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A KEZIKONYVROL

Ez a kézikényv az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszerrel €16 betegek kezelésében részt vevd
orvosok és mas egészségiigyi szakemberek, illetve az ezeken a betegeken magneses rezonancias képalkoto
(MRI) vizsgalatok végzésében részt vev radiologusok és mas egészségligyi szakemberek hasznalatara késziilt.

MEGJEGYZES:  Ebben a Mdiszaki Utmutatoban az MRI-t dltaldnos kifejezésként hasznaljuk, amely minden
madgneses rezonancian alapuld klinikai képalkotd tevékenységet magdban foglal. A jelen utmutatoban taldlhato
informdcidk csak a hidrogén-atommag MRI-késztilékekre vonatkoznak.

Miel6tt ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszerrel rendelkezd betegen MRI-vizsgalatot végezne,
olvassa végig ezt az dtmutatot.

A kézikényv tartalma:

* Informaciok az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszerrdl (Boston Scientific transzvénas ICD-k és
CRT-D-k)

o Informaciok arrdl; hogy melyik, ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszerrel rendelkezé betegeken
végezhetd MRI-vizsgalat és az MRI-vizsgalat elvégzéséhez teljesitendd hasznalati feltételek

o ‘Utasitasok az ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszerrel rendelkezd betegeken végzett MRI-
vizsgalat elvégzéséhez

A kézikdnyv hasznalata:
1.4 A beteg dokumentacidjaban megtalalja a betegbe (ltetett rendszer dsszes 6sszetevéjének modellszamat.

2 Lasd. az "Rendszerkonfiguracié 1,5-T és 3 T esetében™a 1-2. oldalon, hogy megtaldlja a beteg beliltetett
rendszerének-valamennyi dsszetevéjét a tablazatokban.'Ha nem taldlja a tablazatokban a rendszer dsszes
oOsszetevéijét, aréndszer nem ImageReady-MR-feltételes defibrillacios rendszer.

MEGJEGYZES: A Boston Scientific ImageReady MRI'haszndlataval kapcsolatos tébb miiszaki utmutatd is
rendelkezésre dll, a terdpia tipusatdl fiiggben, példaul, ingerlési.rendszerre vagy defibrillacids rendszerre
vonatkozdk.-Ha egy.adott pulzusgenerdtor modell nem szerepel ebben a kézikényvben, lasd az egyéb
Boston Scientific ImageReady MRl m{szaki Utmutatdjat. Ha‘egy adott tipus-nem szerepel eqyik Boston
Scientific ImageReady MRI miiszaki utmutatoban-sem, akkor a betegbe (iltetett rendszer nem ImageReady
MR-feltételes rendszer.

A defibrillacios rendszer-dsszetevbinek beliltetésével, funkcidival, programozasaval- és hasznalataval
kapcsolatos, hem az MRI-vizsgalattal 6sszefliggd informacidk megtalalhatdk a Mdszaki kézikdnyv orvosok
részére, a Referencia Utmutato, A vezeték kézikonyve, a Kézikényv klinikusok részére vagy a programozé
Felhasznaloi kézikényve dokumentumaokban.

MEGJEGYZES:  Ezek apulzusgenerdtorok csakia-3300-as tipusszému LATITUDE programozérendszerrel
hasznalhatdk. A LATITUDE programozdrendszer a pulzusgenerdtor-rendszer kiilsé-egysége:

MEGJEGYZES: A 2868-as szoftveralkalmazds a-3120-as tipusszému LATITUDE programozérendszeren-élavult,
és nem szabad a pulzusgenerdtorokkal haszndini. Seqgitségért hivja a +1.651.582.4000 telefonszdmot
(vildgszerte), vagy lépjen kapcsolatba a Boston Scientific helyi képviseldjével.

A kovetkezdk a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatainak védjegyei:

ACUITY, AUTOGEN, CHARISMA, DYNAGEN, EASYTRAK; ENDOTAK-RELIANCE; FINELINE, IMAGEREADY, INGEVITY,
INOGEN, LATITUDE, MOMENTUM, ORIGEN, PaceSafe, PERCIVA, RELIANCE 4-FRONT, RESONATE, VIGILANT.
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MR-FELTETELES DEFIBRILLACIOS RENDSZER BEMUTATASA

1-1

1. FEJEZET

Ez a fejezet a kdvetkez$ témakat tartalmazza:

«  "Arendszer ismertetése” a 1-2. oldalon

*  "MRI hasznalati feltételek” a 1-5. oldalon

«  "MRI Protection Mode (MRI-védelem mod)” a 1-7. oldalon

« "Az MRI-vizsgalat alapelvei” a 1-7. oldalon

« > "MR:feltételes defibrillacios rendszer - figyelmeztetések és dvintézkedések” a 1-8. oldalon

« . 'Lehetséges nem kivant események™ a 1-10. oldalon



1-2 MR-feltételes defibrillacios rendszer bemutatasa
A rendszer ismertetése

A RENDSZER ISMERTETESE

Az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer meghatarozott modellszamu Boston Scientific
dsszetevokbdl all: pulzusgeneratorbdl, vezetékekbdl, tartozékokbdl, a programozébdl és a programozé
szoftveralkalmazasabol. A test barmely részén végezheté MRI-vizsgalat. A Boston Scientific MR-feltételes
pulzusgeneratorok és vezetékek egytt alkalmazva kisebb kockazatot jelentenek MRI-vizsgalat esetén, mint a
hagyomanyos pulzusgeneratorok és vezetékek. A beiiltetett rendszer megfelel az ASTM F2503:2020 szabvany
altal meghatarozott MR-feltételes allapotnak, mig az egyes 6sszetevéi nem felelnek meg ennek. Miel6tt
elvégeznék a betegen az MR-vizsgalatot, az ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszert MRI Protection
Mode (MRI-védelem madba) kell programozni. Az MRI-védelem mddban megvaltozik a pulzusgenerator
viselkedése Ugy, hogy megfeleljen az MRI-késziilékben fennéllé elektromégneses kornyezetnek ("Altalanos
informaciok az MRI-védelem modrol" a-2-3. oldalon). Beallithatd egy lejarati id6 funkcid, amely lehetévé teszi
az MRI Protection Mode (MRI-védelem madbol) valo automatikus kilépést a felhasznald altal kivalasztott,
meghatdarozott szamu 6ra eltelte utan. EzeKet a funkcidkat értékelték, és igazoltak hatasossagukat. Az MRI-
vizsgalattal kapcsolatos egyéb kockazatok tovabb csokkenthetdk az ebben a miszaki tmutatoban ismertetett
feltételek teljesitésével.

Csak bizonyos.pulzusgeneratorok.és vezetékek kombinacidja képez ImageReady defibrillaciés rendszert. A
kovetkezO tablazatokban taldlhatok azek a kombinacidk, amelyek 1,5 T vagy 3 T térereji MRI-készilékkel
hasznalhatok. Az MR-feltételes defibrillacids-rendszer dsszetevéinek modellszamat lasd itt:
"Rendszerkonfiguracid 1,5 T és 3 Tiesetében" a 1-2. oldalon.

Tovabbi informaciokat lasd a Boston Scientific honlapjan: http://www.bostonscientific.com/imageready.
Tovabbi technikai referencia-utmutatok talalhatdk a www.bostonscientific-elabeling.com internetes oldalon.

Rendszerkonfiguracio-1,5 T és 3 T esetében

Aiszlrke hattérrel feltlintetett-komponensek kompatibilisek mind'az 1,5 T, mind a 3 T szkennerekkel. Az ,x" MR-
feltételes biztonsagi allapotot jeldl a feltlintetett. magneserdsség mellett.

1-1. tablazat’ CRT-D pulzusgeneratorok - ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer

Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
dllapot
CRT-D pulzusgeneratorok
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 MR-feltételes X
AUTOGEN CRT-D G172,G173 MR-feltételes X
G328, G348 MR-feltételes X
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 MR-feltételes X X
CHARISMA CRT-D G324; G325 MR-feltételes X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 MR-feltételes X
DYNAGEN CRT-D G150, G151 MR-feltételes X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MR-feltételes X
INOGEN CRT-D G140, G141 MR-feltételes X
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 MR-feltételes X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MR-feltételes X
ORIGEN X4 CRT-D G056, GO58 MR-feltételes X
ORIGEN CRT-D G050, GO51 MR-feltételes X
G524, G525, G528, MR-feltételes X
RESONATE HF CRT-D G548
G537, G547 MR-feltételes X X




MR-feltételes defibrillaciés rendszer bemutatasa 1-3
Rendszerkonfiguracio 1,5 T és 3 T esetében
1-1. tablazat  CRT-D pulzusgeneratorok - ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszer (folytatas)
Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
(428, G448 MR-feltételes X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MR-feltételes X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR-feltételes X
G228, G248 MR-feltételes X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MR-feltételes X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR-feltételes X
1-2. tablazat  ICD pulzusgeneratorok - ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer
Osszetevo Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
ICD pulzusgeneratorok
AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, D177 MR-feltételes X
AUTOGEN MINI 1CD D044, D045, D046, MR-feltételes X
D047
D320, D321 MR-feltételes X
CHARISMA EL ICD
D332,D333 MR-feltételes X X
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, MR-feltételes X
D153
DYNAGEN MINI (D D020, D021,.D022, MR-feltételes X
D023
INOGEN.EL-ICD D140, D141,D142, MR-feltételes X
D143
INOGEN-MINI'ICD D010;-DO11, DO12, MR-feltételes X
D013
MOMENTUMEL ICD D120, D121 MR-feltételes X
ORIGEN'EL ICD D050, D051, D052, MR-feltételes X
D053
ORIGEN MINIICD D000, DOQ1,-D002, MR-feltételes X
D003
D500, D501 MR-feltételes X
PERCIVA HF ICD
D512;.D513 MR-feltételes X X
D400, D401 MR-feltételes X
PERCIVA ICD
D412,:D413 MR-feltételes X X
D520, D521 MR-feltételes X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR-feltételes X X
D420,.D421 MR-feltételes X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR-feltételes X X
D220,D221 MR-feltételes X
VIGILANT EL ICD
D232,D233 MR-feltételes X X
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Rendszerkonfiguracio 1,5 T és 3 T esetében

1-3. tablazat Vezetékek és kiegészitok - ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszer

Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
Vezetékek és kiegészitok
Jobb pitvari vezetékek és kiegészitok
FINELINE Il Sterox ingerl6 vezetékek 4479, 4480 MR-feltételes X X
FINELINE Il Sterox EZ ingerl6 vezetékek 4469, 4470, 4471, MR-feltételes X X
4472, 4473, 4474
Varrast rogzitd véddgallérok FINELINE |1 6220, 6221 MR-feltételes X X
vezetékekhez
INGEVITY MRI ingerl6 vezetékek (szarnyas 7735, 7736 MR-feltételes X X
rogzités)
INGEVITY:MRI ingerl6-vezetékek(kitolhato/ 7740, 771411742 MR-feltételes X X
visszahuzhatd rogzités)
INGEVITY+ingerldvezetékek (kitolhato/ 7840, 7841, 7842 MR-feltételes X X
visszahlizhat6'régzités)
Varrast rdgzit6 véddgallér INGEVITY MRI/ 6402 MR-feltételes X X
INGEVITY+ vezetékekhez
IS-1 vezetékesatlakoztato dugd 7145 MR-feltételes X X
Jobb kamrai vezetékek és kiegészitok
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) vezetékek - 0128, 0138,.0170, MR-feltételes X
Egytekercses 0171, 0180,-0181,
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) vezetékek < 0127, 0129,.0137, MR-feltételes X
Egytekercses? 0139,/0172, 0173
DF-Tvezetékcsatlakoztato dugo ENDOTAK 6996 MR-feltételes X
RELIANCE (1541) vezetékekhez - Egytekercses
ENDQTAK RELIANCE (IS-1) vezetékek - 0148, 0157, 0158, MR-feltételes X
Kéttekercses 0174, 0175, 0176,
0177,0184,.0185,
0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE (IS=1) vezetékek - 0143,,0147, 0149, MR-feltételes X
Kéttekercses? 0153, 0159
ENDOTAK RELIANCE (DF4) defibrillacios 0262, 0263, 0265, MR-feltételes X X
vezetékek 0266, 0272,:0273,
0275, 0276,-0282,
0283,70285, 0286,
0292, 0293,,0295,
0296
RELIANCE 4-FRONT (DF4) defibrillacios 0636,-0650, 0651, MR-feltételes X X
vezetékek 0652, 0653, 0654,
0655, 0657, 0658;
0662,.0663, 0665,
0672, 0673; 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692;
0693, 0695, 0696
Varrast rogzité véddgallér RELIANCE 4-FRONT 6403 MR-feltételes X X
vezetékekhez
Bal kamrai vezetékek és kiegészitok
ACUITY spiralis vezetékek 4591, 4592, 4593 MR-feltételes X
Varrast rogzité véddgallér ACUITY spiralis 6100 MR-feltételes X
vezetékekhez?
ACUITY X4 (1S4) ingerl6 vezetékek 4671, 4672, 4674, MR-feltételes X X
4675, 4677, 4678




MR-feltételes defibrillacids rendszer bemutatdsa 1-5
MRI hasznalati feltételek
1-3. tablazat Vezetékek és kiegészit6k - ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer (folytatas)
Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
Varrast rogzitd véddgallér ACUITY X4 4603 MR-feltételes X X
vezetékekhez
EASYTRAK 2 (IS-1) vezetékek 4542, 4543, 4544 MR-feltételes X
Varrast rogzité véddgallér EASYTRAK 2 6773 MR-feltételes X
vezetékekhez
IS4/DF4 vezetékcsatlakoztatd dugo 7148 MR-feltételes X X
IS-1 vezetékcsatlakoztatd dugo 745 MR-feltételes X

a.

Ezeket a készilékeket mar nem-forgalmazzak az EU-s piacon, és mar nem rendelkeznek érvényes CE-jeldléssel. Ezeket a késziilékeket, valamint azokat az
MR-feltételes rendszereket, amelyeknek részei ezek a késziilékek, a Boston Scientific tovabbra is timogatja.

MRI HASZNALATI FELTETELEK

Kardioldgia

A kovetkez6é hasznalati feltételeknek kell teljesuinitik egy ImageReady defibrillacios rendszerrel rendelkezé
beteg'MR-vizsgalatahoz. Minden'egyes vizsgalat elétt ellendrizni.kell, hogy a hasznalati feltételek megfeleléek-
e, annak-érdekében, hogy a legfrissebb informacidk felhasznalasaval allapitsak meg a beteg alkalmas és kész-e
az MR-feltételes vizsgalatra.

—_

A betegbe ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszert Gltettek be (lasd: "A rendszer ismertetése” a
1-2. oldalen).

Kizdrolag-Boston Scientific- MR-feltételes pulzusgenerator és vezeték(ek) (amelyben az 6sszes
nyilashoz csatlakozik egy vezeték vagy egy csatlakozédugo) alkotnak ImageReady MR-feltételes
defibrillacids rendszert,-Mas-gydrtd'MR-feltételes pulzusgeneratora a Boston Scientific MR-feltételes
vezetékével kombinalva (vagy-forditva) nem alkotnak MR-feltételes'rendszert.

Nem érzékelhetd egyéb aktivvagy hatrahagyott-belltetett késziilék, alkotorész vagy kiegészitd, mint
példaul vezetékadapterek, hosszabbitdk, vezetékek; vagy pulzusgeneratorok,

Az.MRI-vizsgalattal kapcsolatos kockazatok csékkenése nem volt észlelhetd, amikor mds, a szivbe
béliltetett-implantatumok vagy tartozékok, példdul vezetékadapterek, hosszabbitdk vagy hatrahagyott
vezetékek vagy pulzusgeneratorok voltak jelen.

A pulzusgenerator MRI-védelem modban van awizsgalat alatt.

Amint beallitasra kerilt az MRI-védelemmdd, a beteget pulzusoximetridval és elektrokardiografiaval (EKG)
folyamatosan monitorozni kell. Biztositsa, hogy-rendelkezésre alljon potterapia (kiilsé segitséq).

A beteg a klinikai megitélés szerint elviseli, ha-nem mikodik a tachycardia-elleni-védelem a‘teljes
idétartam alatt, amig a pulzusgenérator MRI Protection’ Mode'(MRI-védelem méd) médban van.

A betegnek nincs hdemelkedése vagy laza, illetve hGszabalyozasa normalisan miikddik a vizsgalat idején.
Kizardlag a bal vagy jobb pectoralis.teriileten elhelyezkedd beliltetett pulzusgenerator.

Legalabb hat (6) hét telt el az MR-feltételes defibrillacios'ingerlési rendszer belltetése és/vagy barmilyen
vezeték javitasa vagy a rendszer sebészeti modositasa ota.
A hathetes gydgyuldsi iddszak elegendd a-hegszévet képz6déséhez, ami csékkenti az MRI-
vizsqalatokkal kapcsolatos potencidlis kockazatok, mint pl.-melegedés vagy mozgatas hatasdt.
Nincs arra utalo jel, hogy a vezeték torott vagy a pulzusgenerator-vezeték rendszer épsége sérilt.

Az MRI-vizsgalattal kapcsolatos kockazatok cs6kkenése nem volt észlelhetd, ha a vezeték és/vagy a
pulzusgenerdtor vezetékrendszerének az épsége sériilt.
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Radioldgia

Radioldgia

Ez a kézikbnyv bemutatja egy Uj paraméter hasznalatat, amelynek segitségével bizonyos 3T felvételek esetén
limitalhatd az RF-expozicid.

A B, az RF-expozicio mértékegyseége, és ez kiilonbozik a SAR értéktél. Az SAR helyett ez a paraméter
hasznalhatd a 3T felvételek limitalasahoz, amikor a tajékozodasi pont (izocenter) a (7-csigolya alatt talalhato. A
B,.rms Ertéket nem minden 3T szkenner jelzi ki.

Fontos: Ha nem ismeri a B,, . hasznalatat, vagy nem tudja, hogy rendelkezésre éll-e az On 3t
szkennerén, akkor korlatozza'a felvételt 1,5T-re és normal iizemmadra, vagy Iépjen kapcsolatba az MRI
késziilék gyartdjaval, és kérjen informaciot.

1. Kizarélag vizszintes, hidrogén-atommag,.zart végi MRI-rendszerek

2.1,5 T (64.MHz) vagy-3,T-(128 MHz):MRI magneserGsség

3. Amégneses térgradiensilegfeljebb 50-T/m (5000,g/cm)

4. Az RF-éxpozicié hatarértékei:
15T

o _Ateljes aktivvizsgalat soran normalmiikodési modot? kell fenntartani (teljes.testre atlagolt SAR < 2,0 watt/kilogramm (W/
kq); fej: SAR = 3.2 W/kg)

3 T (a tajékozodasi.pont/izocenter a (7 'csigolyanal vagy felette van)

o “Ateljesaktiv vizsgalat soran normal mikodési modotvagy elsd-szintl ellendrzott mikodési modot kell fenntartani
3 T (a tdjékozodasi pont/izacenter a (7 csigolya alatt van)

o “AB,, . bedllitasa legfeljebb 2,8 mikrotesla (1) lehet

FIGYELMEZTETES: -\ Haa By, Paraméter értéke nem jelenik meg a 3T MRI'szkenneren, ne végezzen 3T vizsgalatokat.igy, hogy a
tajékozodasipont (izocenter) a (7 csigolya alatt-van. Az ilyenizsgalatok nem felelnek meg a radiolégiai vizsgalati feltételeknek
(Radiology,Conditions of Use).

5.'A térgradiens hatarértékei: Maximalis névleges gradiensemelkedési sebesség <200 T/m/s tengelyenként

6. Nincsenek korlatozasok az MRI-készllék integralt testtekercsen belil a.defibrillacios rendszer. pozicionalasara vonatkezoan. A csak
veve tekercsek alkalmazasa-nem korlatozott. Helyi, csak ado vagy ado-vevo tekercsek hasznalhatok, de nem ajanlott kozvetlendl a
defibrillaciés rendszerf0lé helyezni-Gket.

7. A beteg csak hanyatt.vagy hason fekhet.

8. A beteget folyamatosan monitorozni-kell-pulzusoximetridval-és elektrokardiografidval (EKG) mindaddig amig a pulzusgenerator MRI-
védelem mddban van. Biztositsa, hogy rendelkezésre alljon potterapia (kiilsé segitség).

a. Az IEC60601-2-33, 201.3.224: szabvany 3. kiaddsanak meghatarozésa szerint.

Nem értékelték a rendszer.reakcidjat-a fentiektdl eltéré-egyéb:radioldgiai‘kdrilmények esetén.
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MRI Protection Mode (MRI-védelem mad)

3T felvételek esetén, ha a tajékozodasi pont (szkenner-izocenter)
a C7-nél vagy a felett van, a vizsgalatot normal vagy elsé szint(
szabalyozott mikddésmaodban kell elvegezni.

3T felvételek esetén, ha a tajékozodasi pont (szkenner-
|izocenter).a C7 alatt van, a By, paraméter beallitasa
' £2,8mikrotesla (uT) kell legyen.

3T felvétel esetén; ha a tajékozodasi pont (izocenter) a (7 csigolyanal vagy afelett van, a szkennelést normal
mUikodésmadra vagycelso szintii ellendrzott mikodésmodra kell korlatozni. Ha a tajékozddasi pont (izocenter) a
(7 alatt.van, a By, ..~ paraméter bedllitasa legfeljebb 2,8 mikrotesla (uT) lehet. Ha olyan-szkennert hasznal,
amely nem jelzi ki a B, paramétert, ne szkenneljen 3T térerésseggel, amikor a tdjékozodasi pont (izocenter)

a (7 alatt van.

1-1. abra  Korlatozando paraméterek 3T MR-vizsgalatokban

MRI PROTECTION MODE (MRI-VEDELEM MOD)

Az MR-vizsgalatra valé el6késziletként.a pulzusgeneratort a programozd segitségével MRI Protection Mode
(MRI-védelem modba) kell programozni. Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mdd) mddositja-a
pulzusgenerator bizonyos funkcioit, hogy csokkentse azokat a kockazatokat, amelyek az ImageReady MR-
feltételes rendszer MRI-kdrnyezetnek valg kitettségekor allnak fenn. Az MRI Protection Mode (MRI-védelem
mad) esetén sziineteld funkcidk felsoroldsat lasd: "Altalanos informaciok az-MRI-védelem madrdl" a 2-3.

oldalon.

AZ MRI-VIZSGALAT ALAPELVEI

Az MRI egy diagnosztikai mddszer, amelyben haromféle magneses és elektromagneses mez6t alkalmaz a test
lagyszéveteinek abrazoldsa céljabol:

e Egy statikus magneses mezG6t, amelyet egy szupravezetd elektromagnes-tekercs hoz Iétre, és jellemzdéen
1,5 vagy 3 Tesla (T) er6sséqgu.



1-8 MR-feltételes defibrillacios rendszer bemutatasa
MR-feltételes defibrillaciés rendszer - figyelmeztetések és vintézkedések

o Sokkal kisebb er6sség, de id6ben gyorsan valtozd magnesestér-gradiensek. A magnesestér-gradiensek
létrehozasahoz harom gradienstekercs-készlet hasznalatos.

o Egy pulzald radidfrekvencias (RF) elektromagneses teret, amelyet RF transzmisszios tekercsek hoznak létre
(korilbeldl 64 MHz 1,5 T esetén és 128 MHz 3 T esetén).

Ezek a terek olyan fizikai er6ket és elektromos aramokat hozhatnak Iétre, amelyek befolyasolhatjak az aktiv
beiiltethetd orvostechnikai eszkdzok (AIMD-k), példaul a pulzusgeneratorok és a vezetékek miikodését.
Kovetkezésképpen, kizarolag olyan betegek esetében végezhetd MRI, akiknél MR-feltételes rendszer belltetése
tortént. A jelen miszaki Gtmutatoban ismertetett MRI hasznalati feltételek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-5.
oldalon) betartasa esetén.az ImageReady MR-feltételes rendszerrel rendelkezd betegeken tigy végezheté MRI-
vizsgalat, hogy a kockazatok az aktualis_legjobb betegellatasi gyakorlatra jellemzd mértékre csdkkennek.

MR-FELTETELES DEFIBRILLACIOS RENDSZER - FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Altalanos

FIGYELMEZTETES: Az MRI haszndlati feltételek ("MRI hasznalati feltételek" a 1-5. oldalon) kéziil mindegyiknek
teljesilnie kell, ugyanis ellenkez6 esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a beiiltetett rendszerre
vonatkozd MR-feltételes kdvetelményeknek,-ami a beteg sulyos sériiléséhez vagy halalahoz és/vagy a
beliltetett rendszer karasodasahoz vezethet.

A hasznalati feltételek teljestilése vagy. nem teljesiilése esetén bekdvetkezd lehetséges nem kivant
eseményeket 1asd: “Lehetséges nem kivant események" a'1-10. oldalon.

FIGYELMEZTETES: Az Explant(explantalasi) allapot elérése utan végzett MRI-vizsgalat az elem id§ el6tti
lemertiléséhez, a késziilékesere iddablakanak lerdvidiiléséhez, vagy a terapia hirtelen leallasahoz vezethet.
Miutan ‘elvégezte az MRI-vizsgalatot egy ‘olyan.késziiléken, amely elérte az Explant (explantaldsi) allapotot,
ellendrizze a‘pulzusgeneratormlikodését, ésjegyezze eld a beteget készilékcserére.

FIGYELMEZTETES: Ha a lejérati idd paramétert az Off (Kikapcsolt) allapottol eltérd értékre programozzék, a
beteg semmi esetre sem-tartézkodhat a berendezésben a beprogramozott id6-lejartakor. Ellenkezd esetben a
beteg tobbé mar nemfelel mega felhasznalasi feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek” a 1-5./cldalon).

FIGYELMEZTETES: _MRI-vizsgalat el6tt-hatarozza meg a hangjelzd tipusat. Eléfordulhat, hogy az Armature
Beeper (Armature, hangjelzd).az MRI-vizsgalat utan tobbé mar.nem hasznalhatd.-Az MRI-késziilék er6s
magneses mezejének hatasara tartdsan elveszhet az Armature Beeper (Armature Hangjelz6) hangereje. Ez a
hiba nem allithatd_helyre, még-akkor.sem, ha elhagyjak az’ MRI=vizsgalat helyszinét, és a készlléket kiléptetik
az MRI Protection Mode (MRI-védelem) madbdl. Az Armature hangjelzé esetében MRI-vizsgalat elvégzése el6tt
az orvosnak és a betegnek egyarant mérlegelni sziikséges-az MRI-vizsgalat el6nyeit-a-Beeper(Hangjelzd)
elvesztésének kockazata ellenében; az MRI-vizsgalat utan végezze el a-hangjelz6 értékelési tesztjébannak
megallapitasahoz, hogy a hangjelzd hasznalhatd.maradt-¢. Ha a hangjelzé nem hasznalhatd,-MRI-vizsgalat
utan feltétleniil ajanlott a beteget LATITUDE NXT-n ellendrizni;-ha ez mégonincs folyamatban. Egyéb-esetben
erésen javasolt a rendel6ben végzett, haromhavonta.iddzitett-ellendrzés a késziilék teljesitményének
monitorozasa érdekében.

MEGJEGYZES: A hangjelzd tipusdnak meghatdrozasaval kapcsolatos utasitasokért olvassa €l'a jelen
kézikényvben taldlhatd ,A hangjelzd tipusdnak meghatdrozasa®.cimu fiiggeléket. A’hangjelzd értékelési
tesztiének elvégzésével kapcsolatos utasitasokért ldsd a Késziilék €rtékelése. lépést itt: 'Teenddk a vizsgalat
utan" a 2-12. oldalon.

FIGYELMEZTETES: MRI-védelem mddban a beteg nem fog Tachycardia terapiat kapni (beleértve az ATP-t és a
defibrillaciot is), tovabba, ha a Brady madd kikapcsolt allapotra:van pregramozva,-akkor Bradycardia ingerlést
(beleértve a potingerlést is) és Kardialis reszinkronizacios terapiat.sem kap.-Ezért a beteget folyamatosan
monitorozni kell a teljes id6tartam alatt, amig a rendszer MRI-védelemmddban van, a vizsgalat soran is.

FIGYELMEZTETES: Haa B,,/ms Parameter értéke nem jelenik meg a 3T MRI szkenneren, ne végezzen 3T
vizsgalatokat Ugy, hogy a tajékozddasi pont (izocenter) a (7 csigolya alatt van. Az ilyen vizsgalatok nem
felelnek meg a radioldgiai vizsgalati feltételeknek (Radiology Conditions of Use).
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Programozasi megfontolasok

Programozasi megfontolasok

FIGYELMEZTETES: Amennyiben az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejérati ideje) Off (Kikapcsolt)
értékre van allitva, a beteg szive nem kap Tachycardia terapiat, és az ingerlési opcidk kozil csak az Off
(Kikapcsolt) vagy az aszinkron valaszthatd, amig a pulzusgeneratort ki nem programozzak az MRI-védelem mod
allapotbol, és a generator vissza nem tér a szokasos lizemelési mddra.

FIGYELMEZTETES: Ovatosan jarjon el az MRI Protection Mode (MRI-védelem méd) programozésakor olyan
pacemakerfiiggd betegek esetében, akiknek magas a jobb pitvari és jobb kamrai ingerlési kiiszobértékiik az
ingerelt vezeték(ek)en.(> 2,0 V). A maximalis ingerlési amplitidd MRI Protection Mode (MRI-védelem mdd)
esetében 5,0 V, amely korlatozhatja az ingerlési amplit(ido elérhetd biztonsagi hatarértékét a magas ingerlési
kiszobértékkel.rendelkezé betegek esetében. Ha nem sikeriil megfeleld biztonsagi hatarértéket fenntartani az
ingerlési amplitidd esetében,az hatastalan ingerléshez vezethet.

FIGYELMEZTETES: .-MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban a tachycardia terapia fel van fiiggesztve. A
rendszerinem detektalja.a’kamrai-arrhythmiakat, és a beteg nem kap ATP-t vagy sokkolasos defibrillacios
terapiat, amig‘a pulzusgeneratort nem-programozzak vissza a normal mikédésre. Csak olyan betegnél
végezzen-MRI-vizsgalatot, aki‘a klinikai megitélés szerint elviseli, ha nem mUikddik a tachycardia elleni védelem
a teljes id6tartam alatt,-amig a pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI-védelem) mddban van.

FIGYELMEZTETES: MRI Protection’Mode-ban, ha a Brady Mode Off-ra van beallitva, a bradycardia elleni
terapia és akardialis reszinkronizacios: terapia (CRT) fel.vannak fliggesztve. A beteg nem kap ingerlést, amig a
pulzusgeneratort-nem programozzak-vissza‘a normal ‘mikddésre. Csak MRI-védelem mddban allitsa a Brady
modot’Off (Kikapcsolt) allapotba; és figyelje a beteget, hogy klinikai megitélés szerint elviseli-e, ha nem
muikodik:a bradycardia elleni terapia-(beleértve a pacemakerfligg6séget, illetve az ingerlés fellilirasanak
szlikségességét)-és a C(RT azon idGtartam alatt végig, amig ‘@ pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI-
védelem modban)van. Ajanlott, hogy.az MRI-helyiség-kézelében legyen egy bekapcsolt programoz6 arra az
esetre;ha a betegnek siirgdsen-ingerlésre van sziiksége. Az alabbi allapotokkal rendelkez6 betegek esetén
nagyobb lehet az dtmeneti pacemakerfiiggdség kockazata:

o . SzakaszosAV-blokk-veszélye (példaul progressziv AV-blokkal rendelkezék vagy ha megmagyarazhatatlan
syncope fordul el6 a kortorténetben)

o\ UTrifascicularis blokk veszélye (valtakozo Tawara-szar'blokk vagy a PR-intervallum > 200 ms LBBB-vel (bal
Tawara-szar.blokk) vagy mas bifascicularis blokkal)

FIGYELMEZTETES: Az arthythmia kockazata novekedhet aszinkron ingerlés esetén (AOQ,- VOO, DOO). Amikor
aszinkron ingerlést programoz az MRI-védelem madd sordn,-valasszon olyan‘ingerlési frekvenciat, amellyel
elkerlilhetd a kompetitiv ingerlés és-a.minimumra csékkenthet6'az MRI-védelem. modban t6lt6tt id6.

FIGYELMEZTETES: Ha az MRI-védelem mddba torténd belépés elétt a bradycardia, CRT vagy tachycardia
terdpia Kl értékre van programozva, akkor az MRI-védelem beprogramozott lejarati ideje utan is-kikapcsolt
allapotban marad.

Safety Mode (Biztonsagi mad)

FIGYELMEZTETES: Ne végezzen MRI-vizsgalatot-0lyan betegen, akinek a késziiléke belépett a biztonsagi
Gzemmodba. Biztonsagi Gzemmad ingerlési modja VVI-Unipolaris,'ami MRI-berendezés kdzelében arrhythmia
indukcid, nem megfeleld ingerlés, ingerlésgatlas és-szabalytalan, intermittald ingerlési-hatasossag fokozott
veszélyének teszi ki a beteget.

FIGYELMEZTETES: Azon ritka esetekben, amikar helyreaflithatatlan-vagy ismétlédd hibaallapot jelenik meg
amikor a készilék MRI Protection Mode beallitasban.van, a késziilék reakcidjat az MRI Protection Brady Mode
beallitasa fogja meghatarozni.

* Ha az MRI Brady Mode Off allapotban van, a készilék Safety Mode-ba (Biztonsagi méodba) valt (allandd VVI
unipolaris ingerlés és tachycardia elleni kezelés aktivalva).
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lll-as MRI-zéna - kizarasok

* Ha az MRI Brady Mode aszinkron ingerlésre van beallitva (AOO, VOO, DOO), mind a bradycardia, mind a
tachycardia elleni kezelések tartdsan kikapcsolddnak.

lll-as MRI-zéna - kizarasok

FIGYELMEZTETES: A programoz6 MR-veszélyes, igy azt a lll-as (vagy magasabb szint(i) MRI-z6nan kivil kell
hagyni az MR-biztos gyakorlatokrol sz6l6 kovetkezéd dokumentum alapjan: American College of Radiology
Guidance Document on MR Safe Practices !. A programoz6 semmilyen korilmények kozétt nem vihetd be az
MR-vizsgaldhelyiségbe, a vezérihelyiségbe, valamint a lll-as és a IV-es MRI-zénaba.

FIGYELMEZTETES: A rendszer beiiltetését nem lehet Ill-as (és ennél magasabb) MRI-zénaban végezni az MR-
biztos gyakorlatokrol 5z616, kovetkez6 dokumentum alapjan: American College of Radiology Guidance
Document on MR Safe Practices' Apulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyiitt becsomagolt néhany tartozék,
beleértve a csavarhuzot és a stylet-drotokat, nem MR-feltételes, és nem szabad az MRI-vizsgalészobaba, a
vezérldhelyiségbe vagy lll-aswagy IV-es MRI zénaba vinni.

Ovintézkedések
FIGYELMEZTETES: Az MRI Protection‘Mode (MRI-védelem mdd) paramétereit kivalaszté orvosnak szakmai
itél6képessége segitségével kell meghataraznia, hogy egy adott beteg-mennyire képes toleralni a késziilék MR-
feltételes vizsgalathoz szilkséges bedllitasait, a vizsgalat altal megkévetelt fizikalis kdrilményeket is figyelembe
véve (pl;hosszadalmas hanyatt fekvés):

FIGYELMEZTETES: “-A belltetett defibrillaciés rendszerjelenléte MRI-mitermékek megjelenéséhez vezethet
(lasd: "A beteg.elékészitése a vizsgalatra”-a-2-12. oldalon).

MEGJEGYZES: Az MRI eljdrassal-kapcsolatos szokdsos szovédmények az MR-feltételes defibrilldcids
rendszerekkel végzettvizsgalatok-esetében is érvényesek: Az MR-vizsgalatokkal kapcsolatos.kockdzatok teljes
listdjdt megtaldlja-az MRI-berendezés . dokumentdcidjaban.
MEGJEGYZES:  Mds beliltetett késziilékek jelenléte vagy sajatallapota miatt is lehet alkalmatlan a beteg az
MR-vizsgdlat elvégzésére; fiiggetlentil a béteg ImageReady MR-feltételes defibrilldcids rendszerének
statuszatol.

LEHETSEGES NEM KiVANT ESEMENYEK
A lehetséges nem kivant-események kiilonbozéek, attdl fiiggden, hogy az MR hasznalati feltételek ("MRI
hasznalati feltételek"a1-5. oldalon) teljestinek-e. A lehetséges nem kivant események teljes felsorolasat a

pulzusgeneratorhoz tartozd Muszaki-kézikdnyv orvasok részére ciml dokumentum tartalmazza.

A hasznalati feltételek teljestlése esetén a betegek MRI-vizsgalata a kovetkezGdehetséges-nem kivant
eseményekkel jarhat:

e Arrhythmia indukcidja

e Bradycardia

e Abeteg haldla

o Kellemetlen érzés a késziilék enyhe elmozdulasa vagy melegedése esetén

e Arbgzitett magas frekvenciaju ingerlés mellékhatasai,-mint példaul a-kompeticié‘a sajat ritmus és
arrhythmia kézétt. A kompetitiv ingerlés névelheti az ingerlés frekvencigjat; koztiik az arrhythmiat,

mindaddig amig a készléket Ujraprogramozzak.

e Eszméletvesztés

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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Lehetséges nem kivant események

A szivelégtelenség sulyosbodasa

A hasznalati feltételek NEM teljestlése esetén a betegek MR-vizsgalata a kdvetkezd lehetséges nemkivant
eseményekkel jarhat:

Arrhythmia indukcidja

Bradycardia

A pulzusgenerator és/vagy a vezetékek karosodasa

A pulzusgenerator hibas viselkedése

Nem megfeleld ingerlés, az ingerlés gatlasa, az ingerlés elmaradasa

A vezeték elmozdulasanak fokozott liteme (a rendszer beiltetésétdl vagy reviziojatol szamitott 6 héten
bellil)

Szabalytalan-vagy valtozd ingerlés vagy ingerléshatasossag
Defibrillacios terapia megsz(inése

Az ingerlési kliszob valtozasa

A beteg haldla

Kellemetlen érzés'a késziilék elmozdulasa vagy melegedése esetén
A pulzusgenerator-és/vagy-a vezetékek fizikai-mozgasa

Az érzékelés valtozasai

Eszméletvesztés

A szivelégtelenség sulyosbodasa
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MRI VIZSGALATI ELJARAS

2. FEJEZET
Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:
«  "Abeteg ellatasanak folyamata” a 2-2. oldalon
«  "Altalanos informéciok az MRI-védelem médrdl” a 2-3. oldalon
«  "MRI-vizsgalat el6tti teenddk” a 2-4. oldalon

«  "Teenddk a vizsgalat-utan” a 2-12. oldalon



2-2  MRIvizsgalati eljérds
A beteg ellatasanak folyamata

Miel6tt folytatja az MRI-vizsgalatot, ellendrizze, hogy a beteg és az MRI-készilék megfelel-e az MRI hasznalati
feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek” a 1-5. oldalon). Ezt az ellendrzést minden egyes vizsgalat el6tt el kell
végezni, annak érdekében, hogy a legfrissebb informacidk felhasznalasaval allapitsak meg a beteg
alkalmassagat és készen allasat az MR-feltételes vizsgalatra.

FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek ("MRI hasznélati feltételek” a 1-5. oldalon) kéziil mindegyiknek
teljesilnie kell, ugyanis ellenkezd esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a beiiltetett rendszerre
vonatkozd MR-feltételes kdvetelményeknek, ami a beteg sulyos sériiléséhez vagy halalahoz és/vagy a
beiiltetett rendszer karosodasahozvezethet.

A hasznalati feltételek teljestilése vagy nem teljesiilése esetén bekdvetkezd lehetséges nem kivant
eseményeket lasd: "Lehetséges nem kivant események” a 1-10. oldalon.

A BETEG ELLATASANAK FOLYAMATA

Lent egy példat mutatunk-be a betegellatasi folyamatokrol egy ImageReady defibrillaciés rendszerrel
rendelkezd beteg-esetében,.akinél MRI-vizsgalatot kell végezni. A programozasi és MRI-vizsgalati munkamenet
részletesebb leirasat lasd-ebben afejezetben.

1.7 A szakorvos-(példaul ortopéd orvos vagy onkoldgus) MRI-vizsgalat elvégzését javasolja.

2. A beteg'vagy-a.szakorvos vagy a radioldgus felveszi a kapcsolatot azzal az elektrofiziologus/kardiologus
szakemberrel, aki gondozza a-beteg-MRI-feltételes defibrillacios rendszerét.

3. Az elektrofizioldgus/kardioldgus megallapitja a‘beteg alkalmassagat az ebben a miiszaki tmutatdban
talalhaté informaciok alapjan és jelzi a beteg alkalmassagat azMRI-vizsgalatban részt vevd egészséguigyi
szakembernek. A programozoéval-hatarozza meg a hangjelzé tipusat (a hangjelzé tipusanak
meghatarozasaval-kapcsolatos informacioért.olvassa el ajelen-kézikonyvben taldlhatd ,A hangjelzé
tipusanak meghatarozasa” cimd fliggeléket). Armature hangjelz6 esetén, az MRI-vizsgalat el6tt az
orvosnak és-a betegnek meg kell fontolnia az-MRI-eljaras elényét-a Beeper (hangjelzd) elvesztésének
kockazataval szemben (2-9. dbra-Hangjelz6 kikapcsolva, dsszefoglalas parbeszédpanel, a 2-11. oldalon).

4. “Ha a beteg alkalmas, a pulzusgeneratort a programozd segitségével a.vizsgalathoz legkbzelebbi
elfogadhatd.idopontra MRI-védelem médba kell allitani. Amig a késziilék MRI-védelem mddban van,
biztositsa-a-beteg folyamatos’'monitorezasat. Kinyomtatja az MRI-védelem mod.bedllitasait tartalmazé
tartalmazza az MRIProtection-Mode (MRI-védelem) mod beallitasait és részleteit. Ha hasznalja a lejarati
id6 funkciot, a jelentés tartalmazza az MRI\Protection-Mode (MRI-védelem madd) lejaratanak pontos
datumat és idejét.

5. A radiologus megtekintica beteg kartonjat és a elektrofizioldgustél/kardiologustol szarmazd informaciokat.
Ha lejarati id6 funkcié be vanikapcsolva, a radiologus:ellendrzi; hogy a lejaratig elegendd.idé all
rendelkezésre a vizsgalat elvégzéséhez. Biztositja a beteg folyamatos;monitorozasat az MRI-vizsgdlat el6tt,
alatt és utan.

MEGJEGYZES:  Amig a rendszer MRI-védelemmddban van a beteget a teljes id6tartam alatt
folyamatosan monitorozni kell. A folyamatos monitorozdsba.beletartozik-a szokdsos hang- és vizualis
kontaktus, valamint a pulzusoximetrids-és EKG-monitorozas a teljes.id6tartam-alatt, amig a
pulzusgenerator MRI-védelem mddban van..Gondoskodjon arrdl, hogy rendelkezésre alljon.egy kiilsé
defibrilldtor, valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben jdratos szakszemélyzet,amikor a betegen
bedllitiak az MRI-védelem mddot.

6. Elvégzik a betegen az MRI-vizsgalatot az ebben a miszaki tmutatéban ismertetett hasznalati feltételek
szerint.

7. A pulzusgeneratort a programoz6 segitségével manualisan visszaallitottak az MRI-vizsgalat el6tti normal
lizemmadba, illetve automatikusan visszaallt, ha be volt programozva a lejarati id6. Végezze el a belltetett
rendszer vizsgalat utani ellenérzését. Armature hangjelzé esetén végezze el a hangjelz6 értékelési tesztjét
annak megallapitasahoz, hogy a hangjelzé hasznalhato-e (lasd a Készilék értékelése Iépést itt: "Teenddk a
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vizsgalat utan" a 2-12. oldalon). Ha a hangjelz6 nem hasznalhato, MRI-vizsgalat utan feltétlentil ajanlott a
beteget LATITUDE NXT-n ellenérizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben erdsen javasolt a
rendelében végzett, haromhavonta idGzitett ellendrzés a késziilék teljesitményének monitorozasa
érdekében.

ALTALANOS INFORMACIOK AZ MRI-VEDELEM MODROL

A betegen MRI-vizsgalat elvégzése el6tt az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszert MRI Protection
Mode (MRI-védelem) médba kell programozni a Programozd segitségével. Lasd "A pulzusgenerator
beprogramozasa a vizsgalathoz" a 2-4. oldalon a pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI-védelem maédba)
torténd programozas részleteirdl.

Tachycardia-terapia felfliggesztve az MRI Protection Mode (MR-védelem mddban).

Azingerlési-modra valaszthatdaszinkron ingerlés (DOO, AOO, VOO) vagy kikapcsolt ingerlés (Off). Aszinkron
ingerlésticsak akkor szabad alkalmazni, ha @ beteg pacemakerfiiggd. Ha az MRI Protection Brady mdd beallitasa
Off (kikapcsolt), a beteg addig:nem kapja-a kezelést, amig ki nem lép az MRI Protection Mode beallitasbol. Az
ingerlés Off (kikapcsolt) allapotba kapcsolasat csak olyankor szabad valasztani, ha az orvos megitélése szerint a
beteg klinikailag alkalmas arra,chogy ne kapjon ingerlést, amig a pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI-
védelem)-moédban van, tébbek kozott az MRI-vizsgalat kozben:

Az.aszinkron ingerlés kivalasztasa el6tt megfontolas targyava kell tenni a kovetkezéket:

o A beteg:-pacemakerfliggé-e.

e . Mely kamrat/kamrakat kell ingerelni.

¢ Szamitasba kell venni.az arrhythmiaindukcid.lehetdségét-aszinkron ingerlés esetén.

o Az aldbbidllapotokkal rendelkez6 betegek esetén-nagyobb lehet az atmeneti pacemakerfiiggdség
kockazata:

14, Szakaszos AV-blokk veszélye (példaul progressziv-AV-blokkal rendelkez6k vagy ha
megmagyarazhatatlan syncope fordul-el6 a kdrtorténetben)

2. Trifascicularis blokk veszélye (valtakozé Tawara-szar blokk-vagy-a:PR-intervallum > 200 ms LBBB-vel
(bal Tawara-szar-blokk) vagy mas bifascicularis blokkal)

A Beeper (hangjelzg) MRI-védelem médban kikapcsolt allapothan van..Az Armature hangjelzé kikapcsolt
allapotban marad az MRI-védelem'madbdltorténd kilépéskor (2-9.-abra Hangjelz6 kikapcsolva, 6sszefoglalas
parbeszédpanel, a2-11. oldalon). Armature hangjelzé esetén végezze el-a-hangjelz értékelési tesztjét (lasd a
Készlilék értékelése Iépéstitt: "Teenddk a vizsgalat:utan" a.2-12. oldalen), és allapitsa-meg, hogy. a hangjelzé
hasznalhaté maradt-e az MRI-vizsgalatutan ("Teendék-avizsgalatutan" a.2-12. oldalon). Ha-a hangjelz6 nem
hasznalhatd, MRI-vizsgalat utan feltétlendl ajanlott a beteget: LATITUDE NXT-n ellendrizni,-ha ez-még nincs
folyamatban. Egyéb esetben.erdsen javasolt a rendeldben‘végzett, hdromhavonta iddzitett ellendrzés.a
késziilék teljesitményének monitorozasa érdekében.

MRI-védelem modban a kdvetkezd funkciok sziinetelnek:

e Bradycardia érzékelés

e Tachycardia detekci6 és terapia

o PaceSafe automatikus ingerkiiszob(ok)

o Napi diagnosztika (a vezeték impedanciaja, sajat amplitido, ingerlési kiisz6b)

e Mozgads- és légzésszenzorok
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e Magnes érzékelése
¢ RF telemetria
o Elemfesziiltség-ellenbrzés

e Left Ventricular MultiSite Pacing (Bal kamrai tébb helyen végzett ingerlés) (RESONATE HF G547, RESONATE
X4 G447, CHARISMA X4 G347, VIGILANT X4 G247)

A késziilék kovetkez6 allapotai-esetén a felhasznald nem léptetheti a késziiléket MRI-védelem mddba (ezekrdl
az allapotokrdl tovabbi tajékoztatast lasd a pulzusgenerator referencia Utmutatéjaban):

* Elemkapacitas-llapota Depleted {lemerilt)

* A pulzusgenerator Storage Mode (Téarolasi médban) van

oA pulzusgenerator-Electrocautery"Mode (Elektrokauterezési mddban) van

o A-.pulzusgeneratorSafety Core Gzemmodban (Safety Mode (Biztonsagi modban)) van
e Diagnosztikai teszt.van folyamatban

e EP-teszt van folyamatban

MEGJEGYZES: ~Hat 6ramat fenntartott MRI-védelem lizemmdd a pulzusgenerdtor élettartamat kérdilbeliil 3
nappal (CRT-D)-vagy 4-nappal (ICD) csokkenti.

FIGYELMEZTETES: Az Explant (explantdlasi) dllapot elérése utan végzett MRI-vizsgélat az elem id§ elétti
lemeriiléséhez, a késziilékesere idGablakanak lerovidiiléséhez, vagy a terapia hirtelen lealldsahoz vezethet.
Miutan elvégezte-az MRI-vizsgalatot egy-olyan késziiléken, amely elérte az Explant (explantalasi) allapotot,
ellendrizze a pulzusgeneratormikadését, és jegyezze eld a beteget készilékeserére.

MRI-VIZSGALAT ELOTTI TEENDOK
Az MRI-vizsgalatelvégzése el6tt harom teendét kell elvégezni:

1. Elékésziteni a'pulzusgeneratort-a vizsgalatra MRI Protection Mode'(MRI-védelem) modba programozassal
("A pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz"-a 2-4. oldalon)

konfiguraciojanak ellenérzése" a 2-12. oldalon)
3. ElGkésziteni a beteget a vizsgalatra ("A beteg elékészitése avizsgalatra" a 2-12.'oldalon)
A pulzusgenerator beprogramozasa a vizsgalathoz

Programozza a pulzusgeneratort MRI Protection-Mode (MRI-védelem) moédba-a programozé. segitségével.

MEGJEGYZES: Lasd: "MR-feltételes defibrilldcids rendszer - figyelmeztetések ésdvintézkedések" a 1-8.
oldalon a figyelmeztetések és dvintézkedések teljes listajanak vonatkozdsaban.

MEGJEGYZES:  Legyen elérhetd a programozad telemetrids palca, mert pdlcas telemetria sziikséges az
MRI-védelem mddba Iépéshez.

FIGYELMEZTETES: Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mdd) paramétereit kivalaszté orvosnak
szakmai itéléképessége segitségével kell meghataroznia, hogy egy-adott beteg mennyire képes toleralni a
késziilék MR-feltételes vizsgalathoz szlikséges beallitasait, a vizsgalat altal megkévetelt fizikalis
koriiményeket is figyelembe véve (pl. hosszadalmas hanyatt fekvés).
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A programozas megkezdése el6tt, nyomtassa ki a késziilék beallitasairdl szold jelentést referenciaként a Brady
beallitasok kivalasztasahoz az MRI-védelem mddban.

Az MRI-védelem mod bekapcsolasahoz a f6 képernyén valassza a Tachy mod gombot. Megjelenik a Kész(ilék
mod valtoztatasa képernyd (2-1. abra Change Device Mode (késziilék méd valtoztatasa) parbeszédpanel, a 2-5.
oldalon).

MEGJEGYZES: A képernySk a hangjelz6k és a késziilék tipusatdl fiiggden eltérdk lehetnek.

‘Change Device Mode * 7~ :

Ventricular

@ o
O Monitor. Only

OMonitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

g Enable Electrocautery Protection
Bl i illdisab i
L] Electrocautery Protection Mode will\disable all tachy therapies.

MRI'PROTECTION

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

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

DR PP S

2-1. abra .~Change Device Mode (késziilék mdd valtoztatasa) parbeszédpanel

Valassza az Enable’'MRI Protection(MRI-védelem aktivalasa):.gombot, majd valassza a-Continue (Tovabb)
gombot a-folytatashoz,-hogy beléphessen az MRI-védelem modba.

Megjelenik az-MRI Protection Checklist (MRI-védelem ellenérzélista) (2-2. abra’MRI Protection Checklist (MRI-
védelem-mad ellendrzd listdja), a 2-5: oldalon)-Az ellendrzélista tartalmazza azokat a feltételeket, amelyeknek
teljesilnitik kell-az MRI-vizsgalatiidején ahhoz, hogy a beteg alkalmas legyen-az MR-feltételes vizsgalat
elvégzéséhez. Minden-MRI-vizsgalat el6tt ellendrizni kell. ezeket @ feltételeket, hogy. ne kerdiljék el a felhasznald
figyelmét a pulzusgenerator, illetve’a rendszer beliltetése dta-tortént esetleges.valtozasok.

The system.is designated as MR Conditional.in accordance with the conditions
specified in the MRl Technical Guide. Please review those conditions and the
summary checklist_ below hefore continuing.

Device Checklist:

- Patient is implanted with an ImageReady MR Conditional System.

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

- Pulse generator is in MRI Protection Mode during scan.

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

- Ensure backup therapy is available (external rescue).

- Patient is clinically capable of tolerating no-Tachy protection.

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

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

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

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

| Continue with MRI Protection

2-2. abra MRI Protection Checklist (MRI-védelem madd.ellenérzé listaja)

Ha teljestilnek az ebben a kézikdnyvben leirt hasznalati feltételek/ valassza ki a Continue with MRI Protection
(Folytatas az MRI-védelem mod bekapcsolasaval) gombot. Ekkor megjelenik a Program MRI Protection (MRI-
védelem mad programozasa) képerny6 (2-3. dbra Program MRI Protection (az MRI-védelem madd
programozasa) parbeszédpanel, a 2-6. oldalon).
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Ha nem teljestilnek az ebben a kézikonyvben leirt hasznalati feltételek, a Cancel (Mégse) gomb kivalasztasaval
vissza lehet térni a normal miikodési modba, és az MRI-vizsgalat nem folytathatd (a betegen nem végezhetd el
az MRI-vizsgalat).

Select Brady Mode and review pacing parameters. Press Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
“Pragram MRI Protection’ to program the device. g
- Patient should be monitored by pulse oximetry and
Ve Grj electrocardiography (ECG).
Brady Mode : /y - Ensure backup therapy is available (external rescue).
In MRI Protection Mode:
ki e B e ~Patient will not receive Tachycardia therapy (ic..
= 2 o defibrilation, and no ATP).
@A Amplitude - V@---ms
The beeper may no longer be usable following an MRI
MRV Amplitude ve -ms = i
" v+ Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
OLY Erapflin S v < I “" scanner may cause a permanent loss of the heeper
T N volume. This cannot be recovered, even after leaving the
(LY o Uine- ¢ m MR scah emvironment and exiting MR Protection Mode.
Place the telemetiy wand over the-device to program MRI Protection,
SN

2-3. abra Program MRI Protection (az’MRI-védelem méd programozasa) parbeszédpanel

Valasszon ki‘egy Brady modot-(2-3. abra. Program MRI Protection (az MRI-védelem mdd programozasa)
parbeszédpanel, a2-6. oldalon). Az ingerlési. modra yalaszthatd aszinkron ingerlés (DOO, AOO, VOO) vagy
kikapcsolt ingerlés (Off). Aszinkron'ingerlést csak-akkor szabad alkalmazni, ha a beteg pacemakerfliggd.

FIGYELMEZTETES: - ‘MRI Protection Mode-ban, ha a Brady Mode Off-ra van bedllitva, a bradycardia elleni
terapia @s a kardidlis reszinkronizaciés terapia (CRT) fel vannak fliggesztve. A beteg nem kap ingerlést,
amig-a pulzusgeneratort nem:programozzak vissza a_ normal mukédésre. Csak MRI-védelem-modban
allitsa a Brady madot Off (Kikapcsolt)-allapotba, és figyelje a beteget, hogy klinikai megitélés szerint
elviseli-e, ha-nem mUikodik a bradycardia elleni terapia (beleértve a pacemakerfiiggéséget, illetve az
ingerlés feltlirasanak sziikségességét) és a CRT azon.id6tartam alatt végig, amig.a-pulzusgenerator MRI
Protection Mode (MRI-védelem.modban) van. Ajanlott, hegyaz MRI-helyiség kozelében legyen egy
bekapcsolt programozo arra az esetre, ha a betegnek siirg6sen.ingerlésre-van sziiksége. Az alabbi
allapotokkal rendelkezd betegek esetén nagyobb lehet az atmeneti- pacemakerfliggéségkockazata:

o Szakaszos AV-blokk veszélye.(példaul-progressziv. AV-blokkal rendelkezdk vagy ha
megmagyarazhatatlan syncope fordul'eld a-kértorténetben)

o Trifascicularis-blokk veszélye:(valtakoz6 Tawara-szar blokk vagy.a’PR-intervallum.>200 ms LBBB-vel
(bal Tawara-szar blokk) vagy mas bifascicularis blokkal)

Ha aszinkron ingerlésre van sziikség;-akkor a-kovetkezd tovabbi.ingerlési paramétereket programozza be (2-4.
abra Az MRI-védelem programozasa parbeszédpanel paraméterekkel, a 2-7. 'oldalon):

o Als¢ frekvenciahatar alapbeallitasként-20 min a-normal-maodban. beallitott LRL fol6tt (normal 1épésenként
programozhato, legfeljebb 100 min™)

MEGJEGYZES:  Mivel az MRI-védelem. médban.aszinkron ingerlés torténik; az als frekvenciahatar
beallitdsakor vegye figyelembe a betég sajat frekvencidjat, hogy elkertilie a kompaetitiv ingérlést.

e A pitvari és jobb kamrai amplitidé névleges/alapbedllitasa 5,0V (normal lépésenként programozhatok 2,0
V és 5,0 V kozott), valamint pulzusszélesség 1,0’ ms értéken rogzitett.

MEGJEGYZES: Az ingerlési amplitiddt csak extrakardidlis ingerlés esetében (pl. rekeszstimuldcio)
lehet 5,0 V ala beallitani.

FIGYELMEZTETES: Ovatosan jarjon el az MRI Protection Mode (MRI-védelem méd) programozasakor
olyan pacemakerfliiggd betegek esetében, akiknek magas ajobb pitvari és jobb kamrai ingerlési
kiiszobértékik az ingerelt vezeték(ek)en (> 2,0 V). A maximalis ingerlési amplitidd MRI Protection
Mode (MRI-védelem mod) esetében 5,0 V, amely korlatozhatja az ingerlési amplit(do elérhetd
biztonsagi hatarértékét a magas ingerlési kiiszobértékkel rendelkez6 betegek esetében. Ha nem
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sikerlil megfeleld biztonsagi hatarértéket fenntartani az ingerlési amplitidd esetében, az hatastalan
ingerléshez vezethet.

o A bal kamrai amplitidé a normal Brady értéket veszi fel alapértelmezettként, amikor 2,0 V és 5,0 V kdzotti
tartomanyban van (beleértve a szélsé értékeket is) (programozhaté normal lépésenként 2,0 V és 5,0 V
koz6tt), tovabba a pulzusszélesség a normal Brady beallitast veszi fel alapértelmezettként (programozhaté
normal lépésenként 0,1 ms és 2,0 ms)

MEGJEGYZES: -Ha a normdl Brady érték a 2,0 V és 5,0 V k6z6tti tartomanyon kiviilre esik, az MRI
amplitudd értéke az értéktartomany hozzd legkézelebbi végéhez lesz beallitva. Példdul, ha a normal
Brady érték 1,0 V, az MRI érték 2,0 V-ra lesz bedllitva.

MEGJEGYZES:  MRI Protection Mode (MRI-védelem mddban) a minimdlis ingerlési amplitidé 2,0 V.
Azok a betegek, akiknek az eszkézeik nomindlisan 2,0 V-ndl kisebb LV ingerlési amplituddra vannak
programozva, extrakardidlis vagy a nervus phrenicust érintd stimulaciot tapasztalhatnak MRI Protection
Mode (MRI-védelem mddban) az emelkedett LV ingerlési amplitidd eredményeképpen. Ha a betegnél
nincs sziikség L\V-ingerlésre, akkorfontolora kell venni az MRI-védelem ingerelt kamrdjdanak RV Only
(csakjobb kamra) beprogramozdsat és minimumra csékkenteni az MRI Protection Mode (MRI-védelem

Y
mod) idejét.
- - - e
(‘Ph)g‘ra_m MRI Prétection” <\ e e
Selget Brady Mode and review pacing parameters. Press g : / :
‘Program MRI Protaction’ to program the device Ensure/patient is monitored until MRI Protection Mode
is exited:
Tachy Modle off - Patiént should e moriitored hy pulse oximetry and
P electrocardiography (ECG).
Brady Mode [~ D00 %\, - Ensure backup therapy is available (external rescue).
o - - % In MRIProtection Mode:
Lower Rate Limit 65] min~t
\ —J _Patient will not receive Tachycardia therapy (i.e.,
Ventricular Pacing Chamber: Bix! ne'defibrillation, and no ATP).
- +Pacing is Off or asynchronous.
® A Amplitude 50] V@ 1.0'ms
MRV Amplitude 0 50l Wodo ms The beeper may no longer'be usable following an MRI
_—J scan.
LV Amplitude sjve | 0 -‘L- ms 4", Comingin contact withthe strong Magnetic field of an MRI
. . +—L2 scanner may cause a permanent loss of the beeper
MREgratection Tinge lout L8 h volume. This Gannot be recovered, even after leaving the
MR scan environment and exiting MRI Protection Mode.
Place the tefentetry wand-over the device to program MRI.Protection.
oo |

2-4. abra- Az MRI-védelem programozasa parbeszédpanel paraméterekkel

Allitsa-be az- MRI-védelem lejarati id6t (6 Orara van beallitva, és programozhat6 az Off (Kikapcsolt), illetve a 3, 6,
9 és 12:0ra értékekre). Az MRI-védelem lejarati-ideje-funkcid segitségével a felhasznald kivalaszthatja, hogy a
pulzusgenerator mennyi-ideig maradjon MRI Protection-Mode (MRI-védelem modban).'Ellendrizze, hogy a
programozo oraja-a megfelel6 id6re.és'datumra van-e programozva, hogy biztositsa a lejarat idépontjanak
pontossagat (ez megjelenik a képernyén és-az MRI-védelem mod beallitasait tartalmazé jelentésben). A
beprogramozott iddpont elteltekor a-pulzusgenerator automatikusan kilép.az MRI Protection'Mode (MRI-
védelem) modbal, és visszatér a korabban programozott beallitasokra(kivéve-az’Armature Beeper. (Armature
hangjelzd) beallitasait).

FIGYELMEZTETES: Ha a'lgjarati idé paramétert az Off\(Kikapcsolt) allapottol eltérd értékre programozzak,
a beteg semmi esetre sem tartdzkodhat a berendezésben.a beprogramozott.idd lejartakor. Ellenkez6
esetben a beteg tdbbé mar nem felel'meg a felhasznalasi feltételeknek (“MRI hasznalati feltételek" a 1-5.
oldalon).

FIGYELMEZTETES: Amennyiben az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejérati ideje) Off (Kikapcsolt)
értékre van allitva, a beteg szive nem kap Tachycardia terapiat, és.az-ingerlési opciok kozil csak az Off
(Kikapcsolt) vagy az aszinkron valaszthatd,-amig a pulzusgeneratort ki nem programozzak az MRI-védelem
mod allapotbdl, és a generator vissza nem tér a szokasos lizemelési.modra.

Valassza a Program MRI Protection (MRI-védelem mod<programozasa) gombot. Megjelenik az MRI-védelem
mod beprogramozva képernyd, ha a késziilék sikeresen be lett programozva MRI Protection Mode (MRI-
védelem modba) a jelzett beallitasoknal (lasd: 2-5. abra MRI"Protection Mode Programmed (az MRI-védelem
mod beprogramozva) parbeszédpanel, a 2-8. oldalon). Ne folytassa a vizsgalatot, amig az MRI-védelem mod
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beprogramozva képernyé nem jelenik meg, mely visszaigazolja, hogy a készilék MRI Protection Mode (MRI-
védelem maddban) van.

MEGJEGYZES: A pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI-védelem mddba) valé programozdsdnak
befejezéséhez a telemetrias pdlca sziikséges. Tartsa a palcdt a helyén, amig a programozdé meg nem
erdsiti, hogy megtértént az MRI-védelem mdd beprogramozasa.

[ MRI Protection Programmed —

MRI Protection is programmed with the following settings:
| The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode off
Fnsure patient is monitored until'MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by-pulse oximetry and LRL: 65 min"*
electrocardiography (ECG).
5y Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
“" In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BivV
- Patient will notreceive Tachycardia therapy (‘e ® A\Amiplitud 50 V@ 10
no defibrillatior, and no ATP). Niplituge : =i
- Patient will receive asynchronous pacing.only. RV Amplitude 50 V@ 10 ms
*LV Amplitude 35 V@ 04ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47

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

2-5.-abra‘MRI Protection Mode Programmed (az MRI-védelem'mdd beprogramozva) parbeszédpanel

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

FIGYELMEZTETES: MRI-védelem mddban a beteg nem fog Tachycardia terapiat kapni (beleértve az ATP-t
és a defibrillaciot is), tovabba, ha a Brady mad kikapcsolt allapotra van programozva, akkor Bradycardia
ingerlést (beleértve a'pétingerlést is) ésKardialis reszinkronizacios terapiat sem kap. Ezért a-beteget
folyamatosan monitoroznikell a teljes idétartam alatt,.amig a-rendszer MRI-védelem modban van, a
vizsgalat soranis.

A-beteget-folyamatosan monitorozni kell azalatt az idd alatt, mig.arendszer MRI-védelem médban van. A
folyamatos monitorozasba beletartozik a szokasos-hang- és vizualis kontaktus, valamint a pulzusoximetrias és
EKG-monitorozas a teljes id6tartam alatt; amig.a pulzusgénerator- MRI-védelem mddban van..Gondoskodjon
arrél, hogy-a vizsgalat folyaman, amig'a pulzusgenerator MRI-védelem ‘maddban van, rendelkezésre alljon egy
kulsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben (CPR) jaratos szakszemélyzet, arra az esetre, ha a
beteg siirgds-kiilsg segitségre-szorulna:

Az MRI Protection. Mode (MRI-védelem-mod) sikeres beprogramozasa utan.nyomtassa ki az MRI Protection
Settings Report (Az MRI-védelem maod bedllitasait tartalmazo jelentés)jelentést.a Print Settings (Beallitasok
nyomtatasa) gombbal az MRI Protection Mode Programmed (MRI-védelem-madd programozasa) képernyén. A
jelentés felsorolja az MRI-védelem modban alkalmazott beallitdsokat.-Ha‘hasznalja'a lejarati id6 funkciot, a
jelentés tartalmazza az MRI-védelem mod-lejaratanak datumat és idejét, amikor a pulzusgenerator visszatér az
MRI-védelem mod el6tti beallitdsokra.

A kinyomtatott jelentés a beteg dokumentacidjahoz csatolhato, és.a radioldgiai szakszemélyzet hasznalhatja
példaul annak az ellendrzésére, hogy elegendd idd van hatra az MRI-vizsgalat elyégzéséhez. Példa‘az MRI-
védelem mad beallitasait tartalmazo kinyomtatottjelentésre; 6 oras-lejarati.idével (E<1. abra Példa a
kinyomtatott MRI-védelem mdd beallitasait-tartalmazo jelentésre, Ugy, hogy a lejarati id6 6 ora allapotra van
allitva, a E-1. oldalon) és Off (Kikapcsolt) lejarati idével (E-2..dbra Példa‘a kinyomtatott MRI-védelem mod
beadllitasait tartalmazd jelentésre, Ggy hogy a Time-out, (lejarati id6) Off (Kikapcsolt) allapotravan allitva (1.
oldal), a E-2. oldalon).

Valassza ki az End Session (Munkamenet befejezése) gombot az aktualis programozasi munkamenet
befejezéséhez; az MRI-védelem mdd aktiv marad a pulzusgeneratorban (2-6. dbra Az End Session Confirmation
(Munkamenet befejezésének jovahagyasa) parbeszédpanel, a 2<9: oldalen).
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End Session Confirmation

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

Return to Session M|

2-6. abra -AzEnd Session Confirmation (Munkamenet befejezésének jovahagyasa) parbeszédpanel
Gondoskodjon arrél, hogy-az MRI-vizsgalatot végzé egészségligyi szakemberek megkapjak a betegbe
beliltetett pulzusgenerator és'vezeték(ek) modellszamait.
A programozas soran értékelt feltételek
Bizonyos allapotok-megakadalyozzak az MRI-védelem.-mddba valo belépést. Ezek a kdvetkezok:
e-_(Apulzusgenerator altal detektalt-és felismertkamrai epizéd van folyamatban
e A magnesszenzor-magnesqelenlétét érzékeli
e Apulzusgenerator STAT PACE (Statikus ingerlés)vagy STAT SHOCK (Statikus sokkalas) mdodban van
Ha ezen allapotok’koziil egy vagy.tobb fennall, megjelenik az allapotot ismertetd parbeszédpanel, és a

késziilék nem.lép MRI-védelem mddba. Erre egy. példat.Jasd itt: 2-7. dbra Epizdd folyamatban
figyelmeztetd Uzenet, a 2-9.-oldalon.

ETHENTIGNO S~ —EWN“ <

SN

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

etose

2-7. abra  Epizod folyamatban figyelmeztet6 iizenet

A fent felsorolt, MRI-védelem modbavald. belépést akadalyozé allapetokon kiviil-a programoz6-tovabbi
harom hasznalati feltételt értékel’a programozas soran; a-vezetékek-impedanciajat;.az implantdcio ota
eltelt id6t és az ingerlési kiiszobértéket.

1. Vezeték impedancidja

Ha a felhasznald kezdeményezi az MRI-védelem modba lépést, a pulzusgenerator mindegyik tregben
vezetékimpedancia-tesztet és sokkolasivezeték.impedanciatesztét végez. Ha a mért
vezetékimpedancia-értékek kivil esnek a-programozott normdl tartomanyon, a programozd egy
parbeszédpanelen javasolja az ezzel jard kockazatok attekintését, ha a felhasznald folytatni kivanja az
MRI-védelem mod bekapcsolasat. A parbeszédpanelen valaszthat a felhasznald, hogy folytatja az
MRI-védelem modot e kérlilmények kozott is, vagy mégse 1ép az MRI Protection Mode (MRI-védelem
modba). A normal tartomanyon kiviil esé vezetékimpedancia-érték esetén megjelend
parbeszédpanelt mutatja a 2-8. abra Normal tartomanyon kiviil esé vezetékimpedanciara
figyelmeztet lzenet, a 2-10. oldalon.
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| i

~

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

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

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

| Continue with MRI Protection

2-8.dbra Normal tartomanyon kiviil .es6 vezetékimpedanciara figyelmeztetd iizenet

2. Beiiltetés ota elteltido

A programoz6 kiszamitja a beiiltetés o6ta eltelt iddt is, az alapjan, hogy mikor (datum és idd) léptették
ki\a pulzusgeneratort a Tarolasi madbal.

MEGJEGYZES: - Ha a programozé draja nem a-helyes idére és datumra van bedllitva, ez a
szamitas helytelen lehet.

Ha a Storage (tarolas) modbol vald kiléptetés ota eltelt idd kevesebb mint 6 hét, a programozd egy
parbeszédpanelt jelenitmeg, amelyensjavasolja az ezzel jard kockazatok attekintését, ha a felhasznald
folytatni-kivanja azZMRI-védelem mdd bekapcsolasats Aparbeszédpanelen valaszthat a felhasznalo,
hogy. folytatja:az‘MRI Protection-Mode (MRI-védelem) mddot e koriilmények kdzott:is; vagy mégse lép
MRI Protection Mode (MRI-védelem) mddba.

3. Azingerlés kiiszobértéke

Ha a'legutdbb rogzitett;RA és RV-ingerlési kiiszobérték mérései magasabbak mint 2,00V, a
programozd megjelenit egy-parbeszédpanelt; amelyen figyelmeztet a, pacemakerfliggé betegek
esetében szlikséges dvatossagra:A parbeszédpanelen valaszthat a'felhasznalé, hogy folytatja az MRI
Protection.Mode (MRI-védelem) modot‘e korliimények kozott is, vagy mégse lép MRI Protection Mode
(MRI-védelem) médba.

FIGYELMEZTETES: _Ovatosan'jarjon el:az’ MRI Protection:Mode (MRI-védelem méd)
programozasakor.olyan pacemakerfiiggé betegek esetében, akiknek magas a jobb pitvari és jobb
kamrai ingerlési kiiszabértékik-az ingereltvezeték(ek)en (2,0 V). A maximalis ingerlési
amplitidé MRI Protection Mode (MRI-védelem’mod) esetében 5,0 V, amely korlatozhatja.az
ingerlési amplittido elérhetd biztonsagi hatarértékét-a magas ingerlési-kiiszobértékkel rendelkez
betegek esetében.<Ha nem.sikeriil megfeleld biztonsagi hatarértéket fenntartani az.ingerlési
amplitddo esetében, az-hatdstalan.ingerléshez vezethet.

Armature Beeper

El6fordulhat, hogy az Armature Beeper (Armature hangjelz6).az MRI-vizsgalat utan.tobbé mar nem
hasznalhatd. Az MRI-késziilék er6s magneses mezejének hatasara tartdsan elveszhet az-Armature Beeper
(Armature hangjelzé) hangereje. Ez a hiba nem allithato:helyre, még akkor sem, ha-elhagyjak az MRI-
vizsgalat helyszinét, és a készlléket kiléptetik az MRI'Protection-Mode (MRI-védelem) modbol. A rendszer
onmagatol kikapcsolja az Armature Beeper (Armature hangjelzd) programozhaté és nem programozhaté
funkcioit, amikor beprogramozzak az MRI Protection Mode (MRI:védelem)-mddot. Az Armature Beeper
(Armature hangjelzd) kikapcsolt allapotban marad az MRI<ProtectionMode (MRI-védelem) modbol torténd
kilépéskor.
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Lekérdezéskor egy értesités jelenik meg, hogy a Beeper (hangjelz6) kikapcsolt és az MRI Protection Mode
(MRI-védelem mad) utolsé programozasanak a datuma megjelenik a Summary (6sszefoglalas)
parbeszédpanelen (2-9. dbra Hangjelz6 kikapcsolva, dsszefoglalas parbeszédpanel, a 2-11. oldalon).

'LEADS |OK]

Daily lead measurements are within range.

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

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

EVENTS
No new . VTachy episodes.with therapy (OK|
MRI Protection Mode 1

BEEPER f}
MRI Protectionlast pregrammed on 12 May 2020.

Beeper is OFF.

i a— D POV PR |

2-9. abra Hangjelzé kikapcsolva, dsszefoglalds parbeszédpanel

A kovetkez6-események nem fogjak mikddésbe hozni az- Armature Beeper (Armature hangjelzé) funkciot,
hogy figyelmezteté hangjelzést adjon;-amennyiben a készlléket MRI Protection Mode (MRI-védelem)
mddba programoztak.

2-1. tablazat~ A kovetkez6 események nem fogjak miikodéshe hozni a hangjelzt,-hogy figyelmeztet6 hangjelzést adjon,
amennyiben a késziiléket MRI-védelem'mddba programoztdk

Programozhatd hangjelz6 lehetdségek e Sidolds a konidenzator toltésekor

e 'Beep When Out-of-Range (sipolds, ha tartomanyon kiv(il)

*  Beep whenExplant is Indicated (sipolas, ha explantacio
javallott)

Nem programozhatd hangjelz8 lehetdsegek o _‘Abeteg magnesének alkalmazasa; a. pulzusgenerator

folott, bizenyos szituaciokban (pl.: tachycardia mod
megerdsitése)

o _’‘Elemkapacitas kimertilt (élettartamvége (EOL))
e Elemhibariasztas
e Magasfesziltség( hiba riasztas

A hangjelz6 hangjelzést fog adni, ha a pulzusgeneratort biztonsagi-mddba allitja vagy‘a-késziléket
alaphelyzetbe allitja, miutan MRI-védelem modba programozta. De az Armature-Beeper (Armature
hangjelz6) hangereje csokkenhet, akar nem-hallhatd 'szintre. is.

MEGJEGYZES:  Egy MRI-vizsgdlat utdn végezze el a hangjeélz6 értékelési tesztjét annak
megallapitasahoz, hogy az Armature hangjelz6 haszndlhato-e-(lasd a Készlilék értékelése lépést itt:
"TeendGk a vizsgalat utan” a 2-12. oldalon).'Ha a Beeper (hangjelz6) nem hasznalhatd, MRI-vizsgalat
utan feltétlendl ajanlott a beteget LATITUDE NXT-n ellenérizni, ha ez még nincs folyamatban. Eqyéb
esetben erdsen javasolt a rendelében végzett, haromhavonta idézitett ellendrzés a készlilék
teljesitményének monitorozasa érdekében ("Teenddk a vizsgdlat utan” a 2-12. oldalon). Olyan
esetekben, amikor MRI-vizsgalat nem térténik az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl valo
kilépés utan, az Armature hangjelzé Ujra aktivalhato.
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Az MRI-késziilék beallitasainak és konfiguraciojanak ellendrzése

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az MRI-késziilék megfelel a kovetkez6knek: "MRI hasznalati feltételek" a 1-5.
oldalon.

A beteg elokészitése a vizsgalatra

Ha hasznalja az MRI-védelem lejarati ideje funkciot, ne feledje feljegyezni azt a datumot és id6t, amikor a
pulzusgenerator kilép az MRI-védelem mddbdl. Olvassa el a kdvetkez6t: 2-5. abra MRI Protection Mode
Programmed (az MRI-védelem mdd beprogramozva) parbeszédpanel, a 2-8. oldalon.

MEGJEGYZES:  Ha-nem maradt elégidé az MRI-vizsgélat elvégzésére, az eszkizt Ujra le kell kérdezni, és djra
kell programozni a'lejarati idé értékét (lasd "A pulzusgenerdtor beprogramozasa a vizsgalathoz" a 2-4. oldalon).

FIGYELMEZTETES: - Ha a lejarati idd paramétert az Off (Kikapcsolt) allapottol eltérd értékre programozzék, a
beteg semmi esetre sem tartézkodhat a berendezésben a beprogramozott id6 lejartakor. Ellenkezd esetben a
beteg t6bbé mar nem felel meg a felhasznalasi feltételeknek ("MRI hasznalati feltételek” a 1-5. oldalon).

A betegnek az MRI-késziilék furatabanchason vagy hanyatt kell fekiidnie, és a beteget megfeleléen monitorozni
kell [pulzusoximetridval és elektrokardiografiaval (EKG)]. Lasd: "MRI hasznalati feltételek" a 1-5. oldalon.

FIGYELMEZTETES:* MRI-védelem mddban abeteg nem fog Tachycardia terapiat kapni (beleértve az ATP-t és a
defibrillaciot is); tovabba; ha a Brady madd kikapcsolt allapotra-van programozva, akkor Bradycardia ingerlést
(beleértve a‘potingerlést is) és Kardialis reszinkronizaciés-terapiat sem kap. Ezért a beteget folyamatosan
monitorozni kell@a teljes id6tartam-alatt, amig a rendszer MRI-védelem mddban van, a vizsgalat soran is.

Az MRI-vizsgalat tervezésekor és a-felvételen-a-pulzusgenerator'és a vezetékek kornyéke képének
értelmezésekor figyelembe kell-venni a-kép torzitasat. A mutermékek mérsékelt térbeli torzitast
tartalmazhatnak a.athaté mitermék hatarain tal is. Nem-klinikai 1,5 Tesla és 3 Tesla magneses erdsséql
vizsgalatok soran-azt tapasztaltak, hogy az,ImageReady defibrillacids ‘rendszer barmely pulzusgeneratorahoz
kéthetd maximalis mtermékkb. 18,6-cm-re nyUlt tul a késziléken radialis iranyban a3 Tesla magneses
erésségti MRI rendszerben spin-echo szekvencidvalvégzett vizsgalatokban, az:ImageReady defibrillacids
rendszer barmely vezetékéhezkothetd -maximalis,mUGtermék pedig.2,1 cm-re.nydlt tal a késziiléken a 3 Tesla
magneses-erdsségli MRI rendszerben spin-echo szekvenciavalvégzett vizsgalatokban.

TEENDOK A VIZSGALAT UTAN
1. Kilépés az MR| vedelemmaédbol

Az MRI Protection'Mode (MRI-védelem) modbdl automatikusan vagy manualisan lehet kilépni. A kilépés
automatikusan megtérténik, ha-a beprogramozott.idd letelik, ha-a-Time-out (lejaratiiid6) funkcio eqgy
szamértékre van beallitva. Hara Time-out (lejarati id6)funkcio beallitasa Off (kikapesolt), a kiléptetést
manualisan kell elvégezni‘a programozé segitségével (lasd:Kézi kilépés az MRI-védelem Gzemmadbol). Az
MRI Protection Mode (MRI-védelem)'mddbdl vald kilépés-utan-ellendrizze.a rendszer épségét-a
vezetékimpedanciak, az ingerlési kliszobok-és az intrinsic amplituddk-tesztelésével.

RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA,.VIGILANT és MOMENTUM.eszk6z0k esetén az
MRI Protection Mode (MRI-védelem madbdl) vald kilépés.utan egy MRI dsszefoglald jelentés kerdl
tarolasra MRI-epizddként, és epizddjelentésként kinyomtathatd. A kinyomtatott.jelentés-egy példaja lent
lathatd: E-3. dbra Mentett esemény részletezéseként kinyomtatott jelentés, a'E-2. oldalon. Az MRI-epizdd
az Arrhythmia Logbook (arrhythmianapld) képernyérol is.elérhetd: Az MRI-epizod.az Arrhythmia Logbook
(arrhythmianapld) képernyérol beteg-tavmonitorozas((ha lehetséges) segitségével'is elérhetd.

Az MRI-védelem modbal valé (automatikus) kilépés a lejarati id6 utan

Ha az MRI Protection Mode Time-out (MRI-védelem lejarati ideje)-paraméter nem Off (kikapcsolt) értékre
van programozva, a pulzusgenerator automatikusan kilép az MRI-védelem modbdl a kivalasztott idd
leteltével, és a rendszer visszatér a korabban programozott beallitasokhoz (kivéve a Armature Beeper
(Armature hangjelz6) és a Minute Ventilation (percventilacio) beallitasokat a lentebb leirtak szerint).
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Az MRI-védelem moddbal valo kézi kilépés

Ha a Lejarati id6 funkcio bedllitasa Off (Kikapcsolt), vagy barmikor az MRI-védelem mod kézi torlésére van
szlikséq, a pulzusgeneratort a programozo segitségével kell kiléptetni az MRI Protection Mode-bdl (MRI-
védelem madbal).

A vizsgalat utan ne hagyja a pulzusgeneratort az MRI Protection (MRI-védelem) mddban a kelleténél
hosszabb ideig. Az MRI-védelem mddbdl valé manualis kilépéshez végezze el a kdvetkezd |épéseket:

a. Végezzen lekérdezést a pulzusgeneratoron a telemetrids palca segitségével (az RF telemetria le van
tiltva azMRI Protection Mode (MRI-védelem) mddban).

b. Az MRI-védelem mdd beprogramozva képerny6n valassza ki a Kilépés az MRI-védelem mddbol
gombot: (2-10-4abra MRIProtection Mode Programmed (az MRI-védelem mdd beprogramozva)
parbeszédpanel, a.2-13. oldalon).

MEGJEGYZES:  Sziikség esetén STATIKUS INGERLES, STATIKUS SOKKOLAS vagy a TERAPIA
ELUTASITASA is haszndlhato az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl valé kilépéshez. STAT
INGERLES kivélasztasaesetén megjelennek a STAT INGERLES ingerlési paraméterek (a STAT
INGERLESSEL kapcsolatban-tovabbi informdcidt a pulzusgenerdtor referencia dtmutatéjaban taldl).
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MRI Protection is programmed with the following settings:

| The device is in MRI Protection.Mode.
| Tachy Mode Off
Fnsure patient is:monitored until MRl Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min™®
electrocardiography (ECG)-
- Ensure backup therapy is‘available (external rescue). AV Delay 100 ms
! “" In\MRI-Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
~ Patient will notreceive Tachycardia therapy Gi.é, @ AArpitud 50 V@ 10
Do defibrillatior;, and no ATP). QWlitude : i
- Patient will receive asynchronous pacing only. RV Amplitude 50 V@ 10 ms
# LV Amplitude 35 V @ 0.4 ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47

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

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

2-10.'abra _MRI Protection Mode Programmed'(az MRI-védelem mod beprogramozva) parbeszédpanel

Késziilék értékelése

Az MRI Protection'Mode (MRI-védelem médbal) a felhasznald altal kezdeményezett kilépés utan a
programozd automatikusan.a‘Lead Tests (Vezetéktesztek) képernyGre navigdl, és felszolitja-a-felhasznalot
a vezetéktesztek elvégzésére (2-11. dbra MRI-védelem modbol kilépés parbeszédpanel,-a 2-13. oldalon).

4

- [ ~

The device is no longer in MRI Protection Mode.

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

The beeper is OFF.

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

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

- Intrinsic Amplitude
- Lead Impedance
- Pace Threshold

POST scheduled to run. Current session must be ended for test to run.
Test results will be available at 09 Apr 2020 08:35.

o

2-11. abra MRI-védelem mddbal kilépés parbeszédpanel
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Végezze el a kdvetkezd vezetékméréseket, majd értékelje ki az eredményeket:
e Intrinsic Amplitude (sajat amplitido)

o \ezeték impedancidja

o Pace Threshold (ingerlési kiiszob)

Végezze el a teszteket az MRI-védelem modbol vald automatikus (a lejarati idd eltelte utani) kilépés utan
is. Ha végzett az dsszescellendrzéssel, ajanlott a programozé segitségével menteni beteg 6sszes adatat.

A RESONATE HF,\RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT és MOMENTUM kész(ilékek
esetén a pulzusgenerator automatikusan elinditja a m(itét utani rendszerellenérzést (POST) az MRI-
védelem modbal valo visszatérés utan: A késziilék megprobalja az Intrinsic Amplitude (sajat amplitidd), a
Lead-Impedance (vezeték-impedancia) és Pace Threshold (ingerkiiszob) automatikus mérését (ha
engedélyezve van).egy oraval az eredményekrendelkezésre allasanak kivant ideje el6tt. A POST
ellendrzéssel kapcsolatos tovabbi részleteket [asd a pulzusgenerator referencia Utmutatéjaban.

Az MRI Protection'Mode (MRI-védelem modbal) vald akar automatikus, akar manualis kilépéskor az dsszes
parameéter azonnal visszaall az MRI-védelem mad el6tti értékekre; az alabbi kivétellel/kivételekkel:

a. - A'percventilacio szenzor miikddésének visszakapcsolddasa is késleltetve van az MRI-védelem modbdl
valo-visszatérés.utan. Ha.az MV.beallitasa-On (bekapcsolt) vagy Passive (passziv) az MRI-védelem mad
bekapcsolasakor, akilépéskor a'szenzor-hatdras.automatikus kalibralast kezd. Az MV-vezérelt
frekvencia e kalibracios periddus soran nem all rendelkezésre. Ha ennél korabban kivanatos az MV-
vezérelt frekvencia, végezhetd kézi kalibralas. A kézi kalibralas legfeljebb 6t percig tart. Az MV
kalibralasarol a tovabbi részleteketlasd’a pulzusgenerator referencia Gtmutatdjaban.

b. AzArmature Beeper{Armature hangjelzd) kikapcsolt allapotban marad az MRI Protection Mode (MRI-
védelem) madbal torténd kilépéskor. Az MRI-védelem mddbdlvald kilépést kovetden végezze el a
Hangjelz6 értékelési-tesztjét(2-12. dbra A hangjelzé beallitasainak konfiguralasa képernyd, a 2-14.

oldalon).
J _suvMARY B EVENTs W TESTS W |

Settings Summary ::: Indications-Based Programming C!!W

BEEPER TYPE

Beeper Type Armature

Beeper may be inaudible due t6 MRI scan, and should be tested post MRI scan;

A\ coming in cortact with the strong magnetic field of an MRI scanner may causé'a
permanent.|oss of the beeper volume.

MRI‘Protection Mode lastprogrammed on 30 Oct 2019.

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test if beeperis audible:

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

Beeper

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

2-12. dbra A hangjelzé beallitasainak konfiguralasa képerny6

I T

Végezze el a kovetkezd lépéseket a Beeper (HangjelzG) értékelésitesztiének elvégzéséhez:
i.  Valassza ki a Settings (Beallitasok) lapot.
ii. Valassza ki a Beeper (hangjelzd) lapfiilet.

iii. Valassza ki a hangjelz6 kivant értékét.
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iv. Amikor bekapcsolta a hangjelz6 funkciot, helyezzen egy magnest a késziilék folé, és figyeljen,
hogy hallhatok-e sipolasok, ezzel ellendrizze, hogy a készlilék tovabbra is ad hangjelzéseket. Ha
a Hangjelzé hallhatd hangjelzéseket ad, hagyja a Hangjelz6 funkciét bekapcsolt allapotban. Ha a
hangjelz6 nem ad hallhatd hangjelzést, esetleg programozza a hangjelzé funkciét kikapcsolt
allapotba. Ha a hangjelzé nem hallhatd, MRI-vizsgalat utan feltétlenil ajanlott a beteget
LATITUDE NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben erésen javasolt a

rendelében végzett, haromhavonta id6zitett ellendrzés a készlilék teljesitményének monitorozasa
érdekében.

Amikor a hangjelzé funkcidt ismét bekapcsolt dllapotra programozta, a hangjelzé minden
programozhat6 és nem programozhato funkcioja visszaall névleges értékére.
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AZ IMAGEREADY DEFIBRILLACIOS RENDSZER KARDIOLOGIAI ELLENORZO LISTAJA
FUGGELEK A

Ezt a fliggeléket mellékelve taldlja. A figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, valamint az ImageReady
defibrillacids rendszer teljes hasznalati tmutatdjat a miszaki Gtmutatdban talalja.

Haszndlati feltételek - Kardioldgia

A kovetkez6 hasznalati feltételeknek kell teljesilniiik egy
ImageReady defibrillacios rendszerrel rendelkezé beteg MRI-
vizsgalatahoz.

[J A betegbe ImageReady, MR-feltételesen hasznalhatd
defibrillacios.rendszert iltettek be (“Az1mageReady defibrillacids
rendszer.0sszetevdi 15T és 3 T ésetén” a D=1..oldalon).

LINem érzékelhetd egyéb aktiv vagy hatrahagyott bellltetett
készlilék; alkotorész vagy kiegészitd, mint példaul
vezetékadapterek,‘hosszabbitak; vezetékek; vagy
pulzusgeneratorok.

1 A pulzusgenerétor MRI Protection Mode (MRI-védelem)
modban van a.vizsgalat alatt.

[ Amint bellitasra-keriilt az MRI-védelem mdd, a beteget
pulzusoximetridval és elektrokardiografiaval (EKG)-folyamatosan
monitorozni kell. Biztositsa, hogy rendelkezésre alljon pétterapia
(kiils6 segitség).

1A beteg a klinikai megitélés szefint elviseli‘ha nem mukédik a
tachycardia elleni védelem a teljes id6tartam.alatt, amig a
pulzusgenerator(MRI Protection Mode (MRI-védelem-mod)
modban van:

1 A betegnek nincs héemelkedése vagy ldza, illetve
hdszabalyozasa normalisan mUkodik a vizsgalat idején.

[ Kizrolag a.bal-vagy jobb pectoralis tériileten elhelyezkedd
beiiltetett pulzusgenerator.

[ Legaldbb hat (6) hét telt el az MR-feltételes defibrillaciés
ingerlési rendszer beliltetése és/vagy.barmilyen vezeték javitdsa
vagy a rendszer sebészeti mddositasa ota.

[ Nincs arra utalé'jel, hogy-a vezeték torstt vagy-a
pulzusgenerdtor-vezeték rendszer épsége sérult:

FIGYELMEZTETES:

Vizsgalati eljaras

Vizsgalat el6tti

1. Gy6z6djon meg rola, hogy beteg megfelel az MRI-vizsgalat
kardioldgiai hasznalati feltételeinek (lasd a bal oldali oszlopot).

2. Hatarozza meg a hangjelzé tipusat. Az MRI-vizsgalat hatasara
tartdsan elveszhet az Armature Beeper (Armature hangjelz6)
hangereje. Az Armature hangjelzd esetén az orvosnak és a
betegnek meg kell fontolnia az MRI eljaras elonyét a Beeper
(Hangjelz6) elvesztésének kockazataval.

3. Gondoskodjon arrél, hogy az MRI-vizsgalatot végz6
egészségiigyi szakemberek megkapjak a betegbe bediltetett
pulzusgenerator és vezeték(ek) modellszamait.

4. A vizsgalat kezdetéhez legkdzelebbi idGpontban programozza
ata pulzusgeneratort MRI Protection Mode (MRI-védelem modba)
¢és kezdje meg a beteg folyamatos monitorozasat.

5. Nyomtassa ki az MRI Protection Settings Report (MRI-védelem
mad beallitasait tartalmazo jelentést), helyezze a beteg

e _ Ajelentés tartalmazza az MRI Protection Mode (MRI-védelem
mad) beallitasait és részleteit. Ha hasznalja a lejarati idé
funkciot, a jelentés tartalmazza az MRI. Protection Mode
(MRI-védelem mdd) lejaratanak pontos datumat és idejét.

A vizsgalat kozben

6. Amint beallitasra keriilt az MRI Protection Mode (MRI-védelem
mod); biztositsa a betegfolyamatosan monitorozasat
pulzusoximetridval és elektrokardiografiaval (EKG), valamint
elérhetd.potterapiaval (kilsé segitséq):.

Avizsgalat utan

7. Gy6z6djon meg(réla, hogya pulzusgeneratort a programoz6
segitségével manualisan visszaallitottak-e az MRI-vizsgalat elGtti
normal izemmadba;.vagy hogy automatikusan visszaallt-e, ha be
volt programozva a'lejarati idd. Végezze el a defibrillacios
rendszer vizsgalat utani ellendrzését; miutan az kilépett az MRI
ProtectionMode (MRI-védelem) modbal, és folyamatosan
monitorozza a beteget, amig a pulzusgenerator vissza nem tér az
MRI-vizsgalat el6tti izemmadba.

8.'Az Armature Beeper (Armature hangjelz6) kikapcsolt allapotban
marad-az'MRI Protection Mode (MRI-védelem) modbal torténd
kilépéskor. Végezze el a Hangjelzd értékelési tesztjét az MRI-
védelem mddbdl valokilépést kovetden.

Az MRI hasznalati feltételek koziil mindegyiknek teljesilnie kell;-ugyanis ellenkezé esetben

a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg‘a betltetett rendszerre wvonatkozo-MR-feltételes kivetelményeknek, ami
a beteg sulyos sériiléséhez vagy halalahoz és/vagy a beiiltetett rendszer karosodasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES:

Ovatosan jarjon el az MRI Protection Mode (MRI-védelem -madd) programozasakor olyan

pacemakerfiiggd betegek esetében, akiknek-magas a jobb pitvari és jobb-kamrai ingerlési kiiszobértékiik az
ingerelt vezeték(ek)en (> 2,0 V). A maximalis ingerlési-amplitidd MRI.Protection Mode (MRI-védelem mod)
esetében 5,0 V, amely korlatozhatja az ingerlési amplitidd elérhetd biztonsagi hatarértékét a magas ingerlési
kiiszobértékkel rendelkezé betegek esetében. Ha nemisikeril megfeleld biztonsagi hatarértéket fenntartani az
ingerlési amplitidd esetében, az hatastalan ingerléshez vezethet.

FIGYELMEZTETES:

Az arrhythmia kockazata névekedhet aszinkron ingerlés esetén (AOO, VOO, DOO). Amikor

aszinkron ingerlést programoz az MRI-védelem mdd soran, valasszon olyan ingerlési frekvenciat, amellyel
elkeriilhet6 a kompetitiv ingerlés és a minimumra csokkenthetd az MRI-védelem mddban toltott idé.
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FIGYELMEZTETES: Amennyiben az MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejérati ideje) Off (Kikapcsolt)
értékre van allitva, a beteg szive nem kap Tachycardia terapiat, és az ingerlési opciok koziil csak az Off
(Kikapcsolt) vagy az aszinkron valaszthatd, amig a pulzusgeneratort ki nem programozzak az MRI-védelem mad
allapotbol, és a generator vissza nem tér a szokasos iizemelési mddra.

FIGYELMEZTETES: A programoz6 MR-veszélyes, igy azt a lll-as (vagy magasabb szint(i) MRI-z6nan kivil kell
hagyni az MR-biztos gyakorlatokrol sz6l6 kévetkezd dokumentum alapjan: American College of Radiology
Guidance Document on MR Safe Practices !. A programoz6 semmilyen korilmények kozétt nem vihetd be az
MR-vizsgaldhelyiségbe, a vezériéhelyiségbe, valamint a lll-as és a IV-es MRI-zonaba.

FIGYELMEZTETES: MRI-vizsgalat el6tt hatarozza meg a hangjelz6 tipusat. Eléfordulhat, hogy az Armature
Beeper (Armature hangjelzd) az MRI-vizsgalat utan tobbé mar nem hasznalhato. Az MRI-késziilék erds
magneses mezejének hatasara tartosan elveszhet az Armature Beeper (Armature HangjelzG) hangereje. Ez a
hiba nem allithatd helyre, mégqakkor sem,-ha elhagyjak az MRI-vizsgalat helyszinét, és a készlléket kiléptetik
az MRI Protection'Mode (MRI-védelem) modbol. Az Armature hangjelzé esetében MRI-vizsgalat elvégzése el6tt
az orvosnak és.a betegnek egyarant mérlegelni sziikséges az MRI-vizsgalat elényeit a Beeper (Hangjelzd)
elvesztésének-kockazata ellenében; az MRI-vizsgalat utan végezze el a hangjelz6 értékelési tesztjét annak
megallapitasahoz, hogy a-hangjelzd haszndlhaté maradt-e. Ha a hangjelzé nem hasznalhatd, MRI-vizsgalat
utan feltétleniil ajanlott a beteget LATITUDE NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben
erésen javasolt a-rendel6benvégzett, haromhavonta idézitett ellenérzés.a készilék teljesitményének
monitorozasa-érdekében:

MEGJEGYZES: (A hangjelzé tipusdnak meghatarozdsaval kapcsolatos utasitdsokért olvassa el a jelen
kézikényvben-taldlhato',A hangjelzd tipusdnak‘meghatdrozasa” cimu fiiggeléket. A hangjelzé értékelési
tesztiének elvégzésével kapcsolatos utasitasokeért ldsd a Késziilék értékelése Iépést itt: "Teenddk a vizsgalat
utan®a 2-12-oldalon.

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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FUGGELEK B

a.

Ezt a fliggeléket mellékelve taldlja. A figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, valamint az ImageReady
defibrillacids rendszer teljes hasznalati tmutatdjat a miszaki Gtmutatdban talalja.

Ez a kézikényv bemutatja egy Uj paraméter hasznalatat, amelynek segitségével bizonyos 3T felvételek esetén

limitalhatd az RF-expoziciod.
AB

1+rms

az RF-expozicid mértékegysége, és ez kiilonbozik a SAR értéktdl. Az SAR helyett ez a paraméter

hasznalhatd a 3T felvételek limitalasahoz, amikor a tajékozodasi pont (izocenter) a (7-csigolya alatt talalhato. A

B értéket nem minden 3T.szkenner jelzi ki.

1+rms

Fontos: Ha nem ismeria B, -

hasznalatat, vagy nem tudja, hogy rendelkezésre all-e az On 3T

szkennerén, akkor korlatozza a felvételt 1,5T-re és normal izemmoédra, vagy Iépjen kapcsolatba az MRI

késziilék gyartdjaval, és kérjen informaciot.

Hasznalati feltételek - Radiologia

A kovetkez6 hasznalati feltételeknek kell teljesilniiik egy
ImageReady defibrillaciés.rendszerrel rendelkezd beteg MRI-
vizsgalatahoz:

[IKizarolag vizszintes, hidrogén-atommag, zart vég(i MRI-
rendszerek

[11/57T (64 MHz) vagy 3.T (128 MHz) MRI magneser6sség. Lasd:
Az ImageReady defibrillacios rendszer 6sszetev6i1,5Tés3 T
esetén’ aD-1. oldalon:

[JA'magneses térgradiens legfeljebb 50 T/m (5000 g/cm).
[ Az RF-expozicié-hatarértékei:

15T

o _{ Atteljes aktiv-vizsgdlat'soran normal mikodési modot? kell
fenntartani (teljes testre atlagolt SAR < 2,0 watt/kilogramm
(W7kg); Fej: SAR,<3.2 W/kg)

3 T (a-tajékozodasi pont/izocenter a (7 csigolyanalvagy felette
van)

e Ateljes aktivvizsgalat'soran normal mikodési modot vagy
els szintd ellendrz6tt mikodési modot kell fenntartani

3T (a tajékozodasi pont/izocenter a (7 csigolya alattvan)

e AB, _bedllitdsa legfeljebb 2,8 mikrotesla (UT) lehet

T+rms

FIGYELMEZTETES: Ha a Bjyme Parameter ertéke nem jelenik meg
a 3T MRI szkenneren, ne végezzen 3T vizsgalatokat Gigy,hogy a
tajékozddasi pont (izocenter) a.(7 csigolya‘alatt van. Az ilyen
vizsgalatok nem felelnek meg a radioldgiai vizsgalati-feltételeknek
(Radiology Conditions of Use).

I Maximalis névleges gradiensemelkedési sebesség < 200 T/m/s
tengelyenként.

L1 Nincsenek korlatozasok az MRI-késziilék integralt-testtekercsén
beliil a defibrillacios rendszer pozicionalasara vonatkozéan:-A csak
vevd tekercsek alkalmazasa nem korlatozott. Helyi, csak ado vagy
add-vevd tekercsek hasznalhatdk, de nem ajanlott kdzvetleniil. a
defibrillacios rendszer folé helyezni Gket.

[J A beteg csak hanyatt vagy hason fekhet.

1 A beteget folyamatosan monitorozni kell pulzusoximetridval és
elektrokardiografiaval (EKG) mindaddig amig a pulzusgenerator
MRI-védelem médban van. Biztositsa, hogy rendelkezésre élljon
potterapia (kiilsé segitség).

Az IEC 60601-2-33, 201.3.224. szabvany 3. kiadasanak meghatarozasa szerint.

Vizsgalati eljaras

Vizsgalat eldtti

1.'Gy6z6djon meg rola, hogy a kardioldgiai osztaly az MRI-
vizsgalat kardioldgiai hasznalati feltételei alapjan jévahagyta a
beteget a vizsgalatra ("Az ImageReady defibrillaciés rendszer
kardioldgiai ellen6rzdlistaja" a A-1. oldalon).

2. Avizsgalat kezdetéhez legkézelebbi idpontban programozza
at(@ beteg pulzusgeneratorat MRI-védelem modba és kezdje meg
a beteg folyamatos monitorozasat.

3. Az MRI-védelem mdd bedllitasait-tartalmazo jelentés alapjan
erdsitse meg, hogy a beteg késziiléke' MRI-védelem maddban van.
Ha hasznélja a lejarati id6 funkciot, a jelentés tartalmazza az MRI
Protection Mode (MRI-védelem'mdd) lejaratanak pontos datumat
és idejét. Ellendrizze a vizsgalatbol hatralévé idot.

A vizsgalat kozben

4. Amint-bedllitasra kertlt az MRI Protection Mode (MRI-védelem
mad), biztositsa a beteg folyamatosan monitorozasat
pulzusoximetriaval és elektrokardiografiaval (EKG) valamint
elérhetd potterapiaval.(kilsé segitség).

Avizsgalat utan

5. Gy6z6djon meg rola, hogy a pulzusgeneratort a programozo
segitségével manudlisan-visszaallitottak-e az:MRI-vizsgalat el6tti
normal tizemmadba; vagy hogy. automatikusan visszaallt-e, ha be
volt programozva a lejarati.idd:Végezze el a defibrillacios
rendszer vizsgdlat utani ellendrzését, miutan az kilépett az MRI
Protection Mode (MRBI-védelem) médbal; és folyamatosan
monitorozza a beteget, amig a-pulzusgenerator vissza nem téraz
MRI-vizsgalat.el6tti izemmodba,
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FIGYELMEZTETES: Az MRI hasznalati feltételek kéziil mindegyiknek teljestilnie kell, ugyanis ellenkezd esetben
a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a bedltetett rendszerre vonatkozd MR-feltételes kévetelményeknek, ami
a beteg sulyos sériiléséhez vagy halalahoz és/vagy a beliltetett rendszer karosodasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES: A programozé MR-veszélyes, igy azt a lll-as (vagy magasabb szint(i) MRI-zénan kivil kell
hagyni az MR-biztos gyakorlatokrél sz4l6 kovetkezé dokumentum alapjan: American College of Radiology
Guidance Document on MR Safe Practices 1. A programozé semmilyen koriilmények kdzétt nem viheté be az
MR-vizsgaldhelyiségbe, a vezériGhelyiségbe, valamint a lll-as és a IV-es MRI-zonaba.

FIGYELMEZTETES: A beiiltetett defibrillaciés rendszer jelenléte MRI-miitermékek megjelenéséhez vezethet.

. O\ -
‘ 3T felvételek esetén, ha a tajékozodasi pont (szkenner-izocenter)
: ) a C7-nél vagy a felett van; a vizsgalatot normal vagy elsé szinti

| 'szabalyozott mikédésmodban kell elvégezni.

\ O

3T felvételek esetén, ha a.tajékozodasi pont (szkenner-
tizocenter) a C7/alatt van; a B, o paraméter beallitasa
_ <2,8 mikrotesla (uT).kell'legyen.

3T felvétel esetén, ha a tajékozodasi pont (izocenter) a (7.csigolyanal vagy-afelett van, a szkennelést normal
mUikodésmadra vagy els6 szint( ellenérzott.miikodésmodra kell*Korlatozni: Ha a tajékozddasi pont:(izocenter) a
(7 alatt van, a B,, - paraméter beallitasa legfeljebb 2,8 mikrotesla (uT) lehet. Ha olyan szkennerthasznal,
amely nem jelzi ki a B paramétert, ne szkenneljen 3T térerdsséggel, amikor a.tajékozodasi pont (izocenter)
a (7 alatt van.

1+rms

B-1. abra Korlatozandd paraméterek 3T MR-vizsgalatokban

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.



A HANGJELZO TiPUSANAK MEGHATAROZASA
FUGGELEK

A pulzusgenerator Armature vagy Piezo hangjelz6t tartalmaz.

e Az Armature hangjelz6k magneses elemet tartalmaznak, és az MRI-kész(ilékek erés magneses mezejeinek
hatasara karosodhatnak. Az MRI vizsgalat el6tt a betegnek és az orvosnak meg kell fontolnia az MRI eljaras
elényét a hangjelz6 elvesztésének kockazataval szemben. El6fordulhat, hogy a hangjelzés nem hallhatd az
MRI-szkennelés miatt, a mlvelet utan pedig tesztelni kell.

e A Piezo-hangjelzé nem tartalmaz magneses elemet, és az MRI-kész(ilékek erds magneses mezejeinek
hatasaval szemben sérilés nélkil képesek ellenallni.

A hangjelz6 tipusanak meghatarozasahoz gy6z6djon meg arrél, hogy a programozo applikacidjanak (3868-as
modell) verzidja1.08 vagy Ujabb; és a késziiléket a 3300-as programozo segitségével kérdezze le.

SUMMARY H EVENTS : TESTS : ﬁt TINGS =

BEEPERTYPE

Beeper Type Armature

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

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

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

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test if beeper is audible:

1,Program the beeperon.
2. Place a magnet over the device and listenfor beeps.
3.1 beeper is audible, leave the beeper On. If not audible, consider programming the beeper OfT.

A IFthe beeper is inaudible, or programmed Off, it is strongly recommended thatthe patient is
fellowed on LATITUDE NXT, andior maintains an in-clinic fellow up schedule of every 3 months.

C-1. abra. “Hangjelzd lapfiil Armature

MEGJEGYZES: - A képerny6k a hangjelzék tipusatdl és az MRI-védelem méd elérhetdségétél fiiggden
eltéréek lehetnek:
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AZ IMAGEREADY DEFIBRILLACIOS RENDSZER OSSZETEVOI 1,5T ES 3T ESETEN

D-1

FUGGELEK D

Csak bizonyos pulzusgeneratorok és vezetékek kombinacidja képez olyan ImageReady defibrillacids rendszert,

amely hasznélhat6 1,5 T vagy 3 T erdsségii MRI-késziilékekkel.

A sziirke hattérrel feltiintetett komponensek kompatibilisek mind az 1,5 T, mind a 3 T szkennerekkel. Az ,x" MR-
feltételes biztonsagi allapotot jeldl a feltiintetett magneserdsség mellett.

CRT-D pulzusgeneratorok - az ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszer 6sszetevéi

Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
CRT-D pulzusgeneratorok
AUTOGEN X4'CRT-D G177, G179 MR-feltételes X
AUTOGEN CRT-D G172, G173 MR-feltételes X
G328, G348 MR-feltételes X
CHARISMA'X4 CRT-D
G337, G347 MR-feltételes X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR-feltételes X
DYNAGEN X4'CRT-D G156, G158 MR-feltételes X
DYNAGEN CRT-D G150, G151 MR-feltételes X
INOGEN X4'CRT-D G146, G148 MR-feltételes X
INOGEN CRT-D G140, G141 MR-feltételes X
MOMENTUM CRT-D: X4 G128, G138 MR-feltételes X
MOMENTUM CRT-D G124,,G125 MR-feltételes X
ORIGEN.X4 CRT-D G056, GO58 MR-feltételes X
ORIGEN CRT-D G050;-GO51 MR-feltételes X
G524, G525, G528; MR-feltételes X
RESONATE HF CRT-D L&
G537, G547 MR-feltételes X X
G428, G448 MR-feltételes X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MR-feltételes X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR-feltételes X
G228, G248 MR-feltételes X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MR-feltételes X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR-feltételes X
ICD pulzusgeneratorok - az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszer 6sszetevGi
Osszetevé Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
ICD pulzusgeneratorok
AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, D177 MR-feltételes X
AUTOGEN MINI ICD D044, D045, D046, MR-feltételes X
D047
CHARISMA EL ICD D320, D321 MR-feltételes X




AZ IMAGEREADY DEFIBRILLACIOS RENDSZER OSSZETEVOI 1,5T és 3T esetén

Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
D332, D333 MR-feltételes X X
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, MR-feltételes X
D153
DYNAGEN MINI ICD D020, D021, D022, MR-feltételes X
D023
INOGEN EL ICD D140, D141, D142, MR-feltételes X
D143
INOGEN MINI ICD D010, DO, DO12, MR-feltételes X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 MR-feltételes X
ORIGEN ELICD D050, D051, D052, MR-feltételes X
D053
ORIGEN MINHCD D000,.D001, D002, MR-feltételes X
D003
D500, D501 MR-feltételes X
PERCIVA HE.ICD
D512, D513 MR-feltételes X X
D400, D401 MR-feltételes X
PERCIVA'ICD
D412, D413 MR-feltételes X X
D520, D521 MR-feltételes X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR-feltételes X X
D420, D421 MR-feltételes X
RESONATE EL ICD
D432,,D433 MR-feltételes X X
D220, D221 MR-feltételes X
VIGILANT EL ICD
D232, D233 MR-feltételes X X
Vezetékek és kiegészitok - az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszer 6sszetevoi
Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
dllapot
Vezetékek és kiegészitok
Jobb pitvari vezetékek és kiegészitok
FINELINE II Sterox ingerl6 vezetékek 4479,"4480 MR-feltételes X X
FINELINE II Sterox EZ ingerl vezetékek 4469, 4470, 4411, MR-feltételes X X
44724473, 4474
Varrast rogzit6 véddégallérok FINELINE II 6220, 6221 MR-feltételes X X
vezetékekhez
INGEVITY MRI ingerl8 vezetékek (szarnyas 7735, 7736 MR-feltételes X X
rogzités)
INGEVITY MRI ingerl6 vezetékek (kitolhato/ 7740, T1A1, 1742 MR-feltételes X X
visszahtzhato rogzités)
INGEVITY+ ingerld vezetékek (kitolhato/ 7840, 7841, 7842 MR:<feltételes X X
visszahtzhato rogzités)
Varrast rogzité véddgallér INGEVITY MRI/ 6402 MR-feltételes X X
INGEVITY+ vezetékekhez
IS-1 vezetékcsatlakoztatd dugo 745 MR:feltételes X X

Jobb kamrai vezetékek és kiegészitok




AZ IMAGEREADY DEFIBRILLACIOS RENDSZER OSSZETEVOI 1,5T és 3T esetén

D-3

Osszetevd Tipusszam(ok) MR-biztonsagi 15T 3T
allapot
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) vezetékek - 0128, 0138, 0170, MR-feltételes X
Egytekercses 0171, 0180, 0181,
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) vezetékek - 0127, 0129, 0137, MR-feltételes X
Egytekercses? 0139, 0172, 0173
DF-1 vezetékcsatlakoztatd dugo-ENDOTAK 6996 MR-feltételes X
RELIANCE (1S-1) vezetékekhez - Egytekercses
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) vezetékek - 0148, 0157, 0158, MR-feltételes X
Kéttekercses 0174, 0175, 0176,
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) vezetékek ~ 0143, 0147, 0149, MR-feltételes X
Kéttekercses? 0153, 0159
ENDQTAK RELIANCE (DF4) defibrillacios 0262, 0263, 0265, MR-feltételes X X
vezetekek 0266, 0272, 0273,
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,
0296
RELIANCE 4-FRONT (DF4)-defibrillaciés 0636,,0650, 0651, MR-feltételes X X
vezetékek 0652,0653, 0654,
0655, 0657,'0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
Varrast rogzit6 véddgallér RELIANCE.4-FRONT 6403 MR-feltételes X X
vezetékekhez
Bal kamrai vezetékek és kiegészitok
ACUITY spiralis vezetékek 459144592, 4593 MR-feltételes X
Varrast'rogzité véddégallérACUITY spirdlis 6100 MR-feltételes X
vezetékekhez?
ACUITY.X4 (IS4)ingerl6 vezetékek 4671, 4672,'4674, MR-feltételes X X
4675,4677, 4618
Varrast rogzit6 védogallér ACUITY X4 4603 MR-feltételes X X
vezetékekhez
EASYTRAK 2 (IS-1)-vezetékek 4542, 4543,.4544 MR-feltételes X
Varrast rogzit6 védégallér EASYTRAK 2 6773 MR-feltételes X
vezetékekhez
1S4/DF4 vezetékcsatlakoztato dugo 7148 MR-feltételes X X
1S-1 vezetékcsatlakoztatd dugd 7145 MR-feltételes X

a.

Ezeket a késziilékeket mar nem forgalmazzék.az EU-s piacon,-és mar nem rendelkeznek érvényes ‘CE-jeléléssel. Ezeket a készilékeket, valamint azokat az
MR-feltételes rendszereket, amelyeknek részei ezek a késztilékek, a Boston Scientific tovabbra.is tamogatja:
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MR-FELTETELES DEFIBRILLATOR-PROGRAMOZO JELENTESEI

FUGGELEK E

MRI Protection Status
MRI Protection Mode On
MRI Protection Entry Time 13 Apr202019 37

4 Patient must be out of MRI scanner before 14 Apr 2020I01 41, <€ @
Settings During MRI Protection ('
Parameter 0Old value New Value
Tachy Mode OFF QFF
Brady Mode DDD DOO
Lower Rate Limit 45 min™ 65 min™
AV Delay 180-200 ms 100 ms
VentricularPacing Chamber Biv BivV
Pacing QOukput

Atrial 3.5V @ 0.4ms 50V @ 1.0ms

Right Venkricular I35V @ 0.4ms 50V @ 1.0ms

Left Ventricular 3.5V @ 0.4ms 3.5V @ 0.4ms
LV Offset 0ms 0ms
The Following features are suspended during MRI'Protection;

RA Autgmatic Threshold

RV Autematic Threshold

W Automatic Threshold

Daily diagnostics

Magnet detection

RE Telemetry

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

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

@} Data >\ 7 ~ 'Pre-MRI Scan Measurement .
e \:O & N Measurement | /\/0 Date Q(\
At
Ahrlal
Inkrinsic Amplitude 2.3 mv 13 Apr 2020 19:37
Pace Impedance 54702 13 Apr 2020 1937
Pace Threshold 1.8V @ 0.4ms 13 Apr 2020 19:37
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.3 13 Apr 20200937
Pace Impedance 5470 13 Apr2020 19:37
Pace Threshold 0.1V'@ 2.0ms 13 Apr 2020 19:37 < @
Left Ventricular
Inkrinsic Amplitude 23 mv 13 Apr 202001937
Pace Impedance 54702 13 Apr 2020 1937
Pace Threshold 01 V @ 2.0ms 13- Apr2020 19:37
Shock
Impedance 00 13 Apr 202019:37
MRI WIDI‘I Checklist '\~ @ N\NT A A\ . ‘

1 \
The system is designated as MR CondltLonal in accordance with the condlt\ons spemFled in'the MR Technlc.al Guide. Please review
those conditions and the summary checklist below before continuing.

[1] Az id6 huszonnégy 6ras formatumban van'megadva. [2] A Measurement Date{Mérés datuma).oszlop mutatja azt,a datumot, amikora Leads Data
(Vezetékek adatait) 6sszegydjtotték, amely lehet az MRI-védelemrmadd beallitésait tartalmazé jelentés datuma el6tti'datum is.

E-1. dbra Példa a kinyomtatott. MRI-védelem mad beallitasait tartalmazo jelentésre, (igy hogy.a lejarati‘id6 6 ora allapotra van
allitva



E-2 MR-FELTETELES DEFIBRILLATOR-PROGRAMOZO JELENTESEI

ZOOM ® View™
MRI Protection Settings Report

Report Created 10 Apr 2017

Last Office Interrogation

Date of Birth  N/R N/R N/R 10 Apr 2017

Device RESONATE HF CRT-D G547/ Implant Date
268019AC7812624EFFFFFFF1| N/R

Tachy Mode  Off

Bost
Scientific

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

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

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

Atrial 3.5V@ 04 ms 50V@ 1.0 ms

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

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

Page 1 of 4

E-2.-abra"Példa a kinyomtatott MRI-védelem madd.beallitasait tartalmazo jelentésre, ugy hogy a Time-out (lejarati id6) Off
(Kikapcsolt) allapatra van allitva (1. oldal)

Event MRI-5: 10 Apr2017 12:34

Settings During MRI Protection

Tachy Mode Off
Brady-Mode DOO
Lower Rate Limit 65 min™
AV Delay 100.ms
Ventricular Pacing Chamber BiV
Pacing Output

Atrial 5.0V@ 1.0ms

Right-Ventricular 50V@ 1.0ms

Left Ventricular 3.5V@04ms
LV Offset 0ms
MRI Protection Time-out 6 h

Leads Data (most recent pre-MRI scan measurements)
Atrial

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

MRI Protection Exit Status
MRI Protection Exit Time

Event Ended 00:00:52

A RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT és MOMENTUM készillékek esetében

2.3 mv
548 O
18V @ 0.4'ms

4.3 mV
549 Q
1.4V @0.4ms

42my
3110
15V.@04 ms

47.Q

User Terminated

10 Apri2017 12:35

E-3. dbra Mentett esemény részletezéseként kinyomtatott jelentés

10 Apr 2017 11:02
10 Apr 2017 12:34
10 Apr 2017 11:03

10.Apr 2017.11:02
10 Apr 2017.12:34
10 Apr2017 11:038

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

10 Apri2017 12:34
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SZIMBOLUMOK A (SOMAGOLASON

FUGGELEK F

A kovetkezd szimbolumok taldlhatdk a csomagolason és a cimkén.

F-1. tablazat Szimbdlumok a csomagolason

Szimbdlum Leiras

E Hivatalos képviseld az Eurdpai Kozdsségben

Gyarto

MR-feltételes

Kataldgusszam

B
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TARGYMUTATO

szimbolumok
1,5 T késziilékkel hasznalhaté modellek 1-2
3 T készllékkel hasznalhato modellek 1-2

A

A beteg monitorozasa 2-8

A beteg testhelyzete 2-12

A specifikus abszorpcios rata (SAR)-hatarértékei 1-6
ACUITY Spiral 1-2

ACUITY X4 1-2

Add/vevd tekercsek 1-6

Aktiv beiltetheté-orvostechnikai eszkdzok (AIMD-k) 1-7
Armature hangjelz6 2-10

Arrhythmianapld 212

AUTOGEN'1-2

Az:MRI-védelem mod- bedllitasait tartalmazo jelentés 2-8

Beteg-monitorozasa 1-5
Beteg testhelyzete 1:6
Beliltetés dta elteltidd 2-10

C

CHARISMA 1-2
Csak-ado tekercsek 1-6
Csak-vevo tekercsek-6

D

DYNAGEN 1-2

E

EASYTRAK 2 1-2
Elektrokauterezés mad 2-4
Elemkapacitas allapota 2-4
ENDOTAK RELIANCE 1-2

F

FINELINE 11 1-2

G

Gyors referencia Utmutaté D-1

H

Hangjelz6 2-14

Hangjelz6 beallitasainak konfiguralasa 2-14

hat hét a beiiltetés 6ta 1-11

Hat hét a beiiltetés 6ta 1-5

Hatrahagyott vezetékek vagy pulzusgeneratorok 1-5

ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer 1-2, 1-5
Ingerlési kiiszob 2-12-2-13

ingerlési kiiszob valtozasa 1-11

INGEVITY MRI 1-2

INGEVITY+1-2

INOGEN 1-2

Intrinsic amplit(dé 2-12

J

Jelentések E-1

K

Kamrai.epizdd 2-9
Kardiolégiai ellendrzélista A-1
Kép torzitasa 2-12

M

Maghesszenzor2-9
MOMENTUM 1-2
MRILmagneserdsség
1,5T1-2
1,5 Tesla 1-2,.1-6-1-7
3T11-2
3 Tesla1-2, 1-6-1-7
MRI-Protection. Mode-(MRI-védelem mad) 1-7
MRI-védelem ellenérzdlista 2-5
MRI-védelem epizod 2-12
MRI-védelem madd 1-5, 2-4
automatikus kilépés 2-12
Automatikus kilépés 2-12
belépés 2-4
belépést akadalyozo allapotok 2-9
belépést megakadalyozo allapotok 2-4



kézi kilépés 2-8, 2-13
lejarati id6 funkcid 1-2

Lejarati id6 funkcié 2-2-2-3, 2-7-2-8, 2-12-2-13

szlineteld funkcidk 2-3

MRI-védelem mod bedllitasait tartalmazd jelentés 2-2

Miikodésmod
normal 1-6

Normal mikodésmaod 1-6

0)

ORIGEN 1-2

P

PERCIVA1-2
PERCIVA HF1-2
Percventilacid 2-14
programozé 1-2
programozd palca2-13
Programozd palca 2-4,2-8
pulzusgeneratorok
AUTOGEN 1-2
CHARISMA1-2
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
Pulzusoximetria 1-6, 2-12

R

Radioldgiai ellendrzdlista B-1

RELIANCE 4-FRONT 1-2
Rendszer épsége

sérlt 1-5
Rendszerintegritas 2-12
RESONATE 1-2
RESONATE HF 1-2
RF telemetria 2-3-2-4, 2-13

S

Safety Core lizemmdd 2-4
Sajat amplit(dé 2-3, 2-13

SAR hatarértékek 1-6
STATIKUS INGERLES 2-13
Statikus ingerlés mod 2-9
STATIKUS SOKKOLAS 2-13
Statikus sokkolas mod 2-9

T

Tachycardia védelem 1-5
Tarolasi mod 2-4, 2-10
tekercsek 1-7
Tekercsek
ado/vevd 1-6
csak-ado 1-6
csak-vevd 1-6
TERAPIA ELUTASITASA 2-13
Tesla
1,5T1-2,1-6-1-7
3T1-2,1-6-1-7
Torott vezeték 1-5

vV

Vezeték impedancidja 2-3, 2-9, 2-13

vezetékek
ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X4 1-2
EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE {1152
INGEVITY-MRI.1-2
INGEVITY+ 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2

Vezetékimpedancia 2-12

VIGILANT 1-2

/4

Zart vég(i-1-6
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