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APIE S] VADOVA

Sis vadovas skirtas naudoti gydytojams ir kitiems sveikatos prieZiros specialistams, tvarkantiems pacientus su
JmageReady” MR santykinai saugia defibriliacijos sistema, radiologams ir kitiems sveikatos priezilros
specialistams, atliekantiems tokiy pacienty magnetinio rezonanso tomografija (MRT).

PASTABA:  Siy techniniy nurodymy tikslu ,MRT* vartojama kaip bendrasis terminas ir apima visas su MR
susijusias klinikines veiklas. Be to, informacija Siuose nurodymuose galioja tik vandenilio protony MRT
skeneriams.

Perskaitykite visas Sias instrukcijas prie$ skenuodami pacientus, turin¢ius implantuota ,ImageReady” MR
santykinai saugig defibriliacijos sistema.

Siuose nurodymuose pateikiama tokia informacija:

» Informacijaapie ,ImageReady” MR santykinai saugias defibriliacijos sistemas (,Boston Scientific”
transvenines IKD-ir CRT-D).

¢ Informacija-apie pacientus:su ,ImageReady” MR santykinai saugia defibriliacijos sistema, kuriems gali ir
kuriems negali\btti atliekamas-MRT skenavimas, ir naudojimo salygas, kurios turi bati tenkinamos, kad
buty galima atlikti MRT skenavima.

e Instrukcijos, kaip atlikti-pacienty, kuriems implantuota ,imageReady” MR santykinai saugi defibriliacijos
sistema;, MRT skenavima:

Kaip‘naudotis Siais nurodymais:

1. Visy pacientui implantuotos sistemos komponenty modeliy numeriy ieSkokite paciento medicininiuose
jrasuase.

2. Sistemos konfigtiracija 1,5 teslos\(T) ir 3 tesloms (T)" psl. 1-2 patikrinkite, ar visi-pacientui implantuotos
sistemos komponentai.yra jtraukti j lenteles. Jei-kurio nars’komponento lentelése néra, sistema néra
.ImageReady” MR santykinai‘saugi-defibriliacijos sistema.

PASTABA: - Priklausomai-nuo terapijos tipo, pateikiamijvairts ,Boston-Scientific*.,ImageReady” MRT
techniniai’ nurodymai,pvz., stimuliavimo sistemoms.ir defibriliacijos-sistemoms. Jei konkretaus impulsy
generatoriaus modelio Siuose-nurodymuose paminéto_néra, ieskokite informacijos kituose ,Boston
Scientific”, ImageReady““MRT techniniuose nurodymuose. Jei-konkretaus modelio jokiuose ,Boston
Scientific* ,ImageReady” MRT techniniuose nurodymuose néra, pacientui implantuota sistema néra
.ImageReady” MR santykinai saugi sistema.

ISsamios informacijos apie defibriliacijos sistemos komponenty implantavimo,-funkcijy, programavimo ir
naudojimo ne MRT aspektus.ieSkokite Gydytojy. techniniame vadove, Rekomendacijy vadove, Laidy vadove,
Klinicisto vadove arba Programayimo priemonés opératoriaus vadove;

PASTABA:  Sie impulsy‘géneratoriai-gali bati naudojami tik su 3300-modelio-LATITUDE programavimo
sistema. ,LATITUDE Programming System™(LATITUDE programavimo sistema)'yra impulsy generatoriatis
sistemos iSoriné dalis.

PASTABA: 3120 modelio LATITUDE programavimo-sistemos 2868.taikomaji-programiné jranga yra pasenusi ir
neturi bati naudojama su impulsy generatoriais. Prireikus pagalbos skambinkite +1.651.582:4000 (is viso
pasaulio) arba susisiekite su vietos ,Bostan Scientific’ atstovu,

Toliau pateikiami ,Boston Scientific Corporation” arba:jos filialy. prekiy Zenklai:

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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SKYRIUS 1

Siame skyriuje pateikiamos tolesnés temos:

"Sistemos apraSymas” psl. 1-2

“MRT naudojimo salygos” psl. 1-5

"MRT apsaugos rezimas” psl. 1-7

“"Bazinés MRT savokos” psl. 1-7

“MR santykinaicsaugios.defibriliacijos sistemos jspéjimai ir atsargumo priemonés” psl. 1-8

“Galiminepageidaujami.reiskiniai* psl. 1-10



1-2 MR santykinai saugios defibriliacijos sistemos jvadas
Sistemos aprasymas

SISTEMOS APRASYMAS

JmageReady” MR santykinai saugig defibriliacijos sistemga sudaro konkretus ,Boston Scientific" komponentai,
jskaitant impulsy generatorius, laidus, priedus, programavimo priemone ir programavimo priemonés
programine jranga. Galima atvaizduoti bet kurig kino dalj. ,Boston Scientific" MR santykinai saugus impulsy
generatoriai ir laidai, kai juos naudojate kartu, sumazina rizika, susijusig su MRT nuskaitymu, palyginti su
jprastais impulsy generatoriais ir laidais. Implantuotai sistemai, skirtingai nei jos sudedamosioms dalims,
nustatoma MR santykinai saugi bisena, kaip tai yra apibrézta ASTM F2503:2020. Prie$ pacientui atliekant MRT
skenavimg ,ImageReady” MR santykinai saugios defibriliacijos sistemg batina uzprogramuoti veikti MRT
apsaugos rezimu. MRT apsaugos rezimas modifikuoja impulsy generatoriaus veikima ir padidina MRT skenerio
elektromagnetinés aplinkes saugumga ("MRT apsaugos rezimo bendroji informacija” psl. 2-3). Pertraukos
funkcija galima uzprogramuoti, kad baty-galima automatiskai iSeiti iS MRT apsaugos rezimo po vartotojo
nustatyto laiko. Sios funkdijos patikrintos, kad baty jvertintas jy veiksmingumas. Kitus su MRT susijusius
pavojus taip pat sumaZina skenavimo salygy, pateikty Siuose techniniuose nurodymuose, laikymasis.

Tik tam\tikri impulsy generatoriytir laidy deriniai sudaro ,ImageReady” defibriliacijos sistemga. Kuriuos derinius
galima naudoti su1;5 T arba 3 T skeneriais, informacijos ieSkokite lentelése toliau. MR santykinai saugios
defibriliacijos sistemos. komponenty modeliy numeriy sarasg zr. "Sistemos konfigtracija 1,5 teslos (T) ir 3
tesloms (T)" psl. 1-2,

Daugiau informacijos ieskokite ;,Baston Scientific” svetainéje http./Zwww.bostonscientific.com/imageready.
Papildomus techniniy rekomendacijy vadovus Zr. www.bostonscientific-elabeling.com.

Sistemos konfigiracija 1,5:teslos (T) ir 3tesloms;(T)

Pilkas modeliy eiluciy fonas nurodo; kad komponentai suderinami su 1,5 T ir 3 T skeneriais. ,x" reiskia MR
santykinai saugig buseng, esantnurodytam magneto stiprumui.

Lentelé1-1. CRT-D'impulsy generatoriai - ,ImageReady” MR santykinai saugi defibriliacijos sistema

Komponentas Modelio Nr. MR biisena 15T 3T
CRT-D impulsy-generatoriai
AUTOGEN'X4 CRT<D G177, G179 MR santykinai saugus X
AUTOGEN CRT-D G172, G173 MR santykinai-saugus X
G328, G348 MR santykinai saugus X
CHARISMA X4 (RT-D
G337, G347 MR santykinai saugus X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR santykinai.saugus X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 MR santykinai saugus X
DYNAGEN CRT-D G150,.G151 MR santykinai saugus X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MR santykinai-saugus X
INOGEN CRT-D G140, G141 MR santykinai saugus X
MOMENTUM CRT-D X4 G128,G138 MR’santykinai saugus X
MOMENTUM CRT-D G124, G125 MR santykinai saugus X
ORIGEN X4 CRT-D G056, G058 MR santykinai saugus X
ORIGEN CRT-D G050, GO51 MR-santykinai.saugus X
G524, G525, G528, MR santykinai saugus X
RESONATE HF CRT-D 6548
G537, G547 MR santykinai saugus X X
G428, G448 MR santykinai saugus X
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 MR santykinai saugus X X
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Lentelé 1-1.  CRT-D impulsy generatoriai - ,ImageReady” MR santykinai saugi defibriliacijos sistema (tesinys)

Komponentas Modelio Nr. MR bisena 15T 3T
RESONATE CRT-D G424, G425 MR santykinai saugus X

G228, G248 MR santykinai saugus X
VIGILANT X4 CRT-D

G237, G247 MR santykinai saugus X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR santykinai saugus X

Lentelé 1-2.  1CD impulsy generatoriai - ,ImageReady” MR santykinai saugi defibriliacijos sistema

Komponentas Modelio Nr. MR biisena 15T 3T
IKD impulsy generatoriai
AUTOGEN EL ICD D174,D175, D176, D177 | MR santykinai saugus X
AUTOGEN MININCD D044, D045, D046, MR santykinai saugus X
D047
D320, D321 MR santykinai saugus X
CHARISMA ELICD
D332, D333 MR santykinai saugus X X
DYNAGEN ELICD D150, D151, D152, MR santykinai saugus X
D153
DYNAGEN MINLICD D020, D021, D022, MR santykinai saugus X
D023
INOGEN-EL ICD D140, D141, D142, MR santykinai saugus X
D143
INOGEN.MINI 1D D010, DOM,:DO12, MR santykinai saugus X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 MR santykinai saugus X
ORIGEN ELICD D050, D051, DO52, MR santykinai‘saugus X
DO53
ORIGEN MINLICD D000,-D001, D002, MR santykinai saugus X
D003
D500, D501 MR santykinai saugus X
PERCIVA HF ICD
D512, D513 MR santykinai saugus X X
D400;.D401 MR santykinai.saugus X
PERCIVA ICD
D412, D413 MR santykinai saugus X X
D520,'D521 MR santykinai saugus X
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR santykinai'saugus X X
D420, D421 MR santykinai saugus X
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR santykinai saugus X X
D220, D221 MR-santykinai saugus X
VIGILANT EL ICD
D232, D233 MR santykinai saugus X X

Lentelé 1-3. Laidai ir priedai - ,ImageReady” MR santykinai'saugi defibriliacijos sistema

Komponentas Modelio Nr. MR busena 15T 3T

Laidai ir priedai

Desiniojo priesirdzio laidaiir priedai

LFINELINE Il Sterox” stimuliavimo laidai 4479, 4480 MR santykinai saugus X X

LFINELINE Il Sterox" EZ stimuliavimo laidai 4469, 4470, 4471, MR santykinai saugus X X
4472, 4473, 4474
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Lentelé 1-3. Laidai ir priedai - ,ImageReady” MR santykinai saugi defibriliacijos sistema (tesinys)

Komponentas Modelio Nr. MR bisena 15T 3T
Sitlo movos FINELINE Il laidams 6220, 6221 MR santykinai saugus X X
INGEVITY MRI stimuliavimo laidai (fiksavimas 7735, 7136 MR santykinai saugus X X
dantimis)
INGEVITY MRI stimuliavimo laidai (iStraukiamas | 7740, 7741, 7742 MR santykinai saugus X X
/ jtraukiamas fiksavimo jtaisas)
INGEVITY+ stimuliavimo laidai (iStraukiamas / 7840, 7841, 7842 MR santykinai saugus X X
jtraukiamas fiksavimo jtaisas)
Sialo mova INGEVITY MRI # INGEVITY+ laidams— | 6402 MR santykinai saugus X X
IS-1 laido angos-kiStukas 7145 MR santykinai saugus X X
Desiniojo skilvelio laidai ir priedai
ENDOTAK RELIANCE (1S-1)/laidai - viena rité 0128, 0138, 0170, MR santykinai saugus X
01710180, 0181,
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE.(15<1) laidai - viena rité? 0127, 0129, 0137, MR santykinai saugus X
0139; 0172, 0173
DF-1"laido prievado kiStukas ENDOTAK 6996 MR santykinai saugus X
RELIANCE (IS-1) laidams - viena rité
ENDOTAK RELIANCE (1S-1) laidai ~dviguba rité 0148, 0157, 0158, MR santykinai saugus X
0174,.0175, 0176,
0177, 0184,,0185,
0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE\(IS-1) laidai - dviguba.rité? |.0143, 0147, 0149, MR santykinai saugus X
0153, 0159
ENDOTAK(RELIANCE (DF4) defibriliacijos Jaidai 0262, 0263,-0265, MR santykinai saugus X X
0266,.0272,.0273,
0275, 0276, 0282,
0283, 0285,-0286,
0292, 0293, 0295,
0296
RELIANCE 4-FRONT;(DF4) defibriliacijos laidai 0636, 0650,:0651, MR santykinai saugus X X
0652,"0653, 0654;
0655;,0657, 0658,
0662, 0663,:0665,
0672,-0673; 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695,0696
Sidlo mova RELIANCE 4-FRONT faidams 6403 MR santykinai saugus X X
Kairiojo skilvelio laidai ir priedai
ACUITY riciy laidai 4591, 4592, 4593 MR santykinai saugus X
Sitlo mova ACUITY riciy laidams? 6100 MR santykinai‘saugus X
ACUITY X4 (1S4) stimuliavimo laidai 4671, 4672, 4674, MR-santykinai saugus X X
4675, 4677, 4678
Siulo mova, skirta ACUITY X4 laidams 4603 MR santykinai saugus X X
EASYTRAK 2 (IS-1) laidai 4542, 4543, 4544 MR santykinai saugus X
Sidlo mova EASYTRAK 2 laidams 6773 MR santykinai saugus X
IS4 / DF4 laido prievado kiStukas 748 MR santykinai saugus X X
1S-1 laido angos kiStukas 745 MR santykinai saugus X

a. Sie jrenginiai nebéra parduodami ES rinkoje ir daugiau nebéra Zymimi aktyviu CE Zenklu. Sitios jrenginius ir MR santykinai saugias sistemas, kuriy dalj jie
sudaro, ir toliau palaiko ,Boston Scientific”.
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MRT NAUDOJIMO SALYGOS

Kardiologija

Radiologija

Sios naudojimo sglygos turi bati tenkinamos, kad pacientui, turin¢iam implantuotg ,ImageReady” defibriliacijos
sistemg, bty galima atlikti MRT skenavima. Naudojimo salygy tenkinimas turi bati patikrintas prie$ kiekviena
skenavima, kad baty uZtikrinta, kad pati naujausia informacija buvo naudojama paciento tinkamumui ir
pasirengimui MR santykinai saugiam skenavimui jvertinti.

y.oon

1. Pacientui implantuota ,ImageReady” MR santykinai saugi defibriliacijos sistema (Zr. "Sistemos aprasymas"
psl. 1-2).

Tik ,Boston Scientific’ MR santykinai saugus impulsy generatorius ir laidai, kai j visus prievadus jkistas
laidas arba prievadas uZdengtas kiStuku, sudaro ,ImageReady” MR santykinai saugig defibriliacijos
sistemgq. Kito'gamintojo MR santykinai saugus impulsy generatorius, naudojamas kartu su ,Boston
Scientific’, MR santykinai saugiu laidu-(arba atvirksciai), MR santykinai saugios sistemos nesudaro.

2 “Néra jokiy kity @ktyviy-arneaktyviy implantuoty jrenginiy, komponenty ar priedy, pvz., laidy adapteriy,
ilgintuvy, laidy arba‘impulsy.generatoriy.
Su-MRT skenavimu susijusios rizikos maZinimas nepatvirtintas, jei yra kity Sirdies implanty ar priedy,
tokiy kaip laidy adapteriai, ilgintuvai ar palikti laidai-arba impulsy generatoriai.

3. Impulsy generatorius veikia MBT apsaugos rezimu' skenavimo metu.

4 Kai uzprogramuojamas,MRT apsaugos rezimas, pacientg batina nuolatos stebéti naudojant pulsine
oksimetrijg ir elektrokardiografijg (EKG). Pasirapinkite:atsargine papildoma terapija (iSorinémis gyvybés
gelbéjimo priemonémis);

5. ‘Nuspresta, kadpacientas kliniSkaigali toleruoti apsaugos nuo tachikardijos. nebuvima visg laika, kurj
impulsy generatorius-veikia MRT apsaugos reZimu.

6.~ Pacientui skenavimo metu néra pakilusi-k(ino temperatira ir nérasutrikusi termoreguliacijos funkcija.
7. ““Impulsy generatoriaus.implanto vieta ribojama ikitkairiosios-arba desiniosios kritinés raumens srities.
8. PraéjomaZiausiai‘sesios (6) savaités,po MR santykinai saugios-defibriliacijos sistemos ir (arba) laidy
implantavimao-ar chirurginio modifikavimo.
Per.sesiy savaiciy gijimo laikotarpj susidaro randinis audinys, tai.sumaZina-tokiy potencialiy pavojy,
susijusiy-su MRT skenavimu, kaip_kaitinimas ar judéjimas poveikj.
9. Néra suldZusio'laido arba impulsy generatoriaus:ir laido sistemos vientisumo-pazeidimo jrodymy.

Su MRT skenavimu susijusios rizikos maZinimas nepatvirtintas, jei.laidas ir.(arba)impulsy
generatoriaus irlaidy sistemos vientisumas yra paZeisti.

Siame vadove pristatomas naujo parametro naudojimas.RD apsvitai riboti tam tikry 3 T nuskaitymo atvejy
metu.

B,./ms Yra RD apsvitos matas, kuris skiriasi nuo-SAR. Jis naudojamas vietoj SAR 3 T-nuskaitymui riboti, kai
paciento Zymé (nuskaitymo izocentras) Zemiau (7 slankstelio; By.rms rodo ne visi 3 T skeneriai.

Svarbu. Jei jums neZinomas B, arba jei nesate jsitikine, ar jis prieinamas jusy 3 T skeneryje, ribokite
nuskaitymga iki 1,5 T ir normalaus rezimo arba susisiekite‘su skenerio gamintoju, kad gautuméte
daugiau informacijos.

1. Tik horizontalds vandenilio protony uzdaro vamzdzio skeneriai.

2. MRT magneto galia 1,5 T (64 MHz) arba 3 T (128 MHz).
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3. Erdvinis gradientas nevirsija 50 T/m (5 000 G/cm).

4. RD apsvitos ribos:
15T

e Normalus naudojimo rezimas? turi bati naudojamas viso aktyvaus nuskaitymo seanso metu (viso kino vidutiné SAR < 2,0
vatai kilogramui (W/kg); galvos SAR = 3,2 W/kg).

3 T (paciento Zymé / nuskaitymo izocentras ties (7 slanksteliu arba auksciau)

e Normalus naudojimo reZimas arba pirmojo lygio kontroliuojamo naudojimo reZimas turi bati naudojamas viso aktyvaus
nuskaitymo seanso metu.

3 T (paciento Zymé / nuskaitymo-izocentras Zemiau (7 slankstelio)

e B, turi bati <2 8mikroteslos (uT).

T+rms

ISPEJIMAS:  Jei B,.ims Parametro reikSménerodoma 3 T MRT skenerio sistemoje, neatlikite 3 T nuskaitymo, kai paciento zymé
(nuskaitymo izocentras) yra-zemiau (7 slankstelio:. Tokie nuskenuoti vaizdai neatitinka radiologijos naudojimo salygy.

5. Gradiento lauko ribos: maksimalaus nurodyto gradiento pasisukimo greitis < 200 T/m/s aplink asj.

6. Defibriliacijos sistemai_ MRT skenerio integruotoje kano.ritéje nustatyti apribojimy néra. Tik gavimo ri¢iy naudojimas neribotas.
Vietinés tik-siuntimo rités arba vietinés siuntimo / gavimo rités gali bati naudojamos, taciau jy negalima déti tiesiai virs defibriliacijos
sistemos.

7./Pacientas turi gulétitik ant nugaros arba-ant pilvo.

8.-Pacientg reikianuolat stebéti naudojant pulsine oksimetrij ir elektrokardiografijg (EKG) visa laikotarpj, kurj impulsy generatorius
veikia MRT apsaugos-rezimu. Pasirtipinkite atsargine papildoma.térapija (iSorinémis gyvybés gelbéjimo priemonémis).

a..* Kaip nustatyta1EC 60601-2-33, 201.3:224,.3 leid.

Sisternos atsakas j kitokias radiologines salygas neinurodytos sarase-anksc¢iau nebuvo jvertintas.




MR santykinai saugios defibriliacijos sistemos jvadas 1-7
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Jei 3T nuskaitymas atliekamas paciento zymei (nuskaitymo
izocentrui) esant ties C7 arba auksciau, apribokite nuskaityma iki
normalaus arba pirmojo lygio kontroliuojamo naudojimo rezimo

Atliekant 3 T'huskaityma, kai paciento zymé

| (nuskaitymo izocentras) yra Zemiau C7, B, . turi
bati < 2,8 mikroteslos (uT)

Atliekant:3 T nuskaitymg, kai paciento Zymé (nuskaitymo izocentras) yra ties (7-slanksteliu arba auksciau,
nuskaitymga reikia apriboti iki normalaus naudojimo reZimo arba pirmojo.lygio kontroliuojamo naudojimo
rezimo: Kai paciento Zymé (nuskaitymo izocentras) yra.Zemiau €7, B,, . parametrg reikia apriboti iki < 2,8
mikroteslos (uT): Jei naudojate-skenerj, kuris B,./imc N€rodo, neskenuokite esant 3 T, jei paciento zymé
(nuskaitymo izocentras) yra-Zzemiau, (7.

Pav. 1-1. Ribojami 3 T MRT nuskaitymo parametrai

MRT APSAUGOS REZIMAS

Ruosiantis atlikti MRT skenavima, impulsy generatoriy reikia uZprogramuoti veikti MRT apsaugos rezimu,
naudojant programavimo priemone. MRT apsaugos reZimas-keitia.tam tikras impulsy generatoriaus funkcijas,
kad baty sumazinta rizika, susijusi su‘,ImageReady” MR-santykinai saugios sistemos naudojimu MRT aplinkoje.
Ypatybiy ir funkcijy, kurios MRT apsaugos rezimu yra sustabdomos, sgraso ieSkokite "MRT-apsaugos rezimo
bendroji informacija" psl. 2-3.

BAZINES MRT SAVOKOS

MRT yra diagnostinis jrankis, atvaizduojantis minkStuosius audinius kine trijy tipy magnetiniais ir
elektromagnetiniais laukais.

o Statinis magnetinis laukas, kurj generuoja 1,5 T arba 3 T-galios superlaidi elektromagnetiné rité.
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e Gradiento magnetiniai laukai, kurie yra daug maZesnio intensyvumo, bet smarkiai kinta bégant laikui.
Gradienty laukai kuriami trimis gradienty riciy rinkiniais.

* Impulsinis radijo daznio (RD) laukas, kurj generuoja transliacijos RD rités (mazdaug 64 MHz 1,5 T variantui ir
128 MHz 3 T variantui).

Sie laukai gali generuoti fizines jégas arba elektros sroves, kurios gali trikdyti tokiy aktyviy implantuojamy
medicininiy prietaisy (AIMD) kaip impulsy generatoriai ir laidai veikla. Todél gali biti skenuojami tik pacientai,
kuriems implantuota MR santykinai saugi sistema. Be to, laikantis MRT naudojimo salygy, iSdéstyty Siuose
techniniuose nurodymuose ("MRT naudojimo salygos” psl. 1-5), pacientams, kuriems implantuota
.ImageReady” MR santykinai saugi sistema, gali bati atliekamas skenavimas su sumazinta rizika ir pagal
auksciausia priezidros standarta.

MR SANTYKINAI SAUGIOS DEFIBRILIACHOS SISTEMOS |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Bendroji informacija

ISPEJIMAS:  Jei netenkinamos visos MRT'naudojimo salygos ("MRT naudojimo salygos" psl. 1-5), paciento
MRT skenavimas neatitinka MR santykinai saugios implantuotos sistemos reikalavimy ir galima didelé Zala
pacientui,arba jo-mirtis ir,(arba) galimas implantuotos sistemos apgadinimas.

Apie galimus nepageidaujamus reiskinius, kai.naudojimo salygos tenkinamos arba netenkinamos, Zr. "Galimi
nepageidaujami-reiskiniai® psl. 1-10.

JSPEJIMAS:  MRT skenavimas pa pasiektos pasalinimo biisenos gali lemti ankstyva baterijos iSeikvojima, gali
tekti greiciau keisti jrenginj arba gali biti’staiga-nutraukta terapija.Atlikus MRT skenavimg arba jrenginiui
pasiekus pasalinimo biseng, reikia-patikrinti impulsy generatoriaus veikimg ir suplanuoti jrenginio. pakeitima.

JSPEJIMAS: ~ Kai 'pertraukos parametras uZprogramuojamas su kitokia verte nequ ,I3jungta", pacientas turi bati
patraukiamas i$ skenerio anksciau, nei baigiasi uzprogramuotas laikas:-PrieSingu atveju’pacientas nebeatitiks
naudojimo.salygy ("MRT naudojimo. salygos" psl. 1-5).

JSPEJIMAS: . “Prie$ MRT nuskaityma nustatykite garsinés.signalizacijos jrenginio tipg. , Armature” garsinés
signalizacijos jrenginys po MRT nuskaitymo.gali buti-nebetinkamas naudoti. Dél kontakto su stipriu MRT
skenerio magnetiniu lauku galimas ,Armature” garsinés. signalizacijos-jrenginio garse praradimas visam laikui.
To atkurti negalima-net po-to, kai iSeinate iS, MRT skenavimo aplinkos.iriSjungiate:MRT apsaugos rezima. Jei
naudojamas garsinés signalizacijos jrenginys ,Armature” -pries atliekant MRT skenavimg gydytojas ir pacientas
turi pasverti MRT nuskaitymo-naudg, palyginti,su-garsinés-signalizacijos jrenginio praradimo-rizika; po MRT
nuskaitymo atlikite garsinés signalizacijos, jrenginio testavimg, kad nustatytuméte, ar garsinés.signalizacijos
jrenginys tinkamas naudoti. Jei garsinés signalizacijos jrenginys netinkamas;naudoti,-primygtinai
rekomenduojama atlikti pacienty tolesne priezilrg po-MRT skenavimo;jei-dar neatlikta, naudojant LATITUDE
NXT. Kitu atveju primygtinai rekomenduojamas tolesnés prieziros-kas tris ménesius tvarkarastis jrenginio
veiksmingumui stebéti.

PASTABA: Instrukcijas, kaip nustatyti garsinés signalizacijos jrenginio tipg, Zr. Siy nurodymy priede ;,Garsinés
signalizacijos jrenginio tipo nustatymas”..Garsinés-signalizacijos jrenginio jvertinimo testo-atlikimo-instrukcijas
Zr. ,Jrenginio jvertinimas”, "Baigus skenavimg" psl.-2-12.

JSPEJIMAS:  MRT apsaugos rezimu pacientas negaus tachikardijos terapijos {jskaitant ATP ir defibriliacija) ir,
jei bradikardijos reZimas yra uZprogramuotas kaip ,ISjungta”, negaus bradikardijos. stimuliavimo (jskaitant
atsarginj stimuliavima) ir Sirdies pakartotinio sinchronizavimo-terapijos. Todél pacientg reikia nuolat stebéti visg
laikotarpj, kurj sistema veikia MRT apsaugos reZimu, jskaitant skenavimo. metu.

ISPEJIMAS:  Jei B,./m Parametro reiksmé nerodoma 3 T MRT skenerio sistemoje, neatlikite 3 T nuskaitymo,
kai paciento Zymé (nuskaitymo izocentras) yra Zemiau C7 slankstelio. Tokie nuskenuoti vaizdai neatitinka
radiologijos naudojimo salygy.
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] kg reikia atkreipti démesj programuojant

JSPEJIMAS:  Jei MRT apsaugos pertraukos verté uzprogramuota kaip ,I3jungta”, pacientas negaus
tachikardijos terapijos ir stimuliavimo parinktys bus apribotos iki ,ISjungtos” arba ,Asinchroninés”, kol impulsy
generatorius nebus uZprogramuotas iSeiti i MRT apsaugos rezimo ir vél veikti jprastu rezimu.

JSPEJIMAS:  Programuodami MRT apsaugos reZima nuo stimuliavimo priklausomiems pacientams su aukstais
stimuliavimo laidy desiniojo priesirdzio ir desiniojo skilvelio stimuliavimo slenksciais (> 2,0 V), elkités

atsargiai. Maksimali stimuliavimo amplitudé MRT apsaugos reZimu yra 5,0 V, tai gali apriboti prieinama
stimuliavimo amplitudés saugos intervalg pacientams su aukstais stimuliavimo slenksciais. Nesilaikant
pakankamo stimuliavimo amplitudés saugos intervalo vaizdo fiksavimas gali nutrakti.

JSPEJIMAS: - MRT apsaugos rezimu tachikardijos terapija pristabdoma. Sistema neaptiks ventrikuliniy aritmijy
ir pacientas negaus ATP-arba defibriliacijos Soko terapijos, kol impulsy generatorius nebus uZprogramuotas vél
veikti jprastu:reZimu.-Skenuokite tik tuo atveju,jei nusprendZiama, kad pacientas kliniskai gali toleruoti
apsaugos nuo tachikardijos nebuyima visg {aikg, kurj impulsy generatorius veikia MRT apsaugos reZimu.

JSPEJIMAS: MRT apsaugos rezimo-metu, jei bradikardijos rezimas yra uzprogramuotas kaip i$jungtas,
bradikardijos terapija ir irdies pakartotinio sinchronizavimo terapija (SRT) yra sustabdomos. Pacientas nebus
stimuliuejamas, kol'impulsy-generatorius nebus uZprogramuotas.vél veikti jprastu rezimu. Bradikardijos reZima
uzprogramuokite-kaip iSjungta MRT apsaugos reZimu ir nuskenuokite pacientg, tik jei jsitikinote, kad jis fiziSkai
pakels bradikardijos: terapijos-{jskaitant stimuliavima arba poreikj didinti stimuliavima) bei SRT netaikyma visa
tg laika,ckurj impulsy generatorius veikia MRT-apsaugos reZimu. Rekomenduojama turéti jjungtg programavimo
priemone netoli MRT patalpos; jei pacientui reikéty greitai atlikti stimuliavimg. Pacientams su toliau
iSvardytomis baklémis gali-padidéticrizika tapti-laikinai priklausomiems nuo stimuliavimo:

o/ Sy laikino"AV bloko rizika{pavyzdZiui, asmenims su progresyviniu AV bloku arba nepaaiskintos sinkopés
istorija)

o Su visiskos skersinés blokados-rizika (arba Hiso_pluosto kojytés blokada, arba= 200 ms PR intervalas su
LBBB ar kita“dviejy kamery-blokada)

ISPEJIMAS: - Asinchroninis stimuliavimas,(AOO, VOO, DOQ) gali padidinti aritmijos pavojy. Kai programuojate
asinchroninj,stimuliavima MRT-apsaugos:reZimu, ‘pasirinkite stimuliavimo.daznj, kuris leisty iSvengti
konkurdojancio stimuliavimo ir sumazinty laika, kurjturi biti nustatytas MRT apsaugos reZimas.

JSPEJIMAS:  Jei bradikardijos, SRT-ir (arba) tachikardijos terapijos uZprogramuojamos kaip ijungtos pries
pereinant | MRT apsaugos rezima, terapijos liks iSjungtosir-po to, kai po uzprogramuoto laiko MRT apsaugos
pertrauka baigsis.

Saugus rezimas

ISPEJIMAS:  Neatlikite MRTskenavimo pacientui; kurio prietaisas veikia saugiu rezimu. Saugiu rezimu
stimuliavimas yra VVI vienpolis, dél'to MRT aplinkoje tokiems:pacientams padidéja aritmijos atsiradimo,
netinkamo stimuliavimo, stimuliavimo slopinimo,-nerequliaraus tarpinio fiksavimo ar.stimuliavimo pavojus.

JSPEJIMAS:  Jei tuo metu, kol prietaisas yra uZzprogramuotas MRT apsaugos‘rezimu, juyksta negrjztama arba
pasikartojanti triktis, tokiu retu atveju.tolesnis:jrenginioveikimas priklausys-nuo MRT apsaugos bradikardijos
rezimo nustatymo.

e Jei MRT bradikardijos reZzimas nustatytas kaip iSjungtas, jrenginys persijungs’j saugy rezimga (jungtas
nuolatinis VVI vienpolis stimuliavimas ir tachikardijos terapija):

» Jei MRT bradikardijos reZimas nustatytas kaip asinchroninis stimuliavimas (AOO, VOO, DOO), bradikardijos
terapija ir tachikardijos terapija bus visam laikui isjungtos,
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MRT vietos iSimtys Il zonai

JSPEJIMAS:  Programavimo priemoné yra MR nesaugi ir turi likti uz MRT tyrimo centro Il (ir aukitesnés) zonos
riby, kaip apibréZiama American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices. Jokiomis
aplinkybémis programavimo priemoné negali bati jnesta j MRT skenerio patalpa, valdymo patalpg arba MRT
tyrimo centro Il arba IV zonos sritis.

JSPEJIMAS:  Sistemos implantavimo negalima atlikti MRT tyrimo centro Ill (ir auk3tesnés) zonos ribose, kaip
apibréziama American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices'. Kai kurie priedai,
pateikiami su impulsy generatoriumi ir laidais, jskaitant dinamometrinj raktg ir zondo laidus, néra MR

santykinai saugus ir neturi-bati jneSami j MRT skenerio patalpa, valdymo patalpa arba MRT tyrimo zonos Il ar
IV sritis.

Atsargumo priemonés
PERSPEJIMAS:.  Gydytojas, pasirenkantis MRT apsaligos reZzimo parametry vertes, turés pagal savo patirtj
jvertinti konkretaus.paciento gebéjimg.toleruoti prietaiso nustatymus, kurie yra parenkami MR santykinai
saugiam-skenavimui atlikti, kartu-su skenuoti'reikalingomis fizinémis sglygomis (pvz., ilgg guléjimg ant

nugaros).

PERSPEJIMAS: - Implantuota defibriliavimo sistema gali sukelti MRT vaizdy artefaktus (Zr. "Paciento
paruosimas-skenuati" psl. 2:12).

PASTABA: . Visosjprastos rizikos, susijusios su-MRT proceddra, taikomos MRT vaizdams su MR santykinai
saugia defibriliacijos sistema. ISsamaus su MRT skenavimu susijusiy riziky saraso ieSkokite MRT skenerio
dokumentacijoje.
PASTABA: (Kiti implantuoti jrenginiai-arba paciento buklé gali lemtitai, kad pacientas nebus tinkamas MRT
skenavimui atlikti,nepriklausomai nuo paciento-, ImageReady MR santykinai saugios defibriliacijos sistemos
busenos.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimi nepageidaujami reiskiniai skiriasi priklausomai‘nuo to,-ar-tenkinamos MRT-naudojimo salygos ("MRT
naudojimo salygos" psl:1-5). ISsamaus galimy .nepageidaujamy reiskiniy saraso ieskokite impulsy
generatoriaus Gydytojy techniniame vadove.

Paciento MRT skenavimas, kairyra tenkinamos naudojimo sqlygos;-gali sukelti tokius nepageidaujamus
reiSkinius:

e Aritmijos indukcija

e Bradikardija

e Paciento mirtis

e Paciento diskomfortas dél nedidelio jrenginio pajudéjimo arba jkaitimo

o Pasalinis stimuliavimo dideliu fiksuotu greiciu poveikis, toks kaip;lygiagretus poveikis su budingaisiais
ritmais ir aritmijomis. Lygiagretus stimuliavimas gali-padidinti-stimuliavimo sukeltos aritmijos daznj, kol
jrenginys bus perprogramuotas

e Sinkopé

e Sunkéjantis Sirdies nepakankamumas

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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Paciento MRT skenavimas, kai naudojimo salygos NERA tenkinamos, gali sukelti tokius toliau nurodytus
nepageidaujamus reiskinius:

Aritmijos indukcija

Bradikardija

Impulsy generatoriaus ir (arba) laidy pazeidimai

Chaotiskas impulsy-generatoriaus veikimas
Netinkamas-stimuliavimas,stimuliavimo slopinimas, stimuliavimo nebuvimas
PadaZznéjes laidy atsijungimo daznis (per Sesias savaites po implantavimo arba sistemos patikrinimo)
Nereguliarus arba su pertrukiais-vykstantis fiksavimas ar stimuliavimas
Defibriliacijos-terapijos-hutraukimas

Stimuliavimo slenkscio pokyciai

Paciento mirtis

Paciento.diskomfortas dél’jrenginio‘pajudéjimo arba jkaitimo

Fizinis impulsy generatoriaus)ir (arba) laidy pasislinkimas

Aptikimo pokyciai

Sinkopé

Sunkéjantis Sirdies nepakankamumas



1-12 MR santykinai saugios defibriliacijos sistemos jvadas
Galimi nepageidaujami reiskiniai



MRT SKENAVIMO PROCEDURA

2-1

SKYRIUS 2
Siame skyriuje pateikiamos tolesnés temos:
»  "Paciento srautas” psl. 2-2
« "MRT apsaugos rezimo bendroji informacija” psl. 2-3
«  “Veiksmai pries skenavima” psl. 2-4

»  "Baigus skenavimg” psl.2-12



2-2 MRT skenavimo procedira

Paciento srautas

Pries atlikdami skenavimg MRT, jsitikinkite, kad pacientas ir MRT skaitytuvas atitinka MRT naudojimo salygas
("MRT naudojimo salygos" psl. 1-5). Sis patikrinimas turi bati atliekamas pries kiekvieng skenavima, kad baty
uztikrinta, kad pati naujausia informacija buvo naudojama paciento tinkamumui ir pasirengimui MR santykinai
saugiam skenavimui jvertinti.

JSPEJIMAS:  Jei netenkinamos visos MRT naudojimo salygos ("MRT naudojimo salygos" psl. 1-5), paciento

MRT

skenavimas neatitinka MR santykinai saugios implantuotos sistemos reikalavimy ir galima didelé Zala

pacientui arba jo mirtis ir (arba) galimas implantuotos sistemos apgadinimas.

Apie galimus nepageidaujamus reiskinius, kai naudojimo salygos tenkinamos arba netenkinamos, Zr. "Galimi
nepageidaujami reiskiniai"-psl. 1-10.

PACIENTO SRAUTAS

Paciento srauto sekos méginys, skirtas,ImageReady” defibriliacijos sistemos pacientui, kuriam reikia atlikti MRT
skenavima, apibtidintas-toliau. Daugiau informacijos apie programavimga ir skenavimo procedirg ieskokite
Siame skyriuje.

1.

2.

MRT pacientui rekomenduoja spedialistas (pvz., ortopedas ar onkologas).

Pacientas, specialistas arba radiologas’susisieks su elektrofiziologu / kardiologu, kuris tvarko paciento MR
santykinai saugig defibriliacijos sistema.

Elektrofiziologas./ kardiologas nustatys, arpacientas-gali bati skenuojamas MRT, pagal informacija Siuose
techniniugse nurodymuose, iruztikrins;kad apie paciento tinkamumg baty informuoti MRT skenavima
atliekantys'asmenys. Naudokite programavimo priemone garsinés signalizacijos jrenginio tipui nustatyti
(informacija apie garsinés signalizacijos-jrenginio tipo nustatyma zr. $iy nurodymy priede ,Garsinés
signalizacijos jrenginio tipo-nustatymas"”)..Jei naudojamas garsinés signalizacijos jrenginys-,Armature”,
pries atliekant MRT procedirg gydytojas.ir-pacientas turi pasverti MR procediros naudg; palyginti su
garsinés signalizacijos jrenginio praradimo rizika (Pav.-2<9 ISjungto garsinés signalizacijos jrenginio
santraukos dialogo’langas psl. 2-11).

Jei pacientas galichuti skenuojamas, programavimo-priemone-nustatykite impulsy generatoriy veikti MRT
apsaugos rezimu kiek jmanomaarciau skenavimo-pradzios. Pasiripinkite, kad MRT-apsaugos rezimu
pacientas bty nuolat stebimas. ISspausdinama MRT apsaugos\nustatymy’ataskaita, ji jdedama j paciento
bylg ir pateikiama radiologijos personalui. Ataskaitoje iSvardyti MRT apsaugos.rezimo nustatymai ir
detalés. Ataskaitoje-nurodomas tikslus laikas ir-data,-kada MRT apsaugos-reZzimas nustos galioti dél
pertraukos funkcijos nustatymo.

Radiologas patikrina paciento byla irinformacija, gauta is elektrofiziologo/ kardiologo. Jei-haudojama
pertraukos funkcija, radiologas patvirtina,.kad yra like'pakankamai-laiko baigti'nuskaityma. Pasirupinkite,
kad MRT apsaugos reZimu;.fries jj ir po jo pacientas bty nuolat.stebimas.

PASTABA:  Pacientg reikia-nuolat stebéti visg'laikotarpj, kurj sistema veikia MRT-apsaugos-reZimu:
Nuolatinis stebéjimas apima normalaus balso ir vizualinio kontakto islaikyma, pulsinés-oksimetrijos ir
elektrokardiografijos (EKG) stebéjima visg laikotarpj, kurj impulsy generatarius veikia MRT apsaugos
reZimu. Pasirapinkite, kad esant MRT-apsaugos reZimui budéty-medicinos personalas, mokantis atlikti
dirbtinj kvépavimga ir Sirdies masazg, ir-bity prieinamas iSorinis defibriliatorius:

Pacientas nuskenuojamas laikantis Siuose techninitose nurodymuose apibidinty salygy:

Impulsy generatorius graZinamas j veikimo iki MRTreZimg arba-automatiskai,jei-buvo nustatytas
pertraukos parametras, arba rankiniu budu, naudojant programavimo priemone. Atlikite tolimesn;j
implantuotos sistemos testavimg. Jei naudojamas garsinés signalizacijos jrenginys ,Armature”, atlikite
garsinés signalizacijos jrenginio jvertinimo testavimg, kad'nustatytuméte, ar garsinés signalizacijos
jrenginys tinkamas naudoti (Zr. ,Jrenginio jvertinimas”, "Baigus skenavimg" psl. 2-12). Jei garsinés
signalizacijos jrenginys netinkamas naudoti, primygtinai rekomenduojama atlikti pacienty tolesne priezidrg
po MRT skenavimo, jei dar neatlikta, naudojant LATITUDE NXT. Kitu atveju primygtinai rekomenduojamas

tolesnés prieZitros kas tris ménesius tvarkarastis jrenginio veiksmingumui stebéti.
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MRT APSAUGOS REZIMO BENDROJI INFORMACIJA

Prie$ pacientui atliekant MRT skenavima, su programavimo priemone bdtina uZprogramuoti ,ImageReady” MR
santykinai saugia defibriliacijos sistema veikti MRT apsaugos reZimu. Zr. "Impulsy generatoriaus
programavimas skenuoti" psl. 2-4 dél informacijos, kaip uZprogramuoti impulsy generatoriy veikti MRT
apsaugos rezimu.

MRT apsaugos rezimu tachikardijos terapija yra sulaikoma.

Stimuliavimo reZimo<parinktys apima asinchroninj stimuliavima (DOO, AQO, V0O) arba stimuliavimo
nenaudojima (,ISjungta”). Asinchroninj stimuliavima naudokite tik tada, jei pacientas priklauso nuo
stimuliavimo. Jei MRT apsaugos-bradikardijos reZimas yra uzprogramuotas kaip ,ISjungta“, pacientas negaus
terapijos, kol MRT apsaugos rezimas nebus iSjungtas. Rezimg ,ISjungta” naudokite tik tada, jei nuspresta, kad
pacientas klinikiniu budu gali pakelti stimuliavimo nebuvimg visg laikotarpj, kurj impulsy generatorius veikia
MRT apsaugos reZimu, jskaitant skenavima.

) kareikia atkreipti démesj pries‘pasirenkant asinchroninj stimuliavima:

o Nustatykite, ar pacientas yrapriklausomas nuo stimuliavimo.

e Nustatykite, kuriose Sirdies kamerose reikalingas stimuliavimas.

e |vertinkite, kiek tikétina, kad asinchroninis stimuliavimas gali sukelti aritmija.

e Pacientams su-toliau iSvardytomis biklémis gali padidéti rizika tapti laikinai priklausomiems nuo
stimuliavimo:

1.2 Su laikino"AV bloko rizika (pavyzdZiui, asmenims su progresyviniu AV bloku arba nepaaiskintos
sinkopés istorija)

2, Su visiskos skersinés blokados rizika (arba Hiso pluosto kojytés blokada, arba > 200 ms PR intervalas
su'LBBB ar kita dviejy kamery blokada)

Garsinés signalizacijos jrenginys yra.iSjungtas MRT apsaugos reZimu. ,Armature”-garsinés signalizacijos
jrenginys'liks iSjungtas iséjus is MRT apsaugos rezimo’(Pav. 2<9 ISjungto garsinés signalizacijos jrenginio
santraukos dialogo langas psl.-2-11). Jei.naudojamas garsinés signalizacijos.jrenginys ,Armature”, atlikite
garsinés signalizacijos jrenginio jvertinima (Zr. ,Jrenginio jvertinimas” *Baigus skenavima' psl. 2-12) ir
nustatykite, ‘argarsinés signalizacijos jrenginys tinkamas natdoti po-MRT nuskaitymo ("Baigus skenavimg" psl.
2-12). Jei garsinés signalizacijos jrenginys netinkamas.naudoti,-primygtinai rekomenduojama atlikti pacienty
tolesne prieZilrg po MRT skenavimo, jei dar-neatlikta, naudojant LATITUDE NXT. Kitu-atveju primygtinai

rekomenduojamas:tolesnés priezitros kas tris-ménesius tvarkarastis jrenginio veiksmingumui stebéti.

MRT apsaugos reZimu yra sustabdomas Sios funkcijos ir ypatybés:

Bradikardijos aptikimas

¢ Tachikardijos aptikimas ir terapija

o ,PaceSafe” automatinis (-iai) slenkstis (-iai)

» Kasdiené diagnostika (laido impedansas, badingoji-amplitudé, stimuliavimo:slenkstis)
e Judéjimo ir kvépavimo jutikliai

e Magneto aptikimas

e RD telemetrija

e Baterijos jtampos stebéjimas
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o Kairiojo skilvelio ,MultiSite” stimuliavimas (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4 G347,
VIGILANT X4 G247)

Dél 3iy prietaiso sglygy naudotojas negalés pasirinkti persijungti j MRT apsaugos reZimg (daugiau informacijos
apie Sias salygas zr. impulso generatoriaus rekomendacijy vadove):

e Baterijos jkrovos bisena - ,15seko”

e Impulsy generatorius veikia-laikymo reZimu

e Impulsy generatorius.veikia elektrokauterio reZzimu

* Impulsy generatorius veikia saugumo branduolio naudojimo reZimu (saugiu rezimu).
e Vyksta diagnostikos testavimas

e VykstaEP-testavimas

PASTABA: " Sesios valandos MRT apsaugos reZzimu sumazina impulsy generatoriaus veikimo trukme mazdaug
3 dienomis (CRT-D)-arba 4:dienomis (IKD).

|SPEJIMAS: ' MRT skenavimas.po pasiektos pasalinimo bisenos gali lemti ankstyva baterijos iseikvojima, gali
tekti greiciau keisti jrenginj arba gali biti.staiga nutraukta terapija. Atlikus MRT skenavima arba jrenginiui
pasiekus paSalinimo.buseng; reikia patikrinti impulsy generatoriaus veikima ir suplanuoti jrenginio pakeitima.

VEIKSMAL PRIES SKENAVIMA
Siuos. veiksmus. reikia atlikti pries MRT skenavima:

1. Paruoskite impulsygeneratoriy skenuoti uzprogramuodami veikti-MRT apsaugos rezimu ("Impulsy
generatoriaus programavimas skenuoti" psl. 2-4)

2. “Patvirtinkite MRTskenavimo’nustatymus.ir konfigaracijas ("MRT skenerio nustatymy patvirtinimas ir
konfigtravimas" psl..2-11)

3. Paruoskite pacienta skenuoti ("Paciento paruoSimas skenuoti” psl..2-12)

Impulsy generatoriaus programavimas skenuoti

Naudokite programavimo priemone, nerédami uzprogramuoti impulsy generatoriaus veikimg MRT .apsaugos
rezimu.

PASTABA: Viso jspéjimy ir atsargumo priemoniy sgraso ieskokite "MR santykinai saugios defibriliacijos
sistemos jspéjimai ir atsargumo-priemonés” psl-—1-8.

PASTABA:  Pasirapinkite prieiga prie programavimo-zondo, kad buty galima persijungti-j MRT apsaugos
rezimg, reikia naudoti telemetrijg su zondu.

PERSPEJIMAS:  Gydytojas, pasirenkantis MRT apsaligos rézimo parametry vertes, turés pagal savo patirtj
jvertinti konkretaus paciento gebéjimg toleruoti prietaiso nustatymus, kurie yra parenkami‘MR santykinai
saugiam skenavimui atlikti, kartu su skenuoti reikalingomisfizinémis.sglygomis:(pvz.,.ilgg quléjimg ant
nugaros).

Prie$ pradédami programavima, iSspausdinkite jrenginio nustatymy ataskaita, ja.galite naudoti kaip nuorodine
informacija pasirinkdami bradikardijos nustatymus MRT apsaugos rézimu.

Pagrindiniame ekrane naudokite mygtuka ,Tachikardijos reZimas”,-norédami jjungti MRT apsaugos reZima.
Atidaromas jrenginio rezimo pakeitimo ekranas (Pav. 2-1 |renginio rezimo pakeitimo dialogo langas psl. 2-5).
PASTABA:  Ekranai gali skirtis, atsiZvelgiant j garsinés signalizacijos jrenginio tipg ir prietaiso tipg.



‘Change Device Mode

Ventricular

Q@ osr
0 Monitor Only

Q Monitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

m Enable Electrocautery Protection

Electrocautery Protection Mode will disable all tachy therapies.

MRI PROTECTION

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

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

,
P R

Pav. 2-1.. "Jrenginio rezimo pakeitimo dialogo langas
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Pasirinkite mygtuka ,Jjungti MRT,apsaugg”, tada pasirinkite ,Testi", norédami testi ir pereiti j MRT apsaugos

rezima.

Atidaromas‘MRT apsaugos kentrolinio: saraso ekranas (Pav..2-2 MRT apsaugos kontrolinis sgrasas psl. 2-5).
Kontroliniame saraSe apibidinamos sqglygos; kurios turi bati tenkinamos skenavimo metu, kad pacientui baty
galimaatlikti MR santykinai saugy skenavima. Pries kiekvieng skenavimg reikia atlikti pakartotinj patvirtinima,
skirtg uztikrinti, kad. sistemos ar pacienty pokyciai buvo jvesti j originaly impulsy generatoriy / sistemos

implantus samoningai.

- Pulse generator.is in MRI Protection Mode during scan:

= Ensure backup-therapy is available (external rescue).
- Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection.

" to risk of serious injury or death,

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

Device Checklist:

-(Patient is_ implanted with'an ImageReady MR Conditional System.
-.No other active or abandoned implanted devices, components or. accessories ‘present.

- Patient must be continuously monitored after MRI Protection"Mode is programmed.
- Pulse/generator implant location restricted to left orright pectoral region.

- At least six weeks have elapsed since implantation and/or any surgical.modification.
- No evidence of-a fracturedlead or compromised pulse generator-lead system integrity.

/ To proceed without following the specified conditions may subject the patient

. Continue with MRI Protaction

Pav. 2-2. MRT apsaugos kontrolinis sgrasas

Jei naudojimo salygos, apibadintos, Siuose nurodymuose, néra tenkinamos, pasirinkite mygtuka ,Testi su MRT
apsauga”. Atidaromas MRT apsaugos programavimo ekranas'(Pav..2<3 MRT apsaugos programavimo dialogo

langas psl. 2-6).

Jei naudojimo salygos néra tenkinamos, pasirinkite mygtuka ,AtSaukti” ir gfjzkite atgalj normaly sistemos
veikima, neteskite MRT skenavimo (pacientti! MRT skenavimas-nebus atliekamas).
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"Program MRI Protection

Select Brady Mode and review pacing parameters. Press
“Program MRI Protection’ to program the device.

Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and
Ve Grj electrocardiography (ECG).
/y - Ensure backup therapy is available (external rescue).
In MRI Protection Mode:
~Patient will not receive Tachycardia therapy (ic..
0 defibrillation, and no ATP).
_ Pacing is Off or asynchronous.

Brady Mode

Lower Rate Limit ppm

Ventricular Pacing Chamber
®A Amplitude V@---ms
The beeper may no longer be usable following an MRI
Va---ms scan.

/1" Coming in contact with the strong magnetic feld of an MRI
v e I s * scanner may cause a permanent 0ss of the beeper
s volume. This cannot be recovered, even after leaving the

MR scan environment and exiting MRI Protection Mode.

ERV Amplitude

+ LV Amplitude

1T

MRI Protection Time-out

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

s

Pav. 2-3. MRT apsaugos programavimo-dialogo langas

Pasirinkite bradikardijos rezimg (Pav. 2-3(MRT apsaugos programavimo dialogo langas psl. 2-6). Stimuliavimo
rezimo parinktys apima asinchroninj stimuliavima (DOO, AOO, V0O) arba stimuliavimo nenaudojima
(,1Sjungta”). Asinchroninj stimuliavima naudokite tik tada, jei pacientas priklauso nuo stimuliavimo.

JSPEJIMAS:~MRT apsaugos fezimo metu, jei bradikardijos rezimas yra uzprogramuotas kaip i$jungtas,
bradikardijos terapija ir Sirdies pakartotinio sinchronizavimo térapija (SRT) yra sustabdomos. Pacientas
nebus stimuliuojamas; kol'impulsy generatorius-nebus uzprogramuotas vél veikti jprastu rezimu.
Bradikardijos reZima uzprogramuokite kaip-isjungtg MRT apsaugos reZimu ir nuskenuokite pacientg, tik jei
jsitikinote, kadjis fiziSkai_pakels bradikardijos terapijos (jskaitant stimuliavima arba poreikj didinti
stimuliavima)-bej SRT netaikyma visa-t3 laika, kurj impulsy generatorius veikia MRT apsaugos rezimu.
Rekomenduojama-turéti jjungtg programavimo priemone netoli MRT patalpos, jei pacientui reikéty greitai
atlikti-stimuliavima. Pacientams:su toliau-iSvardytomis. biiklémis gali padidéti rizika tapti laikinai
priklausemiems.nuo stimuliavimo:

«'_'Su laikino AV bloko rizika (pavyzdZiui, asmenims.su progresyviniu AV bloku-arba nepaaiskintos
sinkopés istorija)

* Syuwvisiskos skersinés.blokados rizika (arba Hisopluosto kojytés blokada, arba > 200:ms PR intervalas
su'LBBB:arkita dviejy kamery blokada)

Jei reikalingas asinchroninis stimuliavimas, uzprogramuokite papildomus stimuliavimo parametrus (Pav. 2-4
MRT apsaugos programavimo dialogo langas su_parametrais psl. 2-7).

o Apatiné ritmo riba pagal numatytajj nustatymg sudaro 20.min" aukS¢iau normalaus rezimo apatinés ritmo
ribos (ARR) (galima-uZprogramuoticiki maksimalios 100-min-vertés normaliais intervalais):

PASTABA: Kadangi.MRT apsaugos reZimu-stimuliavimas yra asinchroninis,nustatydami apatine
ritmo riba jvertinkite pacientobidingajj ritmag, kad iSvengtuméte sutampancio stimuliavimo.

PriesirdZio ir desiniojo skilvelio amplitudés humatytasis nustatymas sudaro 5,0°V-(uZprogramuojama nuo
2,0 Viki 5,0 V normaliais intervalais), fiksuotas.impulso plotis sudaro 1,0 ms:

PASTABA:  Stimuliavimo amplitudés.Zemiau 5,0'V programavimas yra numatomas.kaip parinktis tuo
atveju, jei reikéty taikyti stimuliavimg uZ sirdies riby-(pvz., stimuliuojant diafragma).

JSPEJIMAS:  Programuodami MRT apsaugos rezima nuo stimuliavimo,priklausomiems pacientams su
aukstais stimuliavimo laidy deSiniojo priesirdZio ir desiniojo‘skilvelio stimuliavimo slenksciais (> 2,0 V),
elkités atsargiai. Maksimali stimuliavimo amplitudé MRT'apsaugos reZimu-yra 5,0 V, tai gali apriboti
prieinama stimuliavimo amplitudés saugos intervalg pacientams su aukStais stimuliavimo slenksciais.
Nesilaikant pakankamo stimuliavimo amplitudés saugos-intervalocvaizdo fiksavimas gali nutrdkti.

e Kairiojo skilvelio amplitudé nustatoma j jprastg bradikardijos verte diapazonui esant nuo 2,0 V iki 5,0 V
(isk.) (uZprogramuojama normaliais intervalais nuo 2,0 V iki 5,0 V), impulsy daZnis nustatomas j normaly
bradikardijos nustatyma (uzprogramuojama normaliais intervalais nuo 0,1 ms iki 2,0 ms).
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PASTABA:  Jei normali bradikardijos verté iseina is diapazono nuo 2,0 V iki 5,0 V, MRT amplitudés
verté bus nustatyta j arciausig verciy diapazono galine verte. PavyzdZiui, jei normali bradikardijos verté
yra 1,0 V, MRT verté bus nustatyta j 2,0 V.

PASTABA: MRT apsaugos reZimu minimali leistina stimuliavimo amplitudé yra 2,0 V. Pacientai,
kuriy prietaisai uZprogramuoti su KS stimuliavimo amplitude, kuri nesiekia 2,0 V, gali justi
stimuliavimg uz sirdies ploto arba diafragminio nervo stimuliavimg (PNS) MRT apsaugos reZimu, nes
padidéja KS stimuliavimo amplitudé. Jei pacientui nereikia KS stimuliavimo, galite uZprogramuoti MRT
apsaugos skilveliy stimuliavimo kamerg tik kaip DS kamerg ir sutrumpinti laika, kurj bus jjungtas MRT
apsaugos rezimas.

Program MRI Protéction oM
Select Brady Mode‘and review pacing parameters: Press g ; " ;
"Program MRI Protection to program the device Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
is exited:
TasgPNlode off - Patient should be monitored by pulse oximetry and
. electiocardiography (ECG).
Brady Mode DOO i+ EnSureHackup therapy is available (external rescue).
Yower Rat MWWt =D Niz In MRI Protection Mode:
o\ ~Patient will not receive Tachycardia therapy (i.e.,
Ventricular Pacing Chamber BiV no defibrillation, and no ATP).
\ - Pacing is Off or asynchronous.
® A'Amplitude " 50] v'@ 2.0 ms
RV Amplitude 50J\V'@ 10 ms The beeper may no longer be usable following an MRI
AN scan.
@ LV Amplitude 35) V @ L 04ms i, Coming in contact with the strong magnetic Tield of an MRI
. 3 | v — scanner may cause a permanent loss of the beeper
| MRI Protection Time-out . 6) volume. This cannot be recovered, even afterfeaving the
MR scan environment and exiting MRI Pratection Mode.
I
Place'the telemetry windlover the device to program MRI Protection.
‘ Program MRI Protection
!

Pav.2-4. MRT apsaugos-programavimo dialogo langas su parametrais

Nustatykite-MRT apsaugos pertraukg.(paprastai nustatoma 6.val., galimos uZprogramuotivertés: iSjungta, 3, 6,
9, 12.val.). MRT.apsaugos rezimo-pertraukos funkcija leidzia naudotojui pasirinkti, kiek laiko impulsy
generatorius 'veiksMRT apsaugos reZimu. Patikrinkite,-ar programavimo laikrodyje;nustatyta tinkama data ir
laikas;kad buty nustatomas tikslus planuojamas rezimo pabaigos laikas (jis rodomas ekrane ir pateikiamoje
spausdintoje MRT apsaugos nustatymo. ataskaitoje). Kaiuzprogramuotasdaikas praeina, impulsy generatorius
automatiskai iSeina iS MRT. apsaugos reZimo.ir graZinami anksciau uzprogramuoti visy parametry nustatymai
(iSskyrus ,Armature” garsinés signalizacijos jrenginio nustatymus).

JSPEJIMAS: - Kai pertraukos paramétras uZprogramuojamas su kitokia verte nequ ,I$jungta”, pacientas
turi bati-patraukiamas i8,skenerio-anksciau, nei baigiasi uZprogramuatas laikas. PrieSingu atveju pacientas
nebeatitiks naudojimo salygy, ("MRT-naudojimo-salygos” psl. 1-5).

JSPEJIMAS:. “Jei MRT apsaugos pertraukos verté uZprogramuota kaip ,I$jungta’, ;pacientas negaus
tachikardijos terapijos ir stimuliavimo*parinktys bus apribotos.iki ,ISjungtos” arba-,Asinchroninés”, kol
impulsy generatorius-nebus uZprogramuotas iseiti iS MRT-apsaugos reZimo:ir-vél veikti‘jprastu rezimu.

Pasirinkite mygtukg ,UZprogramuoti MRT apsaug3”. MRT-apsaugos programavimo ekranas atidaromas, kai
prietaisas sékmingai uzprogramuotas veikti MRT apsaugos.rezimu su nurodytais nustatymais(Pav. 2-5 MRT
apsaugos programavimo dialego langas-psl. 2-8). Neteskite'skenavimo, kol nepamatysite. MRT-apsaugos
programavimo ekrano ir nejsitikinsite, kad_prietaisas.veikia MRT apsauges reZimu.

PASTABA: Zondg reikia naudoti, kad-baty galima uzbaigti peréjimg j MRT.apsaugos reZimg. Laikykite
zondg vietoje, kol gausite patvirtinimg, kad MRT apsaugos reZimas yra uzprogramuotas.
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I . e
MRI Protection is programmed with the following settings:
The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode Off
Fnsu!’e patient is monitored until MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min™®
electrocardiography (ECG).
;, - Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
™ In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
- Patient will not receive Tachycardia therapy (Gi.e,, © A Amplitud 50 V@ 10
no defibrillation, and no ATP). plituge : i
- Patient will receive asynchronous pacing only. HWRV Amplitude 50 V@ 10 ms
¢ LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47
Press End Session to keep the device in MRI Protection Mode.
Press Exit MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode.

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

Pav. 2-5. MRT apsaugos programavimo dialogo langas

JSPEJIMAS: - ‘MRT apsatigos rezimu pacientas negaus tachikardijos terapijos (jskaitant ATP ir defibriliacija)
ir,-jei-bradikardijos rezimas yra-uzZprogramuotas kaip ,ISjungta“, negaus bradikardijos stimuliavimo
(jskaitant atsarginj-stimuliavimg) ir Sirdies pakartotinio sinchronizavimo terapijos. Todél pacientj reikia
nuolat stebéti.visg laikotarpj, kurj sistema veikia MRT apsaugos rezimu, jskaitant skenavimo metu.

Nuolat stebékite pacienta visg laikotarpj, kurjsistema veikia MRT apsaugos reZimu. Nuolatinis stebéjimas apima
normalaus balso ir vizualinio kontakto islaikyma, pulsinés-oksimetrijos ir elektrokardiografijos (EKG) stebéjimg
visg laikotarpj, kurjiimpulsy ‘generatorius veikia MRT apsaugos reZimu. Pasirdipinkite, kad tol, kol impulsy
generatorius veiks MRT apsaugosreZimu, jskaitant skenavima, budéty medicinos personalas, mokantis atlikti
dirbtinj kvépavima irSirdies masaza, ir baty prieinamas iSorinis defibriliatorius, jei pacientg reikéty gaivinti
iSorinémis gyvybés gelbéjimo priemonémis.

Kai-MRT apsaugosrezimas.sekmingai uzprogramuojamas, isspausdinkite MRT apsaugos nustatymy ataskaitos
kopija paspausdami mygtuka ,Spausdinti nustatymus” MRT apsaugos-rezimo programavimo ekrane.
Ataskaitoje iSvardytichaudojimo nustatymai MRT.apsaugos reZimo metu. Jei naudojama pertraukos funkdija,
ataskaitoje' nurodomas.laikas ir data, kada nustos veikti' MRT-apsaugos reZimas, ir bus grazinti ankstesni
impulsy generatoriaus nustatymai.

I$spausdintos-ataskaitos.bus jtrauktos j paciento.bylg ir naudojamos radiologijos skyriaus darbuotojy,
pavyzdZziui, kai reikia jsitikinti, kad liko-pakankamai laiko MRT skenavimui-uZbaigti. Pateikiamose spausdintose
MRT apsaugos nustatymu)-ataskaitose nustatyta 6 val. pertrauka (Pav. E-1 MRT.apsaugos nustatymy
spausdintos ataskaitos pavyzdys, kai nustatyta-6-valandy pertrauka psl. E-<1).ir pertrauka nustatyta kaip
Lsjungta” (Pav. E-2 MRT apsaugos. nustatymy spausdintos ataskaitos-pavyzdys; kai pertrauka nustatyta kaip
Jsjungta” (1 puslapis) psl. E-2).

Pasirinkite mygtuka ,Baigti seansg” ir baikite esama'programavimo-seansg su-aktyviu-MRT apsaugos.rezimu
impulsy generatoriuje (Pav. 2-6"Seanso-baigimo patvirtinimo dialogo langas psl.-2-8).

~

End Session Confirmation - Q\o'\”&n

a\ L»

K

~ Device is in MRI Protection Mode.
<!> Press End Session to leave MRI Protection active in
the device and end the current programmer session:

Return to Session | MI

Pav. 2-6. Seanso baigimo patvirtinimo dialogo langas
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Jsitikinkite, kad MRT atliekantys specialistai turéty pacientui implantuoto impulsy generatoriaus ir laido (-y)
modeliy numerius.

Programavimo metu vertinamos salygos
Tam tikros salygos neleidzia pereiti j MRT apsaugos reZima. Tokie atvejai:
¢ Impulsy generatorius nustato ir patvirtina, kad vyksta skilveliy epizodas.
¢ Magneto jutiklis nustato esamg magneta.
¢ Impulsy generatorius veikia STAT PACE arba STAT SHOCK reZimu.
Jeiryra viena-ar daugiau Siy.salygy, atsidarys dialogo langas, kuriame bus nurodyta salyga, ir MRT

apsaugos rezimo. jjungtinebus galima. PavyzdZiui, Zr. Pav. 2-7 Vykstancio epizodo jspéjimo pranesimas
psl.2-9.

TIATTENTION N

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

Pav.2-7. Vykstancio epizodo jspéjimo pranesimas

Be anksciau nurodyty sglygy, kurios neleidZia‘pereiti.j MRT apsaugos reZimg, programavimo priemoné
programavimo.metu taip'pat jvertina tris kitas salygas: laido impedansg, laikotarpj po implantavimo ir
stimuliavimoslenkstj.

1. . Laido impedansas

Naudotojo nurodymas pereitij MRT -apsaugos rezima.jjungia laido impedanso testavimg visose
kamerose ir Soko’laido-impedanso testavima. Jei laido impedanso vertés, gautos Sio testavimo metu,
iSeina uZ jprasty uZprogramuoty riby; programavimo priemoné parodo dialogo langa, kuriame
rekomenduojama perZitréti susijusiy riziky'sarasa,-jei naudotojas noréty testi. Dialogo langas leidZia
testi MRT apsaugos rezimo veikimga, esant Sioms.sglygoms, arba atSaukti peréjimg{ MRT apsaugos
rezima. Dialogo langas, atidaromas ‘tuo atveju, jei laido impedanso verté-iSeina uZ leistiny riby,
pavaizduotasPav. 2-8 Jspéjamasis pranesimas apie’uz riby iseinantj-laido impedansg psl. 2-9.

‘Vn \0, 2 0 Q/ I\‘[ ofs

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

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

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

| Continue with MRI Protection

Pav. 2-8. |spéjamasis pranesimas apie uz riby iSeinantj laido impedansa
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2. Laikas po implantavimo

Programavimo priemoné taip pat nustato laika, praéjusj po implantavimo, pagal datg ir laikg, kai
impulsy generatorius buvo perjungtas i laikymo reZimo.

PASTABA: Jei programavimo priemonés laikrodis néra nustatytas, kad rodyty tinkamg laikg ir
datg, sis nustatymas gali bati netikslus.

Jei apskaiciuotas laikas;nuo tada, kai buvo iSjungtas laikymo reZimas, nesiekia 6 savaiciy,
programavimo priemoné rodo dialogo langa, kuriame rekomenduojama perzidréti susijusias rizikas,
jei naudotojas renkasi testi. Dialogo langas leidZia testi MRT apsaugos reZimo veikima, esant Sioms
salygoms, arba atSaukti peréjima j MRT apsaugos reZima.

3. Stimuliavimo_slenkstis

Jei paskutinis jraSytas DP.ir DS stimuliavimo slenkstis yra didesnis nei 2,0 V, programavimo priemoné
atidaro dialogo langa, kuriame’primenama, kad su pacientais, kurie priklauso nuo stimuliavimo,
butina‘elgtis atsargiai. Dialogo langas leidZia testi MRT apsaugos rezimo veikima, esant Sioms
salygoms, arba atSaukti peréjimaj MRT apsaugos reZima.

JSPEJIMAS: Programuodami MRT apsaugos rezima-nuo stimuliavimo priklausomiems
pacientams su‘aukstais stimuliavimo laidy. desiniojo priesirdZio ir desiniojo skilvelio stimuliavimo
slenksciais-(> 2,0 V), elkités atsargiai.“Maksimali-stimuliavimo amplitudé MRT apsaugos rezimu
yra 5,0V, tai gali-apriboti prieinama stimuliavimo amplitudés saugos intervalg pacientams su
aukstais stimuliavimo slenksciais. Nesilaikant pakankamo stimuliavimo amplitudés saugos
intervalo.vaizdo fiksavimas, gali nutrikti.

~Armature” garsinés signalizacijos jrenginys

LArmature” ‘garsinés'signalizacijos jrenginys po MRT nuskaitymo‘gali bati nebetinkamas naudoti. Dél
kontakto su stiprit-MRT skenerio-magnetiniu-lauku galimas-,Armature” garsinés-signalizacijos jrenginio
garso-praradimas visam laikui:.To atkurti negalima'net pa to, kai-iSeinate i MR skenavimo aplinkos ir
iSjungiate' MRT apsaugos‘rezima. Sistema.aktyviai iSjungia programuojama ir.neprogramuojama
LArmature” garsinés signalizacijos jrenginiosparinktis, kai-yra-uzprogramuotas MRT-:apsaugos rezimas.
LArmature”-garsinéssignalizacijos jrenginys liks-isjungtas iSéjus is MRT apsaugos rezimo.

Veélesniy tyrimy metu pranesimas, kad-garsinés signalizacijos jrenginys yra.iSjungtas, ir MRT, apsaugos
rezimo paskutinio uzprogramavimo data bus’rodomj-pradiniame santraukos dialogo lange (Pav. 2-9
I$jungto garsinés signalizacijos.jrenginio.santraukos dialogo’langas psl. 2-11).
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'LEADS |OK]

Daily lead measurements are within range.

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

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

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

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

Beeper is OFF.
|

sm = - —— -— = d

Pav. 2-9... ISjungto garsinés signalizacijos jrenginio santraukos'dialogo langas

JArmature” garsinés signalizacijos jrenginys:daugiau neskleis garsiniy signaly po to, kai jrenginys bus
uzprogramuotas veikti- MRT apsaugos rezimu, toliau nurodytais atvejais.

Lentelé2-1. - Tokiais atvejais garsinés signalizacijos jrenginys daugiau nebegeneruos garsiniy signaly po to, kai prietaisas
bus uzprogramuotas veikti MRT apsaugos rezimu.

Programuojamos garsinés.signalizacijos-jrenginio parinktys o Pypteléjimas jkrauhant kondensatoriy

s Pypteléjimas perZengus diapazono ribas
7> Pypteléjimas indikavus pasalinima

Neprogramuojamos garsinés signalizacijos irenginio parinktys ", 5. magneto naudejimas viré impulsy generatoriaus

esant tam tikroms:situacijoms (pvz., patvirtinant
tachikardijos rezima)

" I8seko baterijos jkrova (eksploatacijos pabaiga)
¢ Batefijos trikties jspéjimas
o Aukstos jtampos trikties-jspéjimas

Garsinés signalizacijos jrenginys-skleis garsa po to, kai impulsy generatorius'bus vél-graZintas veikti
apsaugos reZzimu<arba prietaisas bus:nustatytas veikti-i$)naujo, net po ta, kai jis bus uzproegramuotas veikti
MRT apsaugos reZimu..Bet po MRT-nuskaitymo ,Armature”garsinéscsignalizacijos jrenginio garsumas gali
sumazéti ir garsas gali-bti negirdimas.

PASTABA:  Po MRT nuskaitymo-atlikite garsinés signalizacijos jrenginio jvertinimo testavimg, kad
nustatytuméte, ar ,Armature”.garsinés signalizacijos jrenginys tinkamas naudoti (Zr..,Jrenginio
Jvertinimas”, "Baigus skenavima" psl-2-12). Jeigarsinés signalizacijos jrenginys-netinkamas naudoti,
primygtinai rekomenduojama atlikti pacienty tolesne prieZidrg po MRT skenavimo, jei dar neatlikta,
naudojant LATITUDE NXT. Kitu atvejuprimygtinai rekomenduojamas tolesnés prieZitros kas tris
ménesius tvarkarastis jrenginio veiksmingumui stebéti ("Baigus skenavima" psl. 2-12). Jei MRT
nuskaitymas nebuvo atliekamas, ,Armature” garsinés. signalizacijos'jrenginj galima vél uZprogramuoti
Jjjungti iSéjus iS MRT apsaugos reZimo.

MRT skenerio nustatymy patvirtinimas ir konfigiravimas

Jsitikinkite, kad MRT skenerio jranga atitinka "MRT naudojimo salygos" psl. 1-5.
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Paciento paruosimas skenuoti

Jei MRT apsaugos rezimo pertraukos funkcija naudojama, nepvamirékite pasizyméti laiko, kada impulsy
generatorius uzprogramuotas iSeiti i$ MRT apsaugos rezimo. Zr. Pav. 2-5 MRT apsaugos programavimo dialogo
langas psl. 2-8.

PASTABA:  Jei likusio laiko nepakanka, kad pacientui baty atliktas MRT skenavimas, pakartotinai priskirkite

prietaisg ir is naujo uZprogramuokite norimg pertraukos verte (Zr. "Impulsy generatoriaus programavimas
skenuoti" psl. 2-4).

JSPEJIMAS:  Kai pertraukos parametras uZprogramuojamas su kitokia verte nequ ,I3jungta", pacientas turi bati
patraukiamas i$ skenerio anksciau, neiaigiasi uzprogramuotas laikas. PrieSingu atveju pacientas nebeatitiks
naudojimo salygy("MRT naudojimo'salygos” psl. 1-5).

Pacientas-vamzdyje-turi gulétj ant pilvo arba ant nugaros, batina naudoti atitinkamg stebéjimo sistemga
(impulsy-oksimetrijg ir EKG). Zr. "MRT naudojimo sglygos" psl. 1-5.

JSPEJIMAS: © MRT apsaugos rezimu-pacientas negaus tachikardijos terapijos (jskaitant ATP ir defibriliacija) ir,
jei bradikardijos rezimas yra uzprogramuotas kaip ,ISjungta”, negaus bradikardijos stimuliavimo (jskaitant
atsarginj-stimuliavima), ir Sirdies pakartotinio. sinchronizavimo terapijos. Todél pacientg reikia nuolat stebéti visg
laikotarpj, kurj sistema veikia MRT apsaugos reZimu, jskaitant skenavimo metu.

Vaizdoiskraipyma reikia-jvertinti planuojant'MRT nuskaityma-ir interpretuojant MRT vaizdus Salia impulsy
generatoriaus-ir (arba)-laidys Artefaktai gali apimti nedidelj erdvinj iSkraipyma uz matomo artefakto riby.
Neklinikinio 1,5 Tir-3 T testavimo metu maksimalus vaizdo artefaktas, susijes su bet kuriuo ,ImageReady”
defibriliacijos-sistemos.impulsy-generatoriumi, tesiasi mazdaug 18{6-cm radialiai nuo jrenginio, testuojant
sukinio aido seka 3 T MRT:sistéemoje,<r maksimalus vaizdo artefaktas, susijes su bet kuriuo ,ImageReady”
defibriliacijos sistemos-laidu, tesiasi 2,1.cm nuo jrenginio, kai testuojama sukinio aido seka 3-T.MRT sistemoje.

BAIGUS SKENAVIMA

1.7 I1Séjimas is MRT apsaugos rezimo

IS MRT-apsaugos rezimo. galimaiseiti automatiSkai arba rankiniu badu. Jeipertraukes-funkcijoje nustatyta
skaitiné verté, po uzprogramuoto laiko-i$ rezimo iSeinama automatiskai. Jei laikmatis uzprogramuotas kaip
Lsjungta”, i$ rezimo iseinama rankiniu bidu naudojant programavimo priemone (zr. sk. ,Rankinis iSéjimas
i$ MRT apsaugos rezimo"). [Séje iS MRT apsaugos rezimo; patikrinkite sistemos nuosekluma paleisdami
laido impedanso, stimuliavimo slenksCio irbuadingosios amplitudés testavima.

RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA; VIGILANT-ir MOMENTUM jrenginiuose iséjus
i$ MRT apsaugos reZimo-MRT santraukos ataskaita.jraSoma kaip MRT-epizodas ir jg-galima spausdinti kaip
epizodo ataskaitg. Spausdintos ataskaitos pavyzdys pavaizduotas Pav. E=3 ISsaugotos spausdintos
iSsamios jvykio informacijos pavyzdys pslcE-2. Prie’MRT apsaugos.epizodo taip’pat galima prieiti ir jj
perzidréti per aritmijos Zurnala! MRT-apsaugos epizoda taip patgalima perzitrétiper aritmijos Zurnalg
naudojant nuotolinio pacienty stebéjimo funkcija (jei jmanoma).

Pertraukos (automatinis) iSéjimas is MRT:apsaugos .rezimo

Jei MRT apsaugos reZimo pertraukos parametras buyvo-uZprogramuotas ne-naudojant verte., ISjungta”, bet
kitokig verte, impulsy generatorius iSeis i§ MRT apsaugos rezimo automatiskai po nustatyto laiko ir sistema
gri$ prie anksciau uzprogramuoty nustatymy (isskyrus ,Armature”.garsinés signalizacijos jrengin; ir
minutés ventiliacijg, kaip apibadinta toliau).

Rankinis iSéjimas iS MRT apsaugos rezimo
Jei pertraukos funkcija buvo uzprogramuota kaip ,ISjungta” arba-bet kuriuo metu norima rankiniu bidu

atSaukti MRT apsaugos rezimg, impulsy generatoriaus veikimas MRT apsaugos reZimu iSjungiamas
naudojant programavimo priemone.
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Baige skenavimg nepalikite impulsy generatoriaus veikti MRT apsaugos reZimu ilgiau, negu reikia.
Norédami iSeiti iS MRT apsaugos reZimo rankiniu bidu, atlikite Siuos veiksmus:

a. Impulsy generatoriaus patikrinimas su zondu (MRT apsaugos rezimu RD telemetrija yra iSjungta).

b. Paspauskite mygtuka ,ISeiti i$ MRT apsaugos rezimo" MRT apsaugos programavimo ekrane (Pav. 2-10
MRT apsaugos programavimo dialogo langas psl. 2-13).

PASTABA:  Jei reikia, galite naudoti STAT PACE, STAT SHOCK arba NUKREIPIMO TERAPLJA, norédami
iseiti is MRT-apsaugos reZimo. STAT PACE paleis STAT PACE stimuliavimo parametrus (daugiau apie
STAT PACE ieskokite generatoriaus rekomendacijy vadove).

mmm\_ |

MRI Protection is programmed with the following settings:

|
) . The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode Off
{ TR 7 . :
Fnsu!’e patient is monitored until MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry-and LRL 65 min™®
electrocardiography (ECG).
y - Ensure backup therapy is‘available (external rescue). AV Delay 100 ms
¥ “" In'MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
“ Patient will not receive Tachycardia therapy G.e., © A Amplitud 50 V@ 10
no defibrillation, and no ATR). plituge : i
- Patient will feceive asynchronous pacing only. HWRV Amplitude 50 V@ 10 ms
¢ LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection, Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47

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

L e (T
{ , Exit MRI Protection ) Print Settings | End Session

Pav. 2-10.-“MRT apsaugos programavimo dialogo langas

Jrenginio jvertinimas

Po to, kai naudotojas inicijuos'MRT apsaugos rezimo atSaukimga,-programavimo priemoné automatiskai
pereis j laido testavimo ekrang'ir paragins naudotojg‘atlikti laido. testavima (Pav: 211 ISéjimo iS MRT
apsaugos rezimo dialogo langas sl 2-13):

. Y . N3

The device is no longerin MRI Protection Mode.

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

The beeper is OFF.

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

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

- Intrinsic Amplitude
- Lead Impedance
- Pace Threshold

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

r——

Pav. 2-11. IS&jimo iS MRT apsaugos rezimo dialogo’langas

Atlikite Siuos laido matavimus ir jvertinkite rezultatus:
e Budingoji amplitudé
e Laido impedansas

e Stimuliavimo slenkstis
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Atlikite Siuos testus ir po automatinio (pertraukos) iSéjimo i$ MRT apsaugos rezimo. Kai testavimas
baigiamas, rekomenduojama naudojant programavimo priemone jraSyti visus paciento duomenis.

Naudojant RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT ir MOMENTUM
jrenginius, impulsy generatorius automatiskai inicijuos sistemos testavima po naudojimo (,Post-Operative
System Test”, POST), iSéjus i$ MRT apsaugos reZimo. Bus bandoma atlikti automatinj bdingosios
amplitudés, laidy impedanso ir skenavimo slenkscio testavima (jei jjungtas), rezultatai bus prieinami po
valandos. Daugiau informacijos apie POST ieSkokite impulsy generatoriaus rekomendacijy vadove.

I3&jus iS MRT apsaugos-rezimo rankiniu arba automatiniu badu, visy parametry vertés iskart atkuriamos |
iki MRT apsaugos rezimo buvusias vertes, iSskyrus Sias iSimtis:

a.  Minutés ventiliacijos jutikliofunkcijos atkarimas atidedamas po iSéjimo is MRT apsaugos rezimo. Jei
MV.uZprogramuota kaip-,Jjungta®-arba ,Pasyvi* peréjimo j MRT apsaugos rezima metu, iSéjus is Sio
rezimo prasidés automatinis jutiklio 3esiy valandy kalibravimas. Sio kalibravimo metu MV nustatymo
diapazono reakcija neveikia. Jei- MV nustatymo diapazono reakcija reikia gauti greiciau,
rekomenduojama atlikti rankinj kalibravima. Rankinis kalibravimas vyksta iki penkiy minuciy. Daugiau
informacijos apie MV kalibravimg.ieSkokite impulsy generatoriaus rekomendacijy vadove.

b. ~,Armature"garsinés signalizacijos-jrenginys liks iSjungtas iSéjus i MRT apsaugos reZimo. I3éje iS MRT
apsaugos rezimo atlikite \garsinés’signalizacijos jrenginio.jvertinimo testg (Pav. 2-12 Garsinés
signalizacijos jrenginio nustatymy konfigtravimo ekranas psl. 2-14).

SUMMARY 4 EVENTS TESTS 4 m

BEEPER TYPE

Beeper Type Afmature

Beeper may be inaudible due to,MRI's¢an, and should-be tested post'MRI scan.

A cdmingin contactwith the strongmagnetic fleld of'an MRI scanriér may cause a
petmanentdoss éhthe beeper vofume.

MRI Protection Mode last programmed.on 30O ct 2019,

CONFIGURE-BEEPER SETTINGS
To test.if beeper is audible:

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

A If the beeperis inaudible, or programmed Off, it is strongly recommended that the patient is
followed on LATITUDE NXT, and/or maintains an in-clinicfollow up schedule of every 3 months.

Pav. 2-12. Garsinés signalizacijos jrenginio nustatymy konfiguravimo.ekranas

Atlikite tolesnius veiksmus, norédami atlikti garsinés signalizacijos jrenginio-jvertinimo testg:
i.  Pasirinkite skirtuka,Nustatymai”.

ii.  Pasirinkite skirtukg ,Garsinés signalizacijos jrenginys”.

iii. Pasirinkite norimg garsinés signalizacijes jrenginio verte,

iv. Jjunge garsinés signalizacijos jrenginj jsitikinkite, kad jis iSlieka girdimas, uzdédami virs jrenginio
magneta ir klausydami, ar girdite pypséjima. Jei‘garsinés signalizacijos jrenginys girdimas,
palikite garsinés signalizacijos jrenginj jjungtq. Jei garsinés signalizacijos jrenginys negirdimas,
uZprogramuokite isjungti garsinés signalizacijos'jrenginj: Jei garsinés signalizacijos jrenginys
negirdimas, primygtinai rekomenduojama atlikti pacienty tolesne priezilrg po MRT skenavimo,
jei dar neatlikta, naudojant LATITUDE NXT. Kitu atveju primygtinai rekomenduojamas tolesnés
priezidros kas tris ménesius tvarkarastis jrenginio veiksmingumui stebéti.

Jei garsinés signalizacijos jrenginys vél uzprogramuojamas kaip ,Jjungtas”, bus grazintos visy
programuojamy ir neprogramuojamy garsinés signalizacijos jrenginio funkcijy nominaliosios vertés.
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KARDIOLOGIJOS KONTROLINIS SARASAS ,IMAGEREADY" DEFIBRILIACIJOS SISTEMAI
PRIEDAS A

Sis priedas pridedamas naudotojo patogumui. Viso jspéjimy ir atsargumo priemoniy saraso ir visy instrukcijy,

kaip naudotis ,ImageReady” defibriliacijos sistema, ieSkokite Siuose techniniuose nurodymuose.

Naudojimo salygos - kardiologija

Sios naudojimo salygos turi biti tenkinamos, kad pacientui,
turin¢iam implantuota ,ImageReady” defibriliacijos sistemg, bty
galima atlikti MRT skenavimg.

[J Padientui implantuota ,ImageReady" MR santykinai saugi
defibriliacijos.sistema (*;ImageReady" defibriliacijos sistemos
komponentai, 1,5 T ir 3.7" psl. D1).

[JiNéra jokiiy. kity aktyviy'ar neaktyviy implantuoty jrenginiy,
komponenty ar priedy, pvz., laidy adapteriy, ilgintuvy, laidy arba
impulsy generatoriy.

[ Impulsy-generatorius veikia MRT apsaugos rezimu skenavimo
metu:

[CJKai uzprogramuojamas MRT apsaugos refimas, pacientg bitina
nuolatos.stebéti naudojant pulsine oksimetrijg ir
elektrokardiografija (EKG). Pasirdpinkite atsargine papildoma
terapija (iSorinémis gyvybés gelbéjimo priemonémis).

[ Nuspresta, kad. pacientas kliniskai gali toleruoti-apsaugos nuo
tachikardijos-nebuvimg Visq laik; kurj impulsy.generatorius veikia
MRT apsaugos rezimu.

[*1 Pacientuiskenavimo-metu néra pakilusi kiino-temperatira ir
néra sutrikusi termoreguliacijos funkcija-

[Clmpulsy generatoriausimplanto vieta ribojama iki kairiosios
arba desiniosios kratinés raumens srities.

[1-Praéjo maZiausiai $eios (6) savaités po MR santykinai-saugios
defibriliacijos sistemos ir (arba) laidy implantavimo ar-chirurginio
modifikavimo.

[ Néra’sulizusio laido arba impulsy generatoriaus ir-laido
sistemos-vientisumoypazeidimo jrodymuy.

Skenavimo procedira

Pries skenavima

1. Jsitikinkite, kad pacientas atitinka visas MRT skenavimo
kardiologines salygas (Zr. kairjjj stulpelj).

2. Garsinés signalizacijos jrenginio tipo nustatymas. MRT
nuskaitymo poveikis gali lemti ,Armature” garsinés signalizacijos
jrenginio garso praradima visam laikui. Jei naudojamas
LArmature” garsinés signalizacijos jrenginys, pries$ atliekant MRT
procedirg gydytojas ir pacientas turi pasverti MR proceduros
nauda, palyginti su garsinés signalizacijos jrenginio praradimo
rizika.

3. Jsitikinkite, kad MRT atliekantys specialistai turéty pacientui
implantuoto impulsy generatoriaus ir laido (-y) modeliy numerius.

4. Kiek jmanoma arciau skenavimo pradZios uZprogramuokite
paciento impulsy generatoriy veikti MRT apsaugos rezimu ir
pradékite nuolatinj paciento stebéjima.

5. I$spausdinkite MRT apsaugos nustatymy ataskaita, jg jdékite
paciento bylg ir pateikite radiologijos personalui.

e __ Ataskaitoje iSvardyti MRT apsaugos rezimo nustatymai ir
detalés. Ataskaitoje nurodomas tikslus laikas ir data, kada
MRT apsaugos rezimas nustos galioti'dél pertraukos
funkcijos nustatymo.

Nuskaitymo metu

6. Pasirpinkite, kad pacientas-buty nuolat stebimas naudojant
pulsine oksimetrijg ir elektrokardiografijg (EKG) ir bty paruosta
atsarginé papildoma-terapija (iSorinés gyvybés gelbéjimo
priemenés), kol-prietaisas veikia MRT apsaugos rezimu.

Baigus skenavima

7. Jsitikinkite, kad impulsy generatorius grazinamas j veikimo iki
MRT reZima automatiskai, jei buvo nustatytas pertraukos
parametras, arba rankiniu'bidu, naudojant programavimo
priemone:-Atlikite tolesnj defibriliacijos sistemos testavimg baige
darba. MRT apsaugos rezimu ir teskite paciento stebéjima, kol
impulsy generatorius gris iki MRT buvusj rezima.

8. ,Armature” garsinés signalizacijos,jrenginys liks iSjungtas iséjus
iS.MRT apsaugos-rezimo. Iséje iS MRT.apsaugos-rezimo atlikite
garsinés signalizacijos jrenginio-jvertinimo_testq.

|SPEJIMAS:  Jei netenkinamos visos MRT naudojimo salygos, paciento MRT skenavimas neatitinka MR
santykinai saugios implantuotos sistemos reikalavimy-ir galima didelé Zala pacientui arba:jo mirtis.ir (arba)

galimas implantuotos sistemos-apgadinimas.

|SPEJIMAS:

Programuodami MRT apsaugos reZimg nhuo_ stimuliavime priklausomiems:pacientams su aukstais

stimuliavimo laidy desiniojo priesirdZio ir desiniojo skilvelio stimuliavimo slenksciais (> 2,0.V), elkités
atsargiai. Maksimali stimuliavimo amplitudé MRT apsaugos reZimu yra.5,0 V, tai'gali apriboti prieinama
stimuliavimo amplitudés saugos intervalg pacientams su aukstais stimuliavimo slenksciais. Nesilaikant
pakankamo stimuliavimo amplitudés saugos intervalo.vaizdo-fiksavimas gali nutrukti.

ISPEJIMAS:  Asinchroninis stimuliavimas (AOO, VOO, D00) gali:padidinti-aritmijos pavojy. Kai programuojate
asinchroninj stimuliavima MRT apsaugos reZimu, pasirinkite stimuliavimo daZnj, kuris leisty iSvengti
konkuruojancio stimuliavimo ir sumazinty laika, kurj turi-bdti nustatytas MRT apsaugos rezimas.

JSPEJIMAS:  Jei MRT apsaugos pertraukos verté uZprogramuota kaip ,I$jungta’, pacientas negaus
tachikardijos terapijos ir stimuliavimo parinktys bus apribotos iki ,ISjungtos” arba ,Asinchroninés”, kol impulsy
generatorius nebus uZprogramuotas iseiti i MRT apsaugos rezimo ir vél veikti jprastu rezimu.
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JSPEJIMAS:  Programavimo priemoné yra MR nesaugi ir turi likti uz MRT tyrimo centro 1l (ir auk3tesnés) zonos
riby, kaip apibréziama American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices'. Jokiomis
aplinkybémis programavimo priemoné negali bati jnesta j MRT skenerio patalpa, valdymo patalpa arba MRT
tyrimo centro Il arba IV zonos sritis.

JSPEJIMAS:  Prie$ MRT nuskaityma nustatykite garsinés signalizacijos jrenginio tipa. ,Armature” garsinés
signalizacijos jrenginys po MRT nuskaitymo gali buti nebetinkamas naudoti. Dél kontakto su stipriu MRT
skenerio magnetiniu lauku galimas ,Armature” garsinés signalizacijos jrenginio garso praradimas visam laikui.
To atkurti negalima net po to, kaidSeinate iS MRT skenavimo aplinkos ir iSjungiate MRT apsaugos rezima. Jei
naudojamas garsinés signalizacijos jrenginys ,Armature”, prie atliekant MRT skenavimg gydytojas ir pacientas
turi pasverti MRT nuskaitymo naudg, palyginti su garsinés signalizacijos jrenginio praradimo rizika; po MRT
nuskaitymo atlikite garsinés signalizacijos jrenginio testavimg, kad nustatytuméte, ar garsinés signalizacijos
jrenginys tinkamas naudoti. Jei garsinés signalizacijos jrenginys netinkamas naudoti, primygtinai
rekomenduojama atlikti pacienty tolesne priezilrg po MRT skenavimo, jei dar neatlikta, naudojant LATITUDE
NXT. Kitu-atveju_primygtinai-rekomenduojamas tolesnés prieZitiros kas tris ménesius tvarkarastis jrenginio
veiksmingumui stebéti.

PASTABA: * Instrukcijas; kaip nustatyti garsinés signalizacijos jrenginio tipg, Zr. $iy nurodymy priede ,Garsinés

signalizacijos jrenginio-tipo nustatymas®, Garsinés signalizacijos jrenginio jvertinimo testo atlikimo instrukcijas
Zr,Jrenginio jvertinimas”,"Baigus skenavimg" psl. 2-12.

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



B-1

RADIOLOGIJOS KONTROLINIS SARASAS ,IMAGEREADY" DEFIBRILIACIJOS SISTEMAI

PRIEDAS B

Sis priedas pridedamas naudotojo patogumui. Viso jspéjimy ir atsargumo priemoniy saraso ir visy instrukcijy,
kaip naudotis ,ImageReady” defibriliacijos sistema, ieSkokite Siuose techniniuose nurodymuose.

Siame vadove pristatomas-naujo parametro naudojimas RD apsvitai riboti tam tikry 3 T nuskaitymo atvejy

metu.

B,./ms YT RD apsvitos matas, kuris skiriasi nuo SAR. Jis naudojamas vietoj SAR 3 T nuskaitymui riboti, kai

paciento Zymé {nuskaitymo izocentras) Zemiau C7 slankstelio. B

Svarbu, Jei jums nezinomas B, .

1erms 1000 Ne visi 3 T skeneriai.

arba jei nesate jsitiking, ar jis prieinamas jusy 3 T skeneryje, ribokite

nuskaityma:iki 1,5 T-ir normalaus rezimo arba susisiekite su skenerio gamintoju, kad gautuméte

daugiau informacijos.

Naudojimo salygos - radiologija

Sios naudojimo-salygos. tari biiti tenkinamos, kad pacientui,
turin¢iam implantuota ,ImageReady” defibriliacijos sistema, bty
galima-atlikti MRT 'skenavimg.

[ Tik-harizontals:vandenilio protony.uZdaro vamzdzio skeneriai:

[LIMRT magneto galia 1,57 (64 MHz) arba 3 T.(128 MHz). Zt.
", ImageReady"” defibriliacijos sistemos komponentai; 1,5Tir 3 T"
psl. D=1

[ Erdvinis gradientas nevirsija 50 T/m (5.000 G/cm).
"1 RD apsvitos ribos:

15T

¢+ Normalus naudojimo rezimas? ‘turi bati-naudojamas viso
aktyvaus nuskaitymo seanso metu (viso kino vidutiné SAR
<2,0 vatai kilogramui(W/kg); galvos SAR'<3,2'W/kg):

3 T{paciento.zymé /nuskaitymo(izocentrasties (7 slanksteliu
arba aukstiau)

e Normalus naudojimo rezimas arba pirmejo.lygio
kontroliuojamo-naudojimo-rezimas turi-bati naudojamas viso
aktyvaus nuskaitymo seanso metu.

3 T (paciento'zymé / nuskaitymo.izocentras zemiau C7 slankstelio)

e B, __turibiti:<2,8 mikroteslos (uT).

1+rms

ISPEJIMAS. Jei B, parametro-reikimé nerodoma 3 T<MRT
skenerio sistemoje, neatlikite:3-T nuskaitymo, kai‘paciento Zzymé
(nuskaitymo izocentras) yra‘Zemiau:(7 slankstelio: Tokie
nuskenuoti vaizdai neatitinka radiologijos naudojimo sglygy.

I Maksimalaus nurodyto gradiente pasisukimo-greitis < 200 T/
m/s aplink asj.

[ Defibriliacijos sistemai MRT skenerio integruotoje kiino-ritéje
nustatyti apribojimy néra. Tik gavimo riciy naudojimas neribotas.
Vietinés tik siuntimo rités arba vietinés siuntimo /'gavimo rités
gali bati naudojamos, taciau jy negalima déti tiesiai virs
defibriliacijos sistemos.

[ Pacientas turi guléti tik ant nugaros arba ant pilvo.

[ Pacientg reikia nuolat stebéti naudojant pulsine oksimetrijg-ir
elektrokardiografijg (EKG) visa laikotarpj, kurj impulsy generatorius
veikia MRT apsaugos rezimu. Pasirapinkite atsargine papildoma
terapija (iSorinémis gyvybés gelbéjimo priemonémis).

a. Kaip nustatyta IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3 leid.

Skenavimo procediira

Prie$ skenavima

1. Jsitikinkite, kad kardiologijos skyrius patvirtino, kad pacienta
galima skenuoti pagal kardiologijos MRT naudojimo sglygas
("Kardiologijos kontrolinis s3rasas ,ImageReady" defibriliacijos
sistemai” psl. A-1).

2. Kiek jmanoma arciau skenavimo pradzios paciento impulsy
generatorius yra uzprogramuojamas veikti MRT apsaugos rezimu
ir prasideda nuolatinis paciento stebéjimas.

3."Pagal MRT apsaugos nustatymy ataskaitg jsitikinkite, kad
paciento prietaisas veikia MRT apsaugas rezimu. Ataskaitoje
nurodomas tikslus laikas ir data, kada:MRT apsaugos rezimas
nustos galioti dél pertraukos funkcijos nustatymo. Jsitikinkite,
kad likusio laiko pakanka-tinkamai atlikti skenavima.

Nuskaitymo metu

4. Pasirupinkite, kad pacientas buty nuolat stebimas naudojant
pulsine oksimetrijg irelektrokardiografijg (EKG) ir bty paruosta
atsarginé-papildoma-terapija (iSorinés gyvybés gelbéjimo
priemonés), kol prietaisas veikia MRT apsaugos rezimu.

Baigus skenavima

5. Jsitikinkite, kad impulsy generatorius grazinamas j veikimo iki
MRT reZima automatiskai, jeibuvo nustatytas pertraukos
parametras, arbarankiniubudu, naudojant programavimo
priemone: Atlikite tolesnj defibriliacijos sistemos testavimg baige
darba MRT apsaugos rezimuir teskite paciento stebéjima, kol
impulsy generatorius grj$+j iki MRT buvusj rezima.
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JSPEJIMAS:  Jei netenkinamos visos MRT naudojimo salygos, paciento MRT skenavimas neatitinka MR
santykinai saugios implantuotos sistemos reikalavimy ir galima didelé Zala pacientui arba jo mirtis ir (arba)
galimas implantuotos sistemos apgadinimas.

JSPEJIMAS:  Programavimo priemoné yra MR nesaugi ir turi likti uz MRT tyrimo centro Ill (ir auk3tesnés) zonos
riby, kaip apibréZiama American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices!. Jokiomis
aplinkybémis programavimo priemoné negali bati jnesta j MRT skenerio patalpa, valdymo patalpg arba MRT
tyrimo centro Ill arba IV zonos sritis.

PERSPEJIMAS:  Implantuota defibriliavimo sistema gali sukelti MRT vaizdy artefaktus.

" O -
\“Jei 3T nuskaitymas atliekamas paciento zymei (nuskaitymo
A X izocentrui) esant ties C7 arba auksciau, apribokite nuskaityma iki

normalaus.arba pirmojo lygio kontroliuojamo naudojimo rezimo
A O

Atliekant 3(T'nuskaityma, kaipaciento zymeé

/' (nuskaitymo izocentras)'yra zemiau C7, B, .. turi
,‘buti‘< 2,8 mikroteslos. (uT)

Atliekant 3 T nuskaitymg, kai paciento Zymé (nuskaitymo izocentras).yra ties (7 slanksteliu arba auksciau,
nuskaitymg reikia apriboti iki normalaus naudojimo reZimo arba pirmojo.lygio kontroliuojamo naudojimo
rezimo. Kai paciento Zymé (nuskaitymo izocentras)yra Zemiau-C7, By, . parametra reikia apriboti-ki < 2,8
mikroteslos (uT). Jei naudojate skenerj, kuris B nerodo, neskenuokite. esant 3 T,jei paciento Zymé

) ¢ L. 1+rms
(nuskaitymo izocentras) yra Zemiau (7.

Pav. B-1. Ribojami 3 T MRT nuskaitymo parametrai

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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PRIEDAS (

Impulsy generatoriuje yra ,Armature” arba ,Piezo" garsinés signalizacijos jrenginys.

e Armature” garsinés signalizacijos jrenginyje yra magnetinis komponentas ir jj gali apgadinti stipras
magnetiniai laukai, susije su MRT skeneriais. Pries atliekant MRT nuskaitymg pacientas ir gydytojas turi
pasverti MRT nuskaitymo nauda, palyginti su garsinés signalizacijos jrenginio funkcijos praradimo rizika.
Garsinés signalizacijos jrenginys gali buti negirdimas dél MRT nuskaitymo, butina atlikti jo testavimg po
MRT nuskaitymo.

e Piezo” garsinés signalizacijos.jrenginyje néra jokiy magnetiniy komponenty ir jis gali neapgadintas
iSlaikyti stiprius magnetinius-laukus, susijusius su MRT skeneriais.

Norédami nustatyti garsinés signalizacijos jrenginio tipa, jsitikinkite, kad 3868 modelio programavimo
priemonés taikomasios programinés-jrangos versija yra 1.08 arba aukStesné, ir atlikite jrenginio apklausa,
pasinaudodami 3300 modelio programavimo priemone.

SUMMARY EVENTS TESTS _SEH'IN'GS_’”"L
Indications-Based Programming 'Bw

BEEPER TYPE

Beeper Type Armature

The Armature ieeper may be damagéd by the strong magnetic fields associated with MR

scanners. Before'undergoing ari 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. Prograim the beeper Ofi-
2.Plate a magnet over the device and listen for beeps.
3. Ifbeeper is audible, leave the beeper On. If not audible, consider programming the beeper OfF.

Beeper

A If the beeper is inaudible, or Off, it is strongly that the patient is
followed on LATITUDE NXT, andior mairtains an in-clinic follow up schedule of every 3 months,

Pav. C-1., “~Garsinés signalizacijos jrenginio skirtukas ,Armature”

PASTABA: . (Ekranai skirsis atsiZvelgiant j garsinés signalizacijos jrenginio-tipg ir MRT apsaugos rezimo
prieinamuma.
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PRIEDAS D

Tik tam tikri impulsy generatoriy ir laidy deriniai sudaro ,ImageReady” defibriliacijos sistemg, kurig galima

naudoti su 1,5 T arba 3 T skeneriais.

Pilkas modeliy eiluciy fonas nurodo, kad komponentai suderinami su 1,5 T ir 3 T skeneriais. ,x" reiSkia MR

santykinai saugig buseng, esant nurodytam magneto stiprumui.

CRT-D impulsy generatoriai - ,ImageReady” MR santykinai saugios defibriliacijos sistemos komponentai

Komponentas Modelio Nr. MR bisena 15T 3T
CRT-D impulsy ‘generatoriai
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 MR santykinai saugus X
AUTOGEN.CRT-D G172, G173 MR santykinai saugus X
G328, G348 MR santykinai saugus X
CHARISMA X4.CRT-D
G337, G347 MR santykinai saugus X X
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR santykinai saugus X
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 MR santykinai saugus X
DYNAGEN CRT-D G150; G151 MR santykinai saugus X
INOGEN X4 CRT-D G146, G148 MR santykinai saugus X
INOGEN CRT-D G140, G141 MR santykinai saugus X
MOMENTUM-CRT-D.X4 G128, G138 MR santykinai saugus X
MOMENTUM CRT-D G124,.G125 MR santykinai saugus X
ORIGEN X4 CRT-D G056, GOS8 MR santykinai saugus X
ORIGEN CRT-D G050, G051 MR ‘santykinai saugus X
G524, G525,/G528, MR santykinai saugus X
RESONATE HF CRT-D SN
G537, G547 MR santykinai saugus X X
(428, G448 MR santykinai'saugus X
RESONATE X4 (RT-D
G437, G447 MR santykinai saugus X X
RESONATE CRT-D G424, G425 MR santykinai saugus X
(G228,G248 MR santykinai.saugus X
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 MR santykinai-saugus X X
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR santykinai saugus X
ICD impulsy generatoriai - ,ImageReady” MR santykinai saugios defibriliacijos sistemos komponentai
Komponentas (Modelio Nr. MR biisena 15T 3T
IKD impulsy generatoriai
AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, D177_{ MR santykinai saugus X
AUTOGEN MINI ICD D044, D045, D046, MR santykinai saugus X
D047
D320, D321 MR santykinai saugus X
CHARISMA EL ICD
D332, D333 MR santykinai saugus X X
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Komponentas Modelio Nr. MR busena 15T 3T
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, MR santykinai saugus X
D153
DYNAGEN MINI ICD D020, D021, D022, MR santykinai saugus X
D023
INOGEN EL ICD D140, D141, D142, MR santykinai saugus X
D143
INOGEN MINI ICD. D010, DO11, DO12, MR santykinai saugus X
D013
MOMENTUM EL ICD D120, D121 MR santykinai saugus X
ORIGEN EL ICD D050, D051, D052, MR santykinai saugus X
D053
ORIGEN MINMICD D000, D001, D002, MR santykinai saugus X
D003
D500, D501 MR santykinai saugus X
RERCIVA HFICD
D512, D513 MR santykinai saugus X X
D400, D401 MR santykinai saugus X
PERCIVAICD
D412, D413 MR santykinai saugus X X
D520, D521 MR'santykinai saugus X
RESONATE HF ICD
D532,D533 MR santykinai saugus X X
D420, D421 MR santykinai saugus X
RESONATE ELACD
D432,D433 MR santykinai saugus X X
D220, D221 MR-santykinai saugus X
VIGILANT ELICD
D232, D233 MR santykinai saugus X X
Laidai ir priedai - ,ImageReady” MR santykinai saugios defibriliacijos sistemos komponentai
Komponentas Modelio Nr. MR bisena 15T 3T
Laidai ir priedai
Desiniojo priesirdzio laidai‘ir priedai
L,FINELINE Il Sterox" stimuliavimo Jaidai 4479, 4480 MR santykinai’ saugus X X
LFINELINE Il Sterox” EZ stimuliavimo laidai 4469, 4470, 4471, MR santykinai saugus X X
44728473, 4474
Sitlo movos FINELINE Il laidams 6220, 6221 MR santykinai saugus X X
INGEVITY MRI stimuliavimo laidai (fiksavimas 1735,-7736 MR santykinai'saugus X X
dantimis)
INGEVITY MRI stimuliavimo laidai (iStraukiamas” | 7740, 7741, 7742 MR santykinai-saugus X X
/ jtraukiamas fiksavimo jtaisas)
INGEVITY+ stimuliavimo laidai (iStraukiamas / 7840,57841, 7842 MR santykinai.saugus X X
jtraukiamas fiksavimo jtaisas)
Sialo mova INGEVITY MRI / INGEVITY+ laidams 6402 MR santykinai.saugus X X
IS-1 laido angos kiStukas 7145 MR santykinai saugus X X
Desiniojo skilvelio laidai ir priedai
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) laidai - viena rité 0128, 0138, 0170, MR santykinai saugus X
017, 0180, 0181,
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) laidai - viena rité? 0127, 0129, 0137, MR santykinai saugus X

0139, 0172, 0173
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Komponentas Modelio Nr. MR busena 15T 3T
DF-1 laido prievado kiStukas ENDOTAK 6996 MR santykinai saugus X
RELIANCE (1S-1) laidams - viena rité
ENDOTAK RELIANCE (1S-1) laidai - dviguba rité 0148, 0157, 0158, MR santykinai saugus X
0174, 0175, 0176,
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) laidai-- dviguba rité? | 0143, 0147, 0149, MR santykinai saugus X
0153, 0159
ENDOTAK RELIANCE (DF4) defibriliacijos laidai 0262, 0263, 0265, MR santykinai saugus X X
0266, 0272, 0273,
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,
0296
RELIANCE 4-FRONT (DF4) defibriliacijos laidai 0636; 0650, 0651, MR santykinai saugus X X
0652, 0653, 0654,
0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
Sitlo mova RELIANCE 4-FRONT |aidams 6403 MR santykinai saugus X X
Kairiojo skilvelio laidai ir priedai
ACUITY.siciy Jaidai 4591, 4592, 4593 MR santykinai saugus X
Sitilo mova ACUITY riciy Jaidams? 6100 MR santykinai saugus X
ACUITY X4 (154) stimuliavimo’laidai 4671, 4672,4674, MR santykinai saugus X X
4675,4677, 4678
Sitlo mova, skirta-ACUITY X4laidams 4603 MR santykinai saugus X X
EASYTRAK-2'(IS-1) laidai 45424543, 4544 MR santykinai-saugus X
Siulo mova EASYTRAK 2 laidams 6773 MR santykinai‘saugus X
1S4 / DF4-laido prievado-kistukas 7148 MR santykinai saugus X X
IS-1 laido_angos kiStukas 7145 MR santykinai-saugus X

a.

Sie jrenginiai nebéra parduodami ES rinkoje-ir daugiau nebéra Zymimi aktyviu, CE Zenklu. Siuos jrenginius it MR santykinai saugias sistemas, kuriy dalj jie

sudaro, ir toliau palaiko ;,Boston Scientific”.
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MR SANTYKINAI SAUGAUS DEFIBRILIATORIAUS PROGRAMAVIMO PRIEMONES
ATASKAITOS

PRIEDAS 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 Old Value New Value
Tachy Mode OFF OFF
Brady Mode DDD DOO
Lower Rate.Limit 45 min™* 65 min™
AV Delay 180-200 ms 100 ms
Ventricular Pacing Chamber Biv Biv
Pacing Oukput

Atrial 3.5V @ 0.4ms 50V @ 1.0ms

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

LeftWentricular 3.5V @ 0.4ms 3.5V @ 0.4ms
L Offset 0ms 0ms
The Following Features are suspended during MRI Protection;

R, Automatic Threshold

P putomatic Threshald

LV Automatic Threshold

Daily.diagnostics
Magnet detection
RF Telemetry

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

kones; reference the MRI Technical Guide.

IR Post-Operative System Testwillautomatically run immediately upon exiting MRI Protection Mode.

“Leads @a \AC)O ee %@ \Lﬂs“m v A\'O\. Measurer;::: ‘\i\\b.

Atna
Intrinsic Amplitude 2.3 mv, 13 Apr 2020 1937
Pace Impedance 5470 13 Apr 2020 1937
Pace Threshold 1.8V @ 0.4ms 13 Apr 20200937
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.3 m\- 13 Apr 2020 19:37
Pate Impedance 5470 13 Apr 20201937
Pace Threshold 01V @2.0ms 13 Apr202019:37 <
Left Ventricular
InkrinsicAmplitude 2.3 m\ 13- Apr2020 1937
Pacelmpedance 5470 13-Apr 20200937
Pace Threshold 0.1 V@ Z0ms 13 Apr 2020019:37
Shock
Impedance 00 13 Apr 20201937

MRIProtection&ecklist &~ (& N7 00T Y W07 N\ A\
The system is designated as MR Cenditional imaecordance with the cenditions specified in the MRI Technical Guide. Please review
those conditions and:the summary checklist below before continuing.

[1] Naudojamas dvidesimt keturiy,valandy laiko formatas. [2] Matavimo datos stulpelyje nurodoma.data, kada buvo. surinkti laidy duomenys, ji gali bti
ankstesné negu pacios MRT apsaugos nustatymy ataskaitos.data.

Pav. E-1. MRT apsaugos nustatymy spausdintos-ataskaitos pavyzdys, kai nustatyta 6 valandy pertrauka



E-2 MR SANTYKINAI SAUGAUS DEFIBRILIATORIAUS PROGRAMAVIMO PRIEMONES ATASKAITOS

ZOOM ® View™
MRI Protection Settings Report

Report Created 10 Apr 2017

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

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

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

Pav. E-2.

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

Atrial 3.5V@ 04 ms 50V@ 1.0 ms

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

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

Page 1 of 4

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

Settings During MRI Protection

MRT apsaugos nustatymy spausdintos ataskaitos pavyzdys, kai pertrauka nustatyta kaip ,I$jungta” (1 puslapis)

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

MRI Protection Exit Status

User Terminated

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

Event Ended 00:00:52

RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT ir MOMENTUM jrenginiai

Pav. E-3. ISsaugotos spausdintos iSsamios jvykio informacijos pavyzdys
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SIMBOLIAI ANT PAKUOTES

PRIEDAS F

Tolesni simboliai gali bati naudojami ant pakuotés ir etiketése.

Lentelé F-1. Simboliai ant pakuotés

Simbolis Aprasymas

@ Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas

MR santykinai saugus

Nuorodos numeris

BRI




F-2 Simboliai ant pakuotés



RODYKLE

A

ACUITY spiralé 1-2

ACUITY X4 1-2

Aktyvis implantuojami medicininiai prietaisai (AIMD) 1-7
Apsauga nuo tachikardijos 1-5

Aritmijos Zurnalas 2-12

LArmature” garsinés signalizacijos jrenginys 2-10
Ataskaitos E-1

AUTOGEN 1-2

Baterijos talpos busena.2-4
Budingoji-amplitudé 2-3, 2-12-2-13

C

CHARISMA 12

D

DYNAGEN'1-2

E

EASYTRAK 2 1-2
Elektrokauterio rezimas 2-4
ENDOTAK RELIANCE 1-2

F

FINELINE 11 1-2

G

Garsinés signalizacijos jrenginys 2-14

.ImageReady” MR santykinai saugi defibriliacijos sistema 1-

2,1-5
Impulsy generatoriai
AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
DYNAGEN 1-2

INOGEN 1-2
MOMENTUM 1-2
ORIGEN 1-2
PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
RESONATE 1-2
RESONATE HF 1-2
VIGILANT 1-2
Impulsy oksimetrija 2-12
INGEVITY MRT 1-2
INGEVITY+1-2
INOGEN 1-2

K

Kardiologijos kontrolinis sgrasas A-1

Laidai
ACUITY spiralé 1-2
ACUITY-X4 1-2
EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE I11-2
INGEVITY"MRT 1-2
INGEVITY+ 1-2
RELIANCE 4-FRONT.1-2
Laido impedansas 2-3, 2-9;:2-12-2:13
Laikas'po implantavimo-2-10
Laikymo-rezimas 2-4, 2-10

M

Magneto jutiklis 2-9
Minutés:ventiliacija 2-14

Modeliai, skirti haudoti-su-1,5 T.1:2
Modeliai,.skirti naudoti su.3.T-1-2
MOMENTUM 1-2

MRT apsaugos epizodas 2-12

MRT apsaugos kontrolinis sgrasas 2-5

MRT apsaugos/nustatymy ataskaita 2-2,2-8

MRT apsaugos rezimas 1-5;.1-7, 2-4
automatinis-iséjimas-2-12
jvedima blokuojancios salygos 2-4
pereiti neleidZiancios-salygos 2-9
peréjimas.2-4

Pertraukos funkcija 1-2, 2-2, 2-7, 2-12-2-13

rankinis.iSéjimas 2-7-2-8, 2-12
sustabdytos funkcijos ir ypatybés 2-3
MRT apsaugos rezimo
pertraukos funkcija 2-3, 2-8
MRT magneto galia
15T1-2,1-7



1,5 teslos 1-5
3T71-2,1-7
3 teslos 1-5

MRT magneto stiprumas
1,5 teslos 1-2
3 teslos 1-2

Naudojimo rezimas

normalus 1-5
Normalus naudojimo reZimas 1-5
NUKREIPIMO TERAPIJA 2-13
Nutrakes laidas 1-5

0)

ORIGEN 1-2

P

Paciento padétis 1-5, 2-12

Paciento stebéjimas-1-5, 2-8
Palikti-laidai arimpulsy generatoriai 1-5
PERCIVA 1-2

PERCIVA HF 1-2

Programavimo priemoné 1-2
Programavimo priemonés.zondas-2-13
Programavimo zondas-2-4, 2-7

Pulsiné oksimetrija 1-5

R

Radiologijos kontrolinis sgrasas B-1
RD telemetrija 2-3-2-4, 2-13
RELIANCE 4-FRONT 1-2
RESONATE 1-2
RESONATE HF 1-2
Rités 1-7

siuntimo ir gavimo 1-5

tik gavimo 1-5

tik siuntimo 1-5

S

SAR ribos 1-5
Saugumo branduolio naudojimas 2-4
Sesios savaités po implantavimo 1-5, 1-11
Sistemos nuoseklumas 2-12
Sistemos vientisumas
pazeistas 1-5
Siuntimo ir gavimo rités 1-5
Skilveliy epizodas 2-9

Sparciyjy rekomendacijy vadovas D-1

Specifinés sugerties spartos (SAR) ribos 1-5

STAT PACE 2-13

STAT PACE rezimas 2-9

STAT SHOCK 2-13

STAT SHOCK reZimas 2-9

Stimuliavimo slenkscio pokyciai 1-11

Stimuliavimo slenkstis 2-12-2-13

Sukonfiglruoti garsinés signalizacijos jrenginio nustatymus
2-14

Teslos
1,5T1-2,1-5,1-7
371-2,1-5,1-7

Tesly
1,5T1-2
3T1-2

Tik gavimo rités 1-5

Tik siuntimo rités 1-5

U

UzZdaras vamzdis 1-5

v

Vaizdo iSkraipymas2-12
VIGILANT 1-2
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