: Das Programmiergerat ist MRT unsicher und muss sich auBerhalb der Zone Ill (und héher) des
MRT-Bereichs befinden, gemaf Definition in den Richtlinien des American College of Radiology fiir sichere
MRT-Praktiken. Das Programmiergerat darf unter keinen Umstanden in den MRT-Scannerraum, den
Kontrollraum oder Bereiche der MRT-Zone Ill oder IV gebracht werden.

WARNUNG: . ‘Bestimmen Sie vor-einer MRT-Untersuchung den Piepton-Typ. Der Armature-Piepton kann nach
einem MRT-Scan eventuell.nicht mehrverwendet werden. Der Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines MRT-
Scanners kann-zu'einem permanenten Verlust derArmature-Pieptonlautstérke fliihren. Dies kann nicht
wiederhergestellt.werden, auch nicht;snachdem'die MRT-Scanumgebung verlassen und der MRT-Schutz-Modus
beendet.wurde. Fur den Armature=Riepton.sollten Arzt und Patient vor der Durchfiihrung einer MRT-
Untersuchung den Nutzen der MRT-Untersuchung gegen das Risiko des.Verlusts des Pieptons abwagen; nach
der MRT-Untersuchung sollte-ein Piepton-Evaluierungstest durchgefiihrt.werden, um festzustellen, ob der
Piepton brauchbar ist. Wenn der Piepton-nicht verwendbar ist, wird.dringend empfohlen, Patienten nach einem
MRT-Scan-in’LATITUDE NXT-zu betreuen, sofern dies noch nicht-der Fall ist. Ist dies nicht mdglich, wird ein
Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen Kontrollterminen‘in derlinik zur Uberwachung der Aggregatleistung
dringend empfohlen.

HINWEIS:. -Anweisungen zur Bestimmung desPieptontyps finden Sie im Anhang dieses Handbuchs unter

~Piepton:Typ bestimmen”: Anweisungen zur Durchfiihrung des Piepton-Evaluierungstests finden-Sie im Schritt
JAggregat bewerten” in-"Nach dem Scan’auf Seite 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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ANHANG B

Dieser Anhang wird aus Griinden der Ubersichtlichkeit bereitgestellt. Eine umfassende Liste mit Warnhinweisen
und VorsichtsmaBnahmen sowie ausfiihrliche Anweisungen zur Verwendung des ImageReady
Defibrillationssystems sind im verbleibenden Teil des Technischen Leitfadens enthalten.

Dieses Handbuch bietet eine Einfilhrung in die Anwendung eines neuen Parameters zur Einschrankung der RF-
Exposition wahrend bestimmter 3-T-Scans.

B1.rus ISt €in MaB fiir die RF-Exposition, die sich von der SAR unterscheidet. Sie wird statt der SAR zur
Einschrankung von 3-T-Scans(mit einem Patienten-Referenzpunkt (Scan-Isozentrum) unterhalb des Wirbels 7
verwendet. B, o\ \c wird nicht'auf allen 3-T-Scannern aufgefihrt.

Wichtig: Wenn Sie mit B, nicht vertraut sind oder sich unsicher sind, ob es auf Ihrem 3-T-Scanner
verfiigbar ist, beschranken Sie die Scans entweder auf 1,5 T und Normalmodus oder setzen Sie sich mit
dem Hersteller des’MRT-Scanners in.Verbindung, um weitere Informationen zu erhalten.
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Nutzungsbedingungen - Radiologie

Die folgenden Nutzungsbedingungen miissen erfillt sein, damit
ein MRT-Scan eines Patienten mit einem ImageReady
Defibrillationssystem durchgefiihrt werden kann.

CINur horizontale, geschlossene Wasserstoffprotonen-MRT-
Scanner.

1 MRT-Magnetstirke von 1,5 T (64 MHz).oder 3 T (128 MHz).
Siehe "Komponenten fiir ImageReady-Defibrillationssysteme fiir
1,5 T und 3 T" auf Seite D-1.

1 Raumlicher Gradient von maximal 50 T/m (5.000 G/cm).
(I Grenzen der RF-Exposition:

15T

e Die'normale Betriebsart® muss wahrend der gesamten
aktiven Scansitzung (Ganzer Kérper,durchschnittlich < 2,0
Watt/Kilogramm:(W/kg); Kopf-SAR, < 3,2 W/kg) eingehalten
werden

3 T(Patienten-Referenzpunkt/Scan-Isozentrum-an-oder oberhalb
des Wirbels C7)

o Die-normale Betriebsart.oder die kontrollierten;Betriebsart
auf ersterStufe miissen wahrend der gesamten aktiven
Scansitzung eingehalten werden

3 T (Patienten-Referenzpunkt/Scan-Isozentrum unterhalb des
Wirbels (7)

* By pus Muss < 2,8 Mikrotesla (uT).sein

WARNUNG:.Wenn der Parameter B, ., c.auf dem 3-T-MRT-
Scannersystem-nicht angezeigt-wird, durfen keine-3-T-Scans mit
einem Patienten-Referenzpunkt (Scan=Isozentrum) Unterhalb-des
Wirbels C7 durchgeflihrt werden, Diese Scans entsprechen-nicht
den Radiologie-Nutzungsbedingungen.

' Maximale.angegebene Gradienten-Anstiegsrate < 200 T/m/s
pro Achse.

LI Es gibt keine Einschrdnkungen fiir die_Position des
Defibrillationssystems-in der integrierten-Kérperspule.des MRT=
Scanners. DiejVerwendung reiner Empfangsspulen ist nicht
eingeschrankt. Lokale reine Sendespulen oder lokale Sende-/
Empfangsspulen kdnnen verwendet werden, diirfen.aber nicht
direkt tiber dem Defibrillationssystem platziert werden.

1 Patient nur in Riicken- oder-Bauchlage.

[ Solange sich das Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet,
muss der Patient kontinuierlich.mittels Pulsoximetrie und
Elektrokardiographie (EKG) diberwacht werden. Stellen Sie sicher,
dass eine Backup-Therapie verflgbar ist (externe
Wiederbelebung).

a.  Wie definiert in IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3rd Edition.

Scanvorgan

Vor dem Scan

1. Stellen Sie sicher, dass die Kardiologie den Patient basierend
auf den kardiologischen Nutzungsbedingungen fiir MRT-Scans fiir
das Scannen freigegeben hat ("Kardiologie-Checkliste fiir das
ImageReady Defibrillationssystem" auf Seite A-1).

2. Das Aggregat des Patienten wird so kurz wie méglich vor
Beginn des Scans in den MRT-Schutz-Modus versetzt und die
kontinuierliche Uberwachung des Patienten beginnt.

3. Uberpriifen Sie den Bericht der MRT-Schutz-Einstellungen, um
sicherzugehen, dass das Aggregat des Patienten in den MRT-
Schutz-Modus versetzt wurde. Wenn die Zeitlimitfunktion
verwendet wird, enthalt der Bericht die genaue Uhrzeit und das
genaue Datum des Ablaufs des MRT-Schutz-Modus. Uberpriifen
Sie, ob ausreichend Zeit fiir den Scan zur Verfiigung steht.

Wahrend des Scans

4. Stellen Sie sicher, dass der Patient kontinuierlich mittels
Pulsoximetrie und Elektrokardiographie (EKG) tiberwacht wird und
eine Backup-Therapie verfiigbar ist (externe Wiederbelebung),
solange sich das Aggregat im MRT-Schutz-Modus befindet.

Nach dem Scan

5. Stellen Sie sicher, dass das Aggregat wieder in den
Betriebszustand vor dem MRT versetzt wird, entweder
automatisch, wenn die Zeitlimitfunktion verwendet wird, oder
manuell Gber das Programmiergerat. Fiihren Sie Nachsorgetests
des Defibrillationssystems durch, nachdem der MRT-Schutz-
Modus beendet wurde und fiihren Sie die Uberwachung des
Patienten'fort, bis das Aggregat wieder in den Betriebszustand
vor dem MRT-zurlickversetzt ist.

WARNUNG: Wenn nicht alle MRT-Nutzungsbedingungen- eingehalten werden, erfiilit-die MRT-Untersuchung
des Patienten nicht die Anforderungen an die MRT-Tauglichkeit fiir das-implantierte System und-es kann zu
einer schwerwiegenden Schadigung oder zum Tad-des Patienten und/oder Beschadigung des.implantierten

Systems kommen.

WARNUNG:

Das Programmiergerat ist MRT unsicher.und muss sich auBerhalb derZone Il (und héher) des

MRT-Bereichs befinden, gemaf3 Definition in den Richtlinien des American College of Radiology flr sichere
MRT-Praktiken. Das Programmiergerét darf unter keinen Umstandenvin den-MRT-Scannerraum, den
Kontrollraum oder Bereiche der MRT-Zone Ill oder IV gebrachtwerden,

VORSICHT: Die Prasenz des implantierten Defibrillationssystems kann zu Artefakten im MRT-Bild flihren.

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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Bei 3-T-Scans mit Patienten-Referenzpunkt (Scan-Isozentrum)
an oder oberhalb von C7 den Scan auf die normale Betriebsart
oder die kontrollierte Betriebsart auf erster Stufe beschrénken

Bei 3-T-Scans mit Patienten-Referenzpunkt (Scan-lIsozen-
| trum) unterhalb von C7 muss B, , gys < 2,8 Mikrotesla
" (UT)sein.

Bei 3-T-Scans, bei.denen der Patienten-Referenzpunkt (Scan-Isozentrum) am oder oberhalb des Wirbels (7 ist,
muss.der Scan auf die-normale Betriebsart oder die kontrollierte Betriebsart.auf erster Stufe beschrankt
werden, Bei einem Patienten-Referenzpunkt:(Scan-Isozentrum)-unterhalb von (7 muss der Parameter Birus
auf < 2,8 Mikrotesla (puT) beschrankt werden. Bei-Verwendung eines Scanners;-auf dem B..rus Nicht angezeigt
wird, diirfen keine-Scans mit 3 T durchgeflihrt'werden, wenn der Patienten-Referenzpunkt (Scan-Isozentrum)

unterhalb von C7liegt.

Abbildung B-1. Begrenzungsparameter fiir 3-T-MRT-Scans
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PIEPTON-TYP BESTIMMEN

ANHANG C

Das Aggregat enthalt entweder einen Armature- oder Piezo-Piepton.

Der Armature-Piepton enthalt eine magnetische Komponente und kann durch die starken Magnetfelder
von MRT-Scannern beschadigt werden. Vor einem MRT-Scan sollten Patient und Arzt den Nutzen der MRT-
Untersuchung gegen'das Risiko eines Verlusts der Piepton-Funktion abwégen. Der Piepton ist aufgrund
des MRT-Scans-mdglicherweise nicht vernehmbar und sollte nach der MRT-Untersuchung getestet werden.

Der Piezo-Piepton enthalt-keine magnetischen Komponenten und ist so konstruiert, dass er den starken

Magnetfeldern, die mit MRT-Scannern verbunden sind, ohne Schaden zu nehmen, standhalt.

Umrden Piepton-Typ zu bestimmen,.stellen Sie'sicher, dass die Programmiergerat-Softwareanwendung Modell

3868 Version 1.08 oder:hoéher ist und fragen-Sie das Gerat mit dem Programmiergerat Modell 3300 ab.

Dscnovick W, Eneiomsse @ tests Wyt
22N o
Uberblick Einstellungen. Indikationsbasierte Programmierung ::: ‘PW

PIEPTON-TYP

Piepton-Typ Armature

Der Armature-Piepton kann durch,das starke Magnetfeld eines MRT-

Scanners heschidigt werden. Vor einem MRT-§can sollten Patient und Arzt den Nutzen

der MRT-Untersuchung gegen.das Risiko eines Verlusts der Piepton-Funktion abwégen.
KONFIGURIEREN DER PIEPTONEINSTELLUNGEN

so wird ‘getestet, ob der Piepton hérbar ist:

1/ Den Piepton auf , Ein“ programmieren.

2. Einen Magneten uber.dem Gerat positionieren und auf Pieptone achten.

3. Wenn der Piepton zU horen ist, den Piepton in der Position , Ein” belassen.
Ist der Piepton nicht zu horen, sollten Sie ihn auf ,Aus“ programmieren.

Piepton RSJ

A Wenn der Piepton nicht Horbar oder 3ufs,Aus* programmiert ist, wird nachdrucklich empfohien, dass der Patient
unter LATITUDE NXT-Uberwaching'gehalten wird undioder sich alle drei Monate fur die Nachsorge in‘der Klinik vorstellt.

Abbildung (-1. Registerkarte ,Piepton” --Armature

HINWEIS: - DieBildschirme unterscheiden sich.je nach Piepton-Typ und Verfiigbarkeit des MRT-Schutz-
Modus.
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KOMPONENTEN FUR IMAGEREADY DEFIBRILLATIONSSYSTEME FUR 1,5 TUND 3 T

D-1

ANHANG D

Nur bestimmte Kombinationen aus Aggregaten und Elektroden bilden ein ImageReady Defibrillationssystem,
das mit 1,5-T- oder 3-T-Scannern verwendet werden darf.

Die graue Schattierung der-Modellreihen zeigt die Komponenten an, die sowohl mit 1,5-T- als auch mit 3-T-
Scannern kompatibel sind. Ein ,x" zeigt den Status ,MRT-tauglich” bei der angezeigten Magnetstarke an.

CRT-D-Aggregate = ImageReady MRT-taugliche Defibrillationssystem-Komponenten

Komponente Modellnummer{n) MRT-Status 15T 3T
CRT-D-Aggregate
AUTQGEN X4 CRT-D G177, G179 MRT-tauglich X
AUTOGEN-CRT-D G172, G173 MRT-tauglich X
(328, G348 MRT-tauglich X
CHARISMA-X4 CRT-D
G337, G347 MRT-tauglich X X
CHARISMACRT-D G324,.G325 MRT-tauglich X
DYNAGEN X4.CRT-D G156, G158 MRT-tauglich X
DYNAGEN CRT-D G150, G151 MRT-tauglich X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MRT-tauglich X
INOGEN.CRT-D G140, G141 MRT-tauglich X
MOMENTUM CRT-D'X4 G128, G138 MRT-tauglich X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MRT-tauglich X
ORIGEN X4 (RT-D G056, G058 MRT-tauglich X
ORIGEN CRT:D G050, GO51 MRT-tauglich X
G524, G525, G528, MRT-tauglich X
RESONATE HF CRT-D PN
G537, G547 MRT*tauglich X X
G428, G448 MRT-tauglich X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MRT-tauglich X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MRT-tauglich X
G228, G248 MRT-tauglich X
VIGILANT X4 (RT-D
G237, G247 MRT-tauglich X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MRT-tauglich X
ICD-Aggregate - ImageReady MRT-taugliche Defibrillationssystem-Komponenten
Komponente Modellnummer(n) MRT-Status 15T 3T
ICD-Aggregate
AUTOGEN EL ICD D174, D175,.D176, D177 MRT-tauglich X
AUTOGEN MINI ICD D044, D045, D046, MRT-tauglich X
D047
D320, D321 MRT-tauglich X
CHARISMA EL ICD
D332, D333 MRT-tauglich X X
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Komponente Modellnummer({n) MRT-Status 15T 3T
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, MRT-tauglich X
D153
DYNAGEN MINI ICD D020, D021, D022, MRT-tauglich X
D023
INOGEN EL ICD D140, D141, D142, MRT-tauglich X
D143
INOGEN MINI ICD D010, DO11, DO12, MRT-tauglich X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 MRT-tauglich X
ORIGEN EL ICD D050, D051, D052, MRT-tauglich X
D053
ORIGEN MINI'CD D000, D001, D002, MRT-tauglich X
D003
D500,D501 MRT-tauglich X
RERCIVA HF'ICD
D512, D513 MRT-tauglich X X
D400, D401 MRT-tauglich X
PERCIVAICD
D412, D413 MRT-tauglich X X
D520, D521 MRT-tauglich X
RESONATE HF 1CD
D532,:D533 MRT-tauglich X X
D420, D421 MRT-tauglich X
RESONATE ELACD
D432,D433 MRT-tauglich X X
D220, D221 MRT-tauglich X
VIGILANT EL'ICD
D232, D233 MRT-tauglich X X
Elektroden und Zubehor - ImageReady MRT-taugliche Defibrillationssystemkomponenten
Komponente Modellnummer(n) MRT-Status 15T 3T
Elektroden‘und-Zubehor
Rechtsatriale Elektroden'und Zubehér
FINELINE Il Sterox-Stimulationselektroden 4479,"4480 MRT-tauglich X X
FINELINE I Sterox EZ-Stimulationselektroden 4469, 4470,.4471, MRT-tauglich X X
4472, 4473, 4474
Nahtmanschetten fiir FINELINE II-Elektroden 6220, 6221 MRT-tauglich X X
INGEVITY MRI-Stimulationselektroden T735;7136 MRT-tauglich X X
(Ankerfixierung)
INGEVITY MRI-Stimulationselektroden (aus-/ 7740, 14, 7742 MRT-tauglich X X
eindrehbare Fixierung)
INGEVITY+ Stimulationselektroden (aus-/ 7840,7841, 7842 MRT-tauglich X X
eindrehbare Fixierung)
Nahtmanschette fiir INGEVITY MRI/INGEVITY 6402 MRT-tauglich X X
+-Elektroden
IS-1-Elektroden-Anschluss-Verschlussstecker 45 MRT-tauglich X X
Rechtsventrikulare Elektroden und Zubehor
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektroden - Single 0128, 0138, 0170, MRT-tauglich X
Coil 0171, 0180, 0181,
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektroden - Single 0127, 0129, 0137, MRT-tauglich X

Coil®

0139, 0172, 0173
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Komponente Modellnummer({n) MRT-Status 15T 3T
DF-1-Elektroden-Anschluss-Stecker ENDOTAK 6996 MRT-tauglich X
RELIANCE (1S-1) Elektroden - Single Coil
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektroden - Dual Coil | 0148, 0157, 0158, MRT-tauglich X

0174, 0175, 0176,

0177, 0184, 0185,

0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) Elektroden - Dual 0143, 0147, 0149, MRT-tauglich X
Coil® 0153, 0159
ENDOTAK RELIANCE (DF4)- 0262, 0263, 0265, MRT-tauglich X X
Defibrillationselektreden 0266, 0272, 0273,

0275, 0276, 0282,

0283, 0285, 0286,

0292, 0293, 0295,

0296
RELIANCE 4-FRONT (DF4)- 0636, 0650, 0651, MRT-tauglich X X
Defibrillationselektroden 0652, 0653, 0654,

0655, 0657, 0658,

0662, 0663, 0665,

0672, 0673, 0675,

0676, 0682, 0683,

0685, 0686, 0692,

0693, 0695, 0696
Nahtmanschette fiir RELIANCE 4-FRONT- 6403 MRT-tauglich X X
Elektroden

Linksventrikulare Elektroden und Zubehér

ACUITY Spiral-Elektroden 4591, 4592, 4593 MRT-tauglich X
Nahtmanschette fiir ACUITY Spiral-Elektrodend 6100 MRT-tauglich X
ACUITY X4 (1S4)-Stimulationselektroden 4671, 4672, 4674, MRT-tauglich X X

4675, 4677, 4678
Nahtmanschette fiir ACUITY X4-Elektroden 4603 MRT-tauglich X X
EASYTRAK;2 (IS-1)-Elektroden 4542, 4543, 4544 MRT-tauglich X
Nahtmanschette flir EASYTRAK 2 Elektroden 6773 MRT-tauglich X
1S4/DF4-Elektroden-Anschluss- 7148 MRT-tauglich X X
Verschlussstecker
IS-1-Elektroden-Anschluss-Verschlussstecker 745 MRT-tauglich X

a.

Diese Gerdte werden auf.dem EU-Markt nicht mehr.angeboten und tragen keine aktive CE-Kennzeichnung mehr: Diese Gerdte und die MRT tauglichen

Systeme, die diese Gerate enthalten, werden weiterhin von Boston Scientific unterstitzt.
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BERICHTE DES PROGRAMMIERGERATS FUR DEN MRT TAUGLICHEN DEFIBRILLATOR

ANHANG E

MRT-Schutzstatus
MRT-Schutz-Modus Ein
MRT-Schutz Startzeit 30 Sep 2020 17:55
4 Patient muss sich vor dem 30 Sep 2020{23:59)auerhalb des MRT-Scanners befinden. <€ @
Einstellungen wihrend MRT-Schutz ), «
Parameter Alte Werte Neuer Wert
Tachy-Modus Aus Aus
Brady-Modus DDD DOO
Untere Grenzfrequenz 45 min™? 65 min™t
AV-Verz. 180-200 ms 100 ms
Ventr. Stimulations-Kammer BiV BiV
Stimulationsenergie
Atrial 3,5V@0,4ms 50V@1,0ms
Rechitsventrikular 3,5V@0,4ms 50V@1,0ms
Linksventrikular 3,5V@0,4ms 3,5V@04ms
LV-Korrektur Oms Oms
Die folgénden Funktionen werdenwéhrend des MRT-Schutzes dusgesetzt:
RA Automatic Capture

RV automatische Reizschwelle
LV automiatische Reizschwelle
Tagliche Diagnostik
Magnet-Erkennung
RE-Telemetrie

fil Der Piepton istaufgrund derVerwendungdes MRT-Schutz-Modus ,AUS". Der Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines
MRT-Scanners kann zu einem permanenten Nachlassen der Pieptonlautstécke fithren. Eine Liste der Situationen, die nicht
langer die'abgabe von hérbaren Signalténen ausldsen, ist imtechnischen keitfaden MRT enthalten.

fil Der Post-Operative-System:-Tesk wird unmittelbar nach dem Verlassen des MRT-Schutz-Modus automatisch ausgefihrt.

S@o’d«n’d\al‘&i‘ A\} - 0\' P ~Scan "\~ Messungen

% . ¢ essung@ﬂ Datum
Atrial
Inkrins.Ampl. 2,3mV 30 Sep 2020 17:55
Stimulation-impedanz 54700 30 Sep 2020 17:55
Stim.-Reizschwelle 1,8V@0,4ms 30 Sep 2020 17:55
Rechtsventrikulsr
Intrins.ampl. 4,3 mV 30\Sep 2020 17:55
stimulation-lmpedanz 54270 30'Sep 2020 17:55 < @
Stim.-Reizschwelle 03V @ 2,0ms 30 Sep 2020 17:55
Linksventrikulir
Intrins.&mpl. 2,3mV 30.5ep 2020 17:55
Stimulation-impedanz 5470 30Sep 2020 17:55
Stim.-Reizschwelle 0 iV.@ 2,0ms 30 Sep 2020 17:55
Schock
Impedavnz . \ X . 00 30 Sep 2020 17:55, o,
MRT:Schutz Check \VY (@ MO0 MR o\ AP o SRANOY 7, /NN D AR

Das System istin Ubereinstimmung mit, d;n im technischen Leitfaden angegebenen Bedingungen als MRT tauglich gekennzeichnet.
Bitte Gberpriifen Sie diese Bedingungen und die nachfolgende'zusammenfassende Checkliste, bevor.Sie Fortfahren.

[1] Es wird das 24-Stunden+Zeitformat verwendet. [2] Die Messungsdatum-Spalte zeigt das Datum, an dem die Elektrodendaten erfasst wurden. Dieses Datum
kann vor dem'Datum des MRT-Berichts der MRT-Schutz-Einstellungen liegen.

Abbildung E-1. Exemplar eines Beispielberichts der MRT-Schutz-Einstellungen mit auf 6 Stunden eingestelltem Zeitlimit



E-2 BERICHTE DES PROGRAMMIERGERATS FUR DEN MRT TAUGLICHEN DEFIBRILLATOR

ZOOM ® View™
Bericht der
MRT-Schutz-Einstellungen

Bericht erstel. 10 Apr 2017

Letzte Abfrage in der Praxis

Geburtsdatum KA KA KA 10 Apr 2017

Aggregat RESONATE HF CRT-D G547/ Dat. Implant.
268019AC7812624EFFFFFFF1 K.A

Bost:
Scientific

Tachy-Modus Aus

MRT-Schutzstatus
MRT-Schutz-Modus Ein
MRT-Schutz Startzeit 10 Apr 2017 12:43

Der MRT-Schutz verbleibt in der Position ,,Ein“, bis er durch geschultes

Personal erneut programmiert-wurde.
Einstellungen wahrend MRT-Schutz.)

Parameter Alte Werte Neuer Wert
Tachy-Modus Uberw.+Therapie Aus
Brady-Modus DDD DOO
Untere Grenzfrequenz 45 min? 65 min "
AV-Verz: 180 - 180 ms 100 ms
Ventr: Stimulations-Kammer Biv BiV
Stimulationsenergie

Atrial 35V@ 0,4 ms 50V@ 1,0 ms

Rechtsventrikular 35V @ 0,4 ms 50V@ 1,0 ms

Seite 1 von 4

Abbildung E-2. - Ausdruck eines Beispielberichts'von MRT-Schutzeinstellungen mit deaktiviertem Zeitlimit (Seite 1)

Ereighis MRT-7:10 Apr.2017 12:41

Einstellungen wahrend MRT-Schutz

Tachy-Modus Aus
Brady-Modus DOO
Untere Grenzfrequenz 65 min *
AV-Verz. 100. ms
Ventr, Stimulations-Kammer BiV
Stimulationsenergie
Atrial 50V.@ 1,0 ms
Rechtsventrikular 50V @ 1,0ms
Linksventrikular 35V @04 ms
LV-Korrektur Oms
MRT-Schutz Zeitlimit 6h
Elektroden-Daten (letzte Messungen vor MRT-Scan)
Atrial
Intrins.Ampl.(n) 2,3 mV 10 Apr 2017 11:02
Stimulation-Impedanz 547 Q 10 Apr 2017(12:41
Stim.-Reizschwelle 1,8V @ 0,4 ms 10 Apr-2017 11:03
Rechtsventrikular
Intrins.Ampl.(n) 4,3 mV 10, Apr 201711:02
Stimulation-Impedanz 547.Q 10 Apr 2017 12:41
Stim.-Reizschwelle 14 V.@ 0,4 ms 10-Apr.2017-11:03
Linksventrikular
Intrins.Ampl.(n) 4.2 mV 10 Apr 2017 11:02
Stimulation-Impedanz 310 Q 10 Apr.2017 12:41
Stim.-Reizschwelle 1,5V.@ 0,4 ms 10 Apr 2017 11:04
Schock
Impedanz 47.Q 10 Apr.2017 12:41

MRT-Schutz Abbruch-Status
MRT-Schutz Abbruch-Zeit

Ereignisende 00:00:38

vom Anwender beendet
10 Apr2017 12:41

Fir RESONATE HF-, RESONATE-, PERCIVA HF-, PERCIVA-, CHARISMA- und VIGILANT- und MOMENTUM-Aggregate

Abbildung E-3. Beispiel fiir einen detaillierten Ausdruck eines gespeicherten Ereignisses




F-1

SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

ANHANG F

Folgende Symbole kdnnen auf der Verpackung und dem Etikett benutzt werden.

Tabelle F-1. Symbole auf der Verpackung

Symbol Beschreibung

Autorisierter Reprasentant in der Europdischen Gemeinschaft

Hersteller

MRT-tauglich

Bestellnummer

Ebzﬁ
H




F-2 Symbole auf der Verpackung



A

ACUITY Spiral 1-2

ACUITY X4 1-2

Aggregate
AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
DYNAGEN 1-2
INOGEN 1-2
MOMENTUM 1-2
ORIGEN 1-2
PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
RESONATE 1-2
RESONATE HF 1-2
VIGILANT 1-2

Aktive implantierbare medizinische Gerate (AIMDs)1-7
Anderungen der.Stimulations-Reizschwelle-1-11

Armature-Piepton 2-10
Arrhythmie-<Logbuch'2-12
Atem-Minuten-Volumen 2-14

Aufgegebene Elektroden oder-Aggregate 1-5
AUTOGEN 1-2

Batteriekapazitatsstatus 2-4

Bericht.der MRT-Schutz-Einstellungen 2-2,.2-8

Berichte E-1
Betriebsart

normal 1-6
Bildverzerrung 2-12

C

CHARISMA 1-2

D

DYNAGEN 1-2

E

EASYTRAK 2 1-2

Elektroden
ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X4 1-2
EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE 111-2
INGEVITY MRI 1-2
INGEVITY+1-2

STICHWORTVERZEICHNIS

RELIANCE 4-FRONT 1-2
Elektroden-Impedanz 2-3, 2-9, 2-12-2-13
Elektrodenbruch 1-5
Elektrokauterisations-Modus 2-4
ENDOTAK RELIANCE 1-2

F

FINELINE 111-2

G

Geschlossen 1-6

ImageReady bedingt MRT-taugliches Defibrillationssystem 1-
5

INGEVITY_MRI 1-2

INGEVITY+1-2

INOGEN 1-2

Intrinsische Amplitude 2-3, 2-12-2-13

K

Kardiologie=ChecklisteA-1
Konfigurieren derPieptoneinstellungen 2-14
Kurzanleitung D-1

L

Lagerungsmodus.2-4, 2-10

M

Magnetsensor 2-9
Modelle’zur Verwendung mit 1,5.71-2
Modelle zur Verwendung mit3,T 1-2
MOMENTUM 1-2
MRT-taugliches ImageReady Defibrillationssystem 1-2
MRT-Magnetstarke

1,5Tesla 1-2,-1-7

1,5 Tesla1-6

15T1-2

3712

3 Tesla 1-2, 1-6-1-7
MRT-Schutz-Checkliste 2-5
MRT-Schutz-Episode 2-12



MRT-Schutz-Modus 1-5, 1-7, 2-4
ausgesetzte Merkmale und Funktionen 2-3
automatisches Beenden 2-12
den Ubergang verhindernde Bedingungen 2-4, 2-9
manuelles Beenden 2-7-2-8, 2-13
Ubergang in 2-4
Zeitlimitfunktion 1-2, 2-2-2-3, 2-7-2-8, 2-12-2-13
MRT-Schutzmodus
automatisches Beenden 2-12
Zeitlimitfunktion 2-12

Normale Betriebsart 1-6

0)

ORIGEN 1-2

P

Patientenposition 1-6; 2-12
Patiententiberwachung 1-5;,2-8
PERCIVA1-2

PERCIVA HE1-2

Piepton 2-14
Programmiergerat 1-2
Programmierkopf 2-4, 2-7,2-13
Pulsoximetrie 1-6, 2-12

R

Radiologie-Checkliste B-1
Reine Empfangsspulen 1-6
Reine Sendespulen 1-6
RELIANCE 4-FRONT 1-2
RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2
RF-Telemetrie 2-3-2-4, 2-13

S

Safety Core-Betrieb 2-4
SAR-Grenzwerte 1-6
Sechs Wochen nach Implantation 1-11
Sechs Wochen seit Implantation 1-5
Sende-/Empfangsspulen 1-6
Spezifische Grenzwerte fiir Absorptionsrate (SAR) 1-6
Spulen 1-6-1-7
nur senden 1-6
senden/empfangen 1-6
STAT-DEFIB 2-13
STAT-DEFIB-Modus 2-9

STAT-STIM 2-13
STAT-STIM-Modus 2-9
Stimulations-Reizschwelle 2-13
Stimulationsschwellwert 2-12
Systemintegritat 2-12
beeintrachtigt 1-5

T

Tachykardie- Schutz 1-5
Tesla

15T1-2,1-7

15T1-6

3T71-2,1-6-1-7
THERAPIE ABLEITEN 2-13

vV

Ventrikulare Episoden 2-9
VIGILANT 1-2

V4

Zeitraum-nach der Implantation 2-10
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