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PAR SO ROKASGRAMATU

Si rokasgramata ir paredzéta arstiem un citiem veselibas apripes specialistiem (VAPS), kas iesaistiti pacientu ar
ImageReady MR proceduram nosaciti piemérotu defibrilacijas sistému parvaldiba, ka ari radiologiem un citiem
VAPS, kas iesaistiti magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MRI) tipa skenésana sadiem pacientiem.

PIEZIME:  Saja tehniskaja rokasgramata MRI izmanto ka visparigu terminu, kas ietver visas uz MR bazes
balstitas kliniskas attéldiagnostikas darbibas. Turklat Saja rokasgramata sniegta informacija attiecas tikai uz
UdenraZa protonu MRI skeneriem.

Pirms skenéjat pacientus; kuriem ir implantéta ImageReady MR procediram nosaciti piemérota defibrilacijas
sistéma, izlasiet So rokasgramatu pilniba.

Saja rokasgramata ir:

¢ Informacija‘par MR procediram nosaciti pieméroto ImageReady defibrilacijas sistému (Boston Scientific
transvenozo ICD-un CRT-D)

¢ Informacija-par ImageReady-MR proceduram nosaciti piemérotas defibrilacijas sistémas pacientiem, kuriem
var vai nevar veikt MRI‘skenésanu, ka ari lietoSanas nosacijumi, kas jaievero, lai veiktu MRI skenésanu

o ‘Noradijumi par ImageReady MR-procediram nosaciti piemérotas defibrilacijas sistémas pacientu MRI
skenésanu

Ka izmantot rokasgramatu:
1.4 7 Lai atrastu visu pacientam implantéto sistemas komponentu modelu numurus, skatiet pacienta datus.

2: “Lai noteiktu, vaitabulas iratrodami visi pacientamiimplantétas sistémas komponenti,skatiet "1,5 teslu (T)
un. 3 teslu(T) sistemas konfiguracija"Ipp. 1-2;-Ja-kadu no_komponentiem nevar atrast tabulas, sistéma nav
ImageReady MR proceduram nosaciti piemérota defibrilacijas sistéma.

PIEZIME: .~ Ir pieejamas vairakas Boston Scientific ImageReady MRI tehniskas vadlinijas, kas attiecas uz
dazadiem terapijas veidiem, pieméram;, kardiostimulacijas sistémai-un defibrilacijas'sistémai. Ja $aja
rokasgramata nav-attélots konkréts impulsu_generatora.modelis, skatiet citas Boston Scientifics
ImageReady MRI-tehniskas vadlinijas. Ja.kads konkréts modelis nav-attélots.nevienas Boston Scientifics
ImageReady MRI tehniskajas vadlinijas, pacienta implantéta sistéma nay ImageReady MR proceddram
nosaciti-piemérata sistéma:

Lai iegUtu detalizétu informaciju par implantacijas.aspektiem, funkdjam, programmésanu un defibrilacijas
sistémas komponentu izmanteSanu; skatiet Arsta tehnisko rokasgramatu, Uzzinu rokasgramatu, Operatora
rokasgramatu, Arsta rokasgramatu'vai programmeésanas opératora rokasgramatu.

PIEZIME:  Sos impulsu deneratorus var izmantot.tikai ar modela 3300 LATITUDE progiammésanas sistému.
LATITUDE Programming System(EATITUDE programmésanas sistéma) ir impulsu generatora-sistémas aréji
izmantojama dala.

PIEZIME:  Modela 3120 LATITUDE programmésanas sistémas programmatiira 2868.ir'novecojusi, un-to
nevajadzétu izmantot ar impulsu generatoriem. Lai sanemtu palidzibu, zvaniet +1.651.582:4000 (visa pasaulé)
vai sazinieties ar vietéjo Boston Scientific parstavi.

Talak ir uzskaititas uznémuma Boston Scientific Corporation vai ta filialu-precu-zimes.

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






SATURS

PAMATINFORMACIJA PAR MR PROCEDURAM NOSACITI DROSO DEFIBRILACIJAS SISTEMU .........cccervenen. 1-1

NODALA 1

SISTEMAS APTAKSES .ottt et et et e 1-2
1,5 teslu (T) un 3 teslu (T) sistémas KonfIQUIACHa ............uvveueeriiiiiiiiiiiiiieee e 1-2

MRI liet0Sanas NOSACTUMI .........iieeite e et e e e e e e e e e e e e e e e ee e 1-5
10 o] o o 1T F TSP UPPPPP 1-5
T o 10110 1T S 1-6

Aizsardzibas pret MRITEZIMS. ... il c e e e 1-8

MRI PAMAtKONCEPCAS .. e et et et et e e e e e s 1-8

Bridinajumi un piesardzibas-pasakumi, kas attiecas uz MR proceduram nosaciti pieméroto defibrilacijas

SIST MU L.t o e e e e 1-8
VIS PaMTGA INTOIMACH . o it i ettt e e e e 1-8
Programmesanas ApSVEIUMILL 7. ..o e et 1-9
(01 0T L (=] 11 e e TSRS 1-10
MRIObjekta-ll ZONaS Tz MU - e 0 e ettt e et e et e e e eete e eeeenes 1-10
PieSardzibas PasSaKUMI ... o i e e s e e e P e e e e e a e 1-10

lespéjamas nevélamas blakusparadibas.. .o ... il i 1-10

MRI SKENESANAS PROCEDURA .(:uiuveuueiiineiensensionssensenssinttinessessesssssssssessssssnssssnsssessensssssssnsssssssnees 2-1

NODALA 2

Pacienta darbpIUSMA cu .. e cns sl e S et o e e e e i e et aes s e e e et e e e e ane e e e ee S e 2-2

Vispariga informacija par-aizsardzibas pret MRI reZimu ... ool cie el e 2-3

Pirmssken@Sanas darbihas. .. ...t o i e T e 2-4
Impulsu-generatora programmesana SKeN8SaNa. ... i vvvvvw i it eee ot vrre s s n el 2-4
MRI skeneraiiestatijumu-un konfiguracijasapstiprindsana ... ....au. e fai e s e, 2-1
Pacienta sagatavosSana sken@sanai........... ke et B N 2-12

PEC SKENBSANAS ... .o i e o e et et 2 st i e e Fir e e s e b e e T e e e e e e e ee e (i 2-12

IMAGEREADY DEFIBRILACIJA SISTEMAS KARDIOLOGIJAS KONTROLSARAKSTS: ... .viiaseieneeeabesasensnersanes A-1

PIELIKUMS A

IMAGEREADY DEFIBRILACIJAS SISTEMAS RADIOLOGIJAS KONTROLSARAKSTS .....icuesveesureiasiensessabeiens B-1

PIELIKUMS B

ZUMMERA TIPA NOTEIKSANA .....cecverrerueesiaiasseseesseiabinsensninsetsessnnsiashsessesos dihbensersssnstensestoninseneenns G1

PIELIKUMS C

IMAGEREADY 1,5 T UN 3 T DEFIBRILACIJAS SISTEMAS SASTAVDALAS. (. uveusiivacerneesssvteesnesssbessensario D-1

PIELIKUMS D

NOTEIKTOS APSTAKLOS MR VIDE LIETOSANAI DROSA DEFIBRILATORA PROGRAMMETAJA

7 1 0111 s S S P N A E-1

PIELIKUMS E

SIMBOLI UZ IEPAKOJUMA .......coiiiiennnssniniisnsnnsssssssssssss s s s s nnsnas aiensss s pmsnrt e s sssssssssssnssnssnnsnsssnssnss F-1

PIELIKUMS F






1-1

PAMATINFORMACIJA PAR MR PROCEDURAM NOSACITI DROSO DEFIBRILACIJAS SISTEMU
NODALA 1

Saja nodala aprakstiti talak noraditie jautajumi.

»  "Sistémas apraksts” Ipp. 1-2

*  "MRI lietoSanas nosacijumi” Ipp. 1-5

«  "Aizsardzibaspret MRI rezims” Ipp. 1-8

*  "MRI pamatkoncepcijas”Ipp. 1-8

< "Bridinajumi un. piesardzibas pasakumi; kas-attiecas uz MR procediram nosaciti pieméroto defibrilacijas
sistemu” Ipp:-1-8

» _ "lespéjamas nevelamas blakusparadibas” Ipp. 1-10



1-2 Pamatinformacija par MR procediram nosaciti dro3o defibrilacijas sistému
Sistémas apraksts

SISTEMAS APRAKSTS

MR procedlram nosaciti piemérota defibrilacijas sisttma ImageReady sastav no specifiskiem Boston Scientific
modeja komponentiem, tostarp impulsu generatoriem, pievadiem, piederumiem, programmeétaja un
programmeétaja lietojumprogrammaturas. Attéldiagnostiku var veikt attieciba uz jebkuru kermena daju. Boston
Scientific MR proceddram nosaciti piemérotie impulsu generatori un pievadi, tos lietojot kopa, ir mazinajusi
risku, kas saistits ar MRI skenéSanu, salidzinot ar tradicionalajiem impulsu deneratoriem un pievadiem. Ir
noteikts, ka nosaciti piemérota MR proceduram ir implantéta sistéma nevis tas sastavdalas, ka aprakstits
standarta ASTM F2503: 2020. Pirms pacientam tiek veikta MRI skenéSana, MR dro3a, ievérojot nosacijumus,
defibrilacijas sistéma ImageReady japrogrammé aizsardzibas pret MRI reZima. aizsardzibas pret MRI reZzims
maina impulsu generatora-darbibu MRI skenera elektromagnétiskas vides pielagosanas nolika ("Vispariga
informacija par aizsardzibas pret MRI rezimu" Ipp. 2-3). Lai sistéma varétu automatiski iziet no aizsardzibas pret
MRI rezima péc stundu skaita, ko pécsavas izvéles iestatijis lietotajs, ir iespéjams ieprogrammét noildzes
funkciju. Sie lidzekli ir izvértéti,noliika parbaudrt to efektivitati. Citi ar MRI saistitie riski vél vairak samazinas, ja
tiek ieveroti Saja tehniskajarokasgramata noteiktie skenéSanas nosacijumi.

ImageReady, defibrilacijas sistéma sastav tikai-no-specifiskam impulsu generatoru un pievadu kombinacijam. Lai
atSkirtu-kombinacijas, kas-ir derigas lietosanai ar 1,5 T vai 3 T skeneriem, skatiet is tabulas. Lai noskaidrotu MR
drosie, ievérojot nosacijumus, defibrilacijas sisttmas komponentu modelu numurus, skatiet Seit: "1,5 teslu (T)
un-3 teslu\(T) sistémas.konfiguracija® Ipp. 1-2.

Papildinformaciju_skatiet Boston Scientific timekla vietné http:/7www.bostonscientific.com/imageready.

Lairsanemtu. papildu-tehniskas uzzinu'rokasgramatas dodieties uz vietni www.bostonscientific-elabeling.com.

1,5:teslu (T) un 3 teslu (T)sistémas konfiguracija

u,n

Modea rindas peléka nokrasa norada.uz'to, ka kemponents ir saderigs gan ar 1,5 T, gan ar 3T'skeneriem. “x
norada uz‘noradita magnétiska stipruma nosacitas MRI.atbilstibas-statusu.

Tabula 1-1. *. CRT-D impulsu generatori — MR procediram nosaciti drosa.Imageready defibrilacijas sistéma

Komponents Modela numurs(-i) MR statuss 15T 3T
CRT-D impulsu generatori
G177,-G179 MR dross, ievérojot X
AUTOGEN X4 CRT-D nosadijumus
AUTOGEN CRT-D G172,GI73 MR‘dross, ievérojot X
nosacijumus
(328, G348 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 MR dross, ieverojot X X
nosacijumus
CHARISMA CRT-D G324,-G325 MR dross, ievérojot X
nosadjumus
G156, G158 MR-dross, ievérojot X
DYNAGEN X4 CRT-D nosadijumus
G150, G151 MR -dross, ievérojot X
DYNAGEN CRT-D nosadjummus
G146, G148 MR dross, ievérojot X
INOGEN X4 CRT-D fosacivled
INOGEN CRT-D G140, G141 MR:dross, ievérojot X
nosacijumus
G128, G138 MR dross, ievérojot X
MOMENTUM CRT-D X4 yeciumus
G124, G125 MR dross, ievérojot X
MOMENTUM CRT-D nosadjumus
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Tabula 1-1.  CRT-D impulsu generatori — MR procediiram nosaciti drosa Imageready defibrilacijas sistéma (turpinajums)

nosacijumus

Komponents Modela numurs(-i) MR statuss 15T 3T
G056, G058 MR dross, ievérojot X
ORIGEN X4 CRT-D nosadjumus
ORIGEN CRT-D G050, GO51 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
G524, G525, G528, MR dross, ievérojot X
G548 nosacijumus
RESONATE HF CRT-D
G537, G547 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
G428, G448 MR dross, ievérojot X
nosacjumus
RESONATE X4.CRT-D
GA437,G447 MR droSs, ievérojot X X
nosacijumus
RESONATE CRT-D G424, G425 MR droSs, ievérojot X
nosacijumus
G228, G248 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
VIGILANT X4 CRT-D
G237; G247 MR dro3s, ievérojot X X
nosacijumus
VIGILANT CRT-D G224,G225 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
Tabula 1-2., “ICD impulsu generatori — MR procediram nosaciti drosa Imageready defibrilacijas sistéma
Komponents Modela numurs(-i) MR statuss 15T 3T
1CD impulsu generatori
D174, D175, D176,-D177 MR droSs, ‘ievérojot X
AUTOGEN-EL'ICD nosadijumus
D044, D045, D046, MR dross,.ievérojot X
AUTOGENMINI ICD D047 nosacijlumus
D320,D321 MR dross; ievérojot X
nosadjumus
CHARISMA EL ICD
D332,D333 MR-dross, ievérojot X X
nosacijumus
D150, D151, D152; MR-dross, ievérojot X
DYNAGEN EL ICD D153 nosacijumus
D020,-D021, D022, MR dross, ievérojot X
DYNAGEN MINI ICD D023 nosacijumus
D140, D141, D142, MRdross, ievérojot X
INOGEN EL ICD D143 nosacijumus
D010, DO11, D012, MR dross, ievérojot X
INOGEN MINI'ICD D013 nosacijumus
D120, D121 MR-dross, ieverojot X
MOMENTUM EL ICD nosacijumus
D050, D051,-D052, MR dross, ievérojot X
ORIGEN EL ICD D053 nosacijumus
D000, DO0T,'D002, MR_dross, ievérojot X
ORIGEN MINI'ICD D003 nosadjumus
D500, D501 MR dross, ievérojot X
nosacjumus
PERCIVA HF ICD
D512, D513 MR dross, ievérojot X X




14 Pamatinformacija par MR procediram nosaciti dro3o defibrilacijas sistému
1,5 teslu (T) un 3 teslu (T) sistémas konfiguracija

Tabula 1-2.  ICD impulsu generatori — MR procediram nosaciti drosa Imageready defibrilacijas sistéma (turpinajums)

Komponents ModeJa numurs(-i) MR statuss 157 37T
D400, D401 MR droS3s, ievérojot X
nosacjumus
PERCIVA ICD
D412, D413 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
D520, D521 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
D420, D41 MR dross, ievérojot X
nosacjumus
RESONATE EL{CD
D432, D433 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
D220, D221 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
VIGILANT EL ICD
D232, D233 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
Tabula 1-3. Elektrodi un piederumi — MR procediiram nosacitidrosa Imageready defibrilacijas sistéma
Komponents ModeJa numurs(-i) MR statuss 157 3T
Elektrodi un piederumi
Laba priekSkambara elektrodi un piederumi
FINELINE I1 Sterox kardiostimulacijas elektrodi 4479,4480 MR dross, ievérojot X X
nosacjumus
FINELINE I1-Sterox EZ kardiostimulacijas 4469, 4470, 447, MR dross, ieverojot X X
elektrodi 4472, 4473, 4474 nosacijumus
FINELINE 11 elektrodu Suvjtmakstis 6220, 6221 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
INGEVITY MRI Kardiostimulatora elektrodi 1735, 7736 MR dross, ievérojot X X
(fiksacija ar atkarpem) nosacjumus
INGEVITY MRI kardiostimulatora elektrodi 1740,.7741,.7742 MR dross, ievérojot X X
(paplasinama/ievelkama fiksacija) nosacijumus
INGEVITY+ kardiostimulacijas-elektrodi 7840, 7841,77842 MR.dross, ievérojot X X
(izbidama/ievelkama fiksacija) nosacijumus
INGEVITY MRI / INGEVITY+ elektrodu Stves 6402 MR dross, ieverojot X X
maksts nosacijumus
IS-1 elektroda porta aizbaznis 7145 MR dross; ievérojot X X
nosacijumus
Laba kambara elektrodi-un piederumi
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) elektrodi — 0128, 0138, 0170, MR dro3s, ievérojot X
vienspirales 0171, 0180,-0181, nosacijumus
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) elektrodi — 0127, 0129,0137, MR dro3s, ievérojot X
vienspirales? 0139, 0172, 0173 nosacijumus
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) elektrodu DF-1 6996 MR dross, ieverojot X
elektroda porta aizbaznis — vienspirales nosacijumus
ENDOTAK RELIANCE (1S-1) elektrodi — duala 0148, 0157, 0158, MR dross; ieverojot X
spirale 0174, 0175, 0176, nosadijumus
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
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Tabula 1-3. Elektrodi un piederumi — MR procediiram nosaciti drosa Imageready defibrilacijas sistéma (turpinajums)

Komponents Modela numurs(-i) MR statuss 15T 3T
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) elektrodi — duala 0143, 0147, 0149, MR droSs, ievérojot X
spirale? 0153, 0159 nosacijumus
ENDOTAK RELIANCE (DF4) defibrilacijas 0262, 0263, 0265, MR dross, ievérojot X X
elektrodi 0266, 0272, 0273, nosacijumus
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,
0296
ENDOTAK 4-FRONT (DF4) defibrilacijas elektrodi | 0636, 0650, 0651, MR dross, ievérojot X X
0652, 0653, 0654, nosacijumus
0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
RELIANCE 4-FRONT elektrodu Suves maksts 6403 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
Kreisa kambara elektrodi un piederumi
ACUITY spiralveida elektrodi 4591, 4592, 4593 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
ACUITY spiralveida elektrodu-Suves maksts? 6100 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
ASUMA X4 (154) kardiostimulacijas elektrodi 4671, 4672, 4674, MR dro3s, ievérojot X X
4675, 4677, 4678 nosacijumus
ACUITY X4 elektrodu Suves, maksts 4603 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
EASYTRAK 2 (IS-1) elektrodi 4542, 4543, 4544 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
EASYTRAK 2 elektrodu Suves maksts 6773 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
IS4/DF4 elektroda‘porta aizbaznis 7148 MR dross; ievérojot X X
nosacijumus
IS-1 elektroda porta-aizbaznis 745 MR droSs; ievérojot X
nosacijumus

a.  Sis ierices vairs netiek-izlaistas-ES.tirgd, un.tam-vairs naviaktiva CE markéjuma. Sis jerices un MR proceddramrnosaciti drosas sistémas ir ieklautas Boston

Scientific atbalstito skaita.

MRI LIETOSANAS NOSACIJUMI

Kardiologija

Lai pacients ar ImageReady-defibrilacijas sistému.varétu veikt MRI skenéSanu; jaievéro-3adi lietoSanas
nosadijumi. Pirms katras skenésanas janodroSina atbilstiba lieto3anas nosacijumiem, lai nodrosinatu, ka tiek
izmantota visjaunaka informacija, Jai‘novértétu pacienta-atbilstibu un gatavibu. MR procedram nosaciti

piemérotai skenésanai.

1. Pacientam tiek implantéta ImageReady MR procediram-nosaditi-drosa defibrilacijas sistéma (skatiet Seit:

"Sistémas apraksts” Ipp. 1-2).

ImageReady MR proceduram nosaciti piemérotu defibrilacijas sistému veido tikai Boston Scientific MR
proceddram nosaciti piemérots impulsu generators un-pievads(-i). Cita razotaja MR proceddram
nosaciti piemérots impulsu generators apvienojuma.ar Boston Scientific MR proceddram nosaciti

piemérotu pievadu (vai otradi) neveido MR proceddram nosaciti piemérotu sistému.
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Radiologija

2. Nevienas citas aktivas vai pamestas implantétas ierices, sastavdalas vai piederumu, pieméram, elektrodu
adapteri, pagarinataji, elektrodi vai impulsu generatori, kermeni nav.

Ar MRI skenésanu saistito risku mazinasana citu sirds implantu vai piederumu, pieméram, pievadu
adapteru, paplasinataju, pamestu pievadu vai impulsu generatoru klatbatné nav pieradita.

3. Impulsu generators skenésanas laika atrodas aizsardzibas pret MRI rezima.

4. Tiklidz ir ieprogramméts mediciniskas magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MRI) aizsardzibas rezims,
pacients ir nepartraukti janovero ar impulsu oksimetrijas un elektrokardiografijas (EKG) palidzibu.
Nodrosiniet, lai bltu pieejama rezerves terapija (aréja palidziba).

5. Tiek uzskatiet Seit:s, ka pacientscir kliniski spéjigs nesanemt tahikardijas aizsardzibu visa laika, kamer
impulsu generators atrodas.aizsardzibas pret MRI reZzima.

6. SkenéSanaslaika pacientam nav paaugstinata kermena temperatlra un nav traucéta termoregulacija.
7.2 Impulsu genératora implanta atraSanas-vietai ir jabGt kraSu muskula zonas kreisaja vai labaja pusé.

8.1 “Ir pagajusas vismaz sesas (6) nedélas kops implantacijas un/vai jebkuras elektroda parskatisanas, vai MR
proceddram-nosaciti‘drosas defibrilacijas sistémas kirurdiskas modifikacijas.

Sesu nedélu periods Jauj sadzit bricei un izveidoties.rétaudiem, kas samazina ar MRI skenésanu
saistitoriespéjamo risku ietekmi,” pieméram, karsanu-vai kustibu.

9. Nav-pieradijumu parckada elektroda IGzumu vaisimpulsu generatora-elektroda sistémas integritates
pasliktinasanos.

Ar MRl skenésanu-saistito risku mazinasanas, ja tiek apdraudéta pievada un/vai impulsu generatora
un-pievadu sistémas.integritate, nay pieradita.

Saja rokasgramata aprakstits jauna parametra lietojums RF.ekspozicijas ierobeZo3anaikonkrétds 3 T skenésanas
sesijas.

B,./ms I RF iIr ekspozicijas parametrs; kas ir-atskirigsno SAR, Tas tiek lietots SAR vieta 3 T'skenésanas
ierobeZo3anas-noliika; ja pacienta markieris (skenésanas izocentrs) ir zemak par C7.skriemeli. B, _netiek
attélots visos 3 T.skeneros:

Svarigi! Ja jums nav pieredzes ar B,; vai nav parliecibas par to, vaitas ir pieejams 3 T skeneri, tad vai
nu ierobeZojiet skenésanu lidz 1,5 T un'normalajam rezimam, vai sazinieties ar MRl skenera razotaju, lai
iegutu vairak informacijas.

1. Horizontali, GdenraZa protons, tikai.slégtas atveres skeneriem

2. MRI magnétiska jauda ir tikai 1,5 T (64 MHz) vai 3,T(128 MHz)

3. Telpiskais gradients ne lielaks par 50 T/m (5000 G/cm)

4. RF ekspozicijas ierobezojumi:
15T

e Visa aktivas skenésanas sesijas gaita jaievérod-normals darbibas rezims {visa kermena vidéjais-SAR, <2,0.vati uz kilogramu
(W/kg); galvas SAR, <3,2 W/kg)

3 T (pacienta markieris / skenésanas izocentrs uz vai virs (7 skriemela)

¢ Normals darbibas reZims vai pirma limena kontrolétais darbibas rezims ir jaievéro-visas aktivas skenésanas sesijas gaita

3 T (pacienta markieris / skenésanas izocentrs zem (7 skriemela)

o

jabut <2,8 mikroteslam (uT)

B1+rms

BRIDINAJUMS: Ja B,,/ms Parametra vértiba 3T MRI skenera sistéma nav attélota, neveiciet 3 T skenéjumus ar pacienta markieri
(skenéanas izocentru) zem (7 skriemela. Sadi skenéjumi neatbilst radiologijas izmanto3anas nosacijumiem.
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5. Gradienta lauka ierobeZojumi Maksimalais noteiktais gradienta pieauguma atrums < 200 T/m/s uz katru asi.

6. lerobeZojumu defibrilacijas sistémas novietosanai MRI skenera integrétaja kermena spolé nav. Atseviskas uztversanas spirales
izmanto$ana nav ierobeZota. Tikai raidiSanai paredzétas spirales vai lokalas parraides/uztverSanas spirales var tikt izmantotas, bet tas
nedrikst novietot tiesi uz defibrilacijas sistémas.

7. Pacients ir tikai gujus uz muguras vai uz védera.

8. Visu laiku, kamér impulsu generators atrodas MRI aizsardzibas reZima pacients ir nepartraukti jauzrauga, izmantojot pulsa oksimetriju
un elektrokardiografiju (EKG). Nodrosiniet, lai batu pieejama rezerves terapija (aréja palidziba).

a. Ka definéts standarta IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. redakcija.

Sistémas reakcija.uz Radiologijas apstak|iem, kas nav minéti iepriek$ uzskaitito radiologisko apstakju saraksta,
nav izvertéti.

¥ ] 3T.skenéjumiem ar pacienta orientieri (skenésanas izocentrs),
\kas ir vienads vai augstaks par C7, veiciet skenésanu normala
vai pirma limena kontroléta darbibas rezima

{

) C

'
' 3Tiskenéjumiem ar pacienta orientieri (skenésanas

(| {.izocentrs). zemakajam attieciba uz C7, BHrmSjébGt
I'<2,8 mikroteslas(uT)

}

f
13 A
‘ ’
{

o

Ja 3 T skenésanas gadijuma pacienta markieris (skenésanas izocentrs)-atrodascuz vai virs.C7 skriemela,
skenésana ir jaierobeZo lidz parastajam darbibas-rezimam:vai pirma limena kontrolétajam darbibas rezimam. Ja
pacienta markieris (skenéSanas izocentrs) atrodas zemak par (7, B, . -parametram jabdt ierobeZotam lidz <2,8
mikroteslam (pT). Ja izmantojat skeneri, kas neattélo By.ner NEskenéjiet ar 3 Tjaudu, kad pacienta markieris
(skenésanas izocentrs) ir zemak par (7.

Attéls 1-1. lerobezZojosie parametri 3 T MRI skenésanai
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AIZSARDZIBAS PRET MRI REZIMS

Gatavojoties MRI skenésanai, impulsu generatoram jabt ieprogrammétam aizsardzibas pret MRI reZzima,
izmantojot programmétaju. Aizsardzibas pret MRI rezZims maina noteiktas impulsu generatora funkcijas, lai
mazinatu riskus, kas saistiti ar ImageReady MR drosas, ievérojot nosacijumus, iekartas paklausanu MRI videi.
Informaciju par funkcijam un funkcijam, kas ir apturétas aizsardzibas pret MRI reZima, skatiet sadala "Vispariga
informacija par aizsardzibas pret MRI reZimu" Ipp. 2-3.

MRI PAMATKONCEPCIJAS

MRI ir diagnostikas instruments, kas izmanto tris veidu magnétiskos un elektromagnétiskos laukus, lai attélotu
kermena mikstos audus:

e Statisks magnétiskais lauks; ko generé supravadoSa elektromagnétiska spirale, kuras indukcija ir 1,5 T vai 3
T.

«. (\Gradienta magnetisko lauku intensitate irdaudz zemaka, bet ar lielu izmainu skaitu laika gaita. Gradienta
lauku-izveidei tiek izmantotas tris gradienta spirales.

. Impulsveida-radio frekvences (RF) lauks,’ko rada transmisijas RF spirales (aptuveni 64 MHz 1,5 T indukcijai
un 128 MHz 3 T indukijai).

Sie lauki'var radit fiziskus spékus vai elektrisko stravu, kas-varietekmét aktivu implantéjamo medicinisko iericu
(AIMI), pieméram, impulsu generatoru un elektrodu, darbibu. Tadé| skenésanai ir pieméroti tikai tie pacienti,
kuriem irimplantéta MR procediram nosaciti piemérota sistéma. Turklat, ievérojot MRI lietoSanas nosacijumus,
kas-izklastiticSaja Tehniskaja rokasgramata {"MRI lietoSanas nosacijumi" Ipp. 1-5), pacientiem, kuriem ir
implantéta-imageReady, MR"procediram nosaciti piemérota sistéma, MRI skenéSana var tikt veikta ar risku, kas
mazinats atbilstosi labakajam pasreizéjam apripes.standartam.

BRIDINAJUMI UN-PIESARDZIBAS PASAKUMI, KAS ATTIECAS UZ MR PROCEDURAM NOSACITI
PIEMEROTO DEFIBRILACIJAS SISTEMU

Vispariga informacija

BRIDINAJUMS: ~ Ja.nav-izpilditi visi MRHietoSanas nosacijumi ("MRI lieto3anas nosacijumi" Ipp. 1-5), pacienta
MRI skenéSanar neatbilst MR nosacitajam prastbam.attieciba uz implantéto sistému un var izraisit batisku
kaitéjumu pacientam vai-pacienta'navi un/vai implantétas.sistémas;bojajumus.

Par iespéjamam nevélamam blakUsparadibam, kas-var bit, ja-lietoSanas nosacijumi ir-izpilditi-vai nav izpilditi,
skatiet Seit: "lespéjamas nevélamas blakusparadibas” Ipp:.1-10.

BRIDINAJUMS: MRI skené$ana péc eksplantésanas statusa sasniegsanas var izraisit priekslaicigu baterijas
izladésanos, saisinatu ierices nomainas periodu-vai péksnu terapijas zudumu, P&¢ MR skenésanas attieciba uz
ierici, kas ir sasniegusi eksplantésanas statusu, parbaudiet-impulsu deneratora-darbibu-un.ieplanojiet ierices
nomainu.

BRIDINAJUMS: Kad ir ieprogramméta cita parametra “Time-out”, (Noildze) vértiba,.kas nav Off (Izslégts),
pacientam pirms ieprogramméta laika jabat arpus skenera. Pretéja gadijuma pacients vairs neatbildis lietoSanas
nosacijumiem ("MRI lietosanas nosacijumi” Ipp.-1:5):

BRIDINAJUMS: Pirms MRI skené$anas nosakiet zummera-tipu. Enkura zummers péc MRI skené$anas var vairs
nebt izmantojams. Saskaroties ar spécigu MRI skenera magnétisko lauku, enkura’zummers var neatgriezeniski
zaudét spéju skanét. To nevar atjaunot pat péc izieSanas no'\MRI skenésanas vides vai MRI aizsardzibas reZima
aizvérsanas. Attieciba uz enkura zummeru pirms MRI skenéSanas-arstam un pacientam ir jaizsver MR
proceddras ieguvumi pret risku zaudét zummeru, péc MRI skenésanas veiciet zummera izvértésanas testu, lai
noteiktu, vai zummers ir izmantojams. Ja zummers nedarbojas, loti ieteicams péc MRI skené3anas veikt
pacientu kontroli ar LATITUDE NXT, ja tas nav izdarits ieprieks. Pretéja gadijuma, lai parraudzitu ierices
veiktspéju, ir Joti ieteicams ik péc trim ménesSiem veikt kontroli klinika.
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PIEZIME:  Zummera tipa noteiksanas noradijumus skatiet sis rokasgramatas pielikuma “Zummera tipa
noteiksana”. Zummera parbaudes veiksanas noradijumus skatiet sadala lerices novértésana, kas atrodama Seit:
"Péc skenésanas" Ipp. 2-12).

BRIDINAJUMS:  Aizsardzibas pret MRI re7ima laika pacients nesanems tahikardijas terapiju (ieskaitot ATP un
defibrilaciju), un, ja bradikardijas rezims ir ieprogrammeéts stavokli Off (Izslégts), pacients nesanems
bradikardijas kardiostimulaciju (tostarp rezerves kardiostimulaciju) un sirds resinhronizacijas terapiju. Tadé|
pacients nepartraukti jauzrauga visa laika, kamér sistéma atrodas aizsardzibas pret MRI rezZima, ari skenésanas
laika.

BRIDINAJUMS: ~Ja B1./ms Parametra vertiba 3T MRI skenera sistéma nav attélota, neveiciet 3 T skenéjumus ar
pacienta markieri (skenésanas izocentru) zem (7 skriemela. Sadi sken&jumi neatbilst radiologijas izmantosanas
nosacijumiem.

Programmeésanas apsvérumi

BRIDINAJUMS: Ja aizsardzibas pret MRI noildzes vértiba ieprogramméta izslégta reZima, pacients nesanems
tahikardijas terapiju un kardiostimulatora opcijas tiks ierobeZotas ar izslégSanas vai asinhrono reZimu, lidz
impulsu generators tiks ieprogramméts izejai no aizsardzibas pret MRI reZima un atpaka) normalas darbibas
rezima.

BRIDINAJUMS: Programméjot aizsardzibas pret MRIreZimu no kardiostimulacijas atkarigiem pacientiem,
kuriem.ir augstas-laba priekSkambara un-laba kambara kardiostimulacijas robezvértibas uz kardiostimulatora
pievada(-iem).(>2,0 V), ievérojiet piesardzibu. Aizsardzibas pret MRI rezima maksimala kardiostimulacijas
amplitdda-ir 5,0 V, kas varierobezot-pieejamo kustibas amplitddas drosibas rezervi pacientiem ar augstam
kardiostimulacijas robezvértibam. Ja netiek-nodroSinata pietiekama kardiostimulacijas amplitidas droSibas
rezerve, uztversana.wvar tikt-zaudeéta.

BRIDINAJUMS: Aizsardzibas pret MRI-rezims tahikardijas terapijas laika tiek apturéts. Kamér impulsu
generators nav ieprogramméts atpakal normala darbibas reZima, sistéma nenosaka kambaru aritmiju un
pacients nesanem ATP vai Soka defibrilacijas terapiju. Skenéjiet pacientu tikaitad, ja pacients ir kliniski sp&jigs
nesanemt tahikardijas aizsardzibu visa'laika,-kamér impulsu generators.atrodas Aizsardzibas pret MRI reZzima.

BRIDINAJUMS: Aizsardzibaspret MRI'laika; ja tiek ieprogramméta bradikardijas reZzima izslég$anas,
bradikardijas terapija un sirds resinhronizacijas terapija (SRT) tiek apturéta. Pacients nesanems
kardiostimulaciju, kamer impulsu generators netiks ieprogrammeéts-normalai darbibai. Bradikardijas rezims
jaieprogrammeé uz izslégsanu aizsardzibas pret MRI reZima laika un pacients jaskené tikai tad, ja tiek uzskatits,
ka pacients irkliniski spéjigs paciest bradikardijas terapiju-(tostarp-atkaribu‘no kardiostimulacijas vai vajadzibas
veikt paatrinatu.stimulésanu)'un iztikt bez SRT-visu laiku, kamér.impulsu generators ir aizsardzibas pret MRI
rezima. leteicams, lai MRI-telpas tuvuma-esoSais programmétajs bitu ieslégts,ja pacientam rastos steidzama
vajadziba sanemt kardiostimulaciju. Paaugstinats parejosas kardiostimulacijas atkaribas risks var bt
pacientiem, kuriem ir talak-aprakstitie stavok]i.

o Pastav periodiskas AV-blokades risks (pieméram, tiem, kam'anamngzé ir progreséjosa-AV blokade vai
neizskaidrojama sinkope)

o Pastav trifascikularas blokades'risks (mainigs.Hisa kilisa zaru blokade vai‘PR intervals un 200 ms ar LBBB
vai cita bifascikulara blokade)

BRIDINAJUMS:  Aritmijas risks, izmantojot asinhrono kardiostimulaciju (AOO, VOO, DOO), var palielinaties.
Aizsardzibas pret MRI reZima laika veicot asinhronas kardiostimulacijas-programmeésanu, izvélieties
kardiostimulacijas atrumu, kas novérs konkuréjoesukardiostimulaciju,-un samazina aizsardzibas pret MRI rezima
ilgumu.

BRIDINAJUMS: Ja pirms ieie$anas aizsardzibas pret MRI-rezima tiek ieprogramméta bradikardijas, SRT un/vai
tahikardijas terapija, péc ieprogramméta laika, kad bus pagajis-aizsardzibas pret MRI periods, terapija paliks
izslégta.
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Drosibas rezims

BRIDINAJUMS: Neveiciet MRI skené3anu pacientam, kura ierice darbojas drosibas reZima. Dro3ibas rezims ir
VWI unipolars, kas MRI vidé pacientam rada palielinatu aritmijas indukcijas risku, nepiemérotu kardiostimulaciju,
kardiostimulacijas kavéSanu vai neregularu periodisku uztversanu vai kardiostimulaciju.

BRIDINAJUMS: Retos gadijumos, kad, ierici ieprogramméjot aizsardzibas pret MRI reZima, rodas neatkopjami
vai atkartoti defekti, turpmako ierices darbibu nosaka aizsardzibas pret MRI bradikardijas rezima iestatijums.

¢ Ja MRI bradikardijas reZims'ir iestatits uz Off (Izslégts), ierice ieies droSibas rezZima (ir iespéjota pastaviga
WVI vienpolara kardiestimulacija un tahikardijas terapija).

e Ja MRI bradikardijas rezims ir iestatits uz asinhrono kardiostimulaciju (AOO, VOO, DOOQ), tiks neatgriezeniski
atspéjota@an bradikardijas terapija, gan tahikardija.

MRI objekta Ill zonas iznémumi

BRIDINAJUMS: " Programmétajs.ir MR nedross, un tam jaatrodas arpus MRI objekta Ill zonas (vai augstakas),
ka to nosaka American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices'. Programmétajs nekada
gadijuma nedrikst-nonakt MRI skenera telpa; vadibas telpa vai MRI Il vai-IV zona.

BRIDINAJUMS: _Sistémasimplantésanu nevar.veikt MRI objekta'lll zona (un augstaka), ka to nosaka American
College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices’. DaZi no piederumiem, kas ir komplektéti ar
impulsu generatoriem un pievadiem,.tostarp uzgrieznatsléga un stiletes stieples, nav drosi MR, un tos nedrikst
ievest MRI skeneratelpa,vadibastelpa vai MRI objekta Hll vai IV zona.

Piesardzibas pasakumi

UZMANIBU" Arstam, izvéloties aizsardzibas pret MRI'reZima parametru vértibas, javeic profesionals
izvértéjums, lai.noteiktu‘katra pacienta spéju izturét ierices-iestatijumus, kas nepiecieSami MR proceddram
nosaditi piemerotai skenésanai, saistiba ar skenésanas laika nepiecieSamajiem fiziskajiem apstakliem
(pieméram, ilgaks-laiks.gulus stavokIr).

UZMANIBU! Implantétas defibrilacijas sistémas klatbatne var izraisit MRI attéla-artefaktus (skatiet 3eit:
"Pacienta sagatavosana-skenésanai” lpp..2-12).

PIEZIME:  Visi parastie-riski, kassaistiti ar MRl procediru, attiecas.uz MRI skenéjumiem ar MR procediram
nosaciti pieméroto_defibrilacijas sistému. Lai iegutu pilnu-ar MRI skenésanu saistito risku sarakstu, skatiet MRI
skenera dokumentaciju.

PIEZIME:  Citas implantétas ierices.vai paciénta stavoklis var padarit-pacientu nepiemérotu MRI skenésanai
neatkarigi no pacienta ImageReady MR proceduram’ nosaciti-piemeérotas defibrilacijas sistémas statusa:

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lesp&jamas nevélamas blakusparadibas ir.atkarigas-no'ta, vai ir-ievéroti MRl lietoSanas nosacijumi’("MRI
lietosanas nosacijumi” Ipp. 1-5). Pilnu iesp&jama‘nevélamo blakusparadibu sarakstu‘skatiet:arstam paredzétaja
impulsu generatora tehniskaja rokasgramata:

Pacientu MRI skenésana, kad ir izpilditi lietoSanas nosacijumi, var-izraisit Sadas iespéjamas.blakusparadibas:

e Aritmijas indukcija

e Bradikardija

e Pacienta nave

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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Diskomforta sajdta pacientam ierices nelielas kustibas vai karsanas dé|

Blakusparadibas, kas saistitas ar kardiostimulaciju noteikta ritma, pieméram, konkurence ar dabisko ritmu
un aritmiju. Konkuréjo3a kardiostimulacija var palielinat kardiostimulacijas izraisttu aritmiju, lidz ierice tiek
parprogrammeéta.

Gibonis

Sirds mazspéjas situacijas pasliktinasanas

Pacientu MRI skenésana, ja lietoSanas nosacijumi NAV izpilditi, var izraisit Sadas iespéjamas blakusparadibas:

Aritmijas indukcija

Bradikardija

Impulsu generatora un/vai pievadu bojajums

Nepareizaimpulsu generatora darbiba

Nepiemérota-kardiostimulacija, kardiostimulacijas kavésana, kardiostimulacijas k|ame
Palielinats pievada izkustésanas atrums-(sesu nedé|u laika péc implantésanas vai sistémas revizijas)
Neregulara vai-periodiska uztversana vaikardiostimulacija

Defibrilacijas terapijas.zudums

Kardiostimulacijas-sliek$na izmainas

Pacientanave

Diskomforta sajuta-pacientam-ierices kustibas vai karSanas del

Impulsu generatora un/vai pievadu fiziskas kustibas

UztverSanas.izmainas

Gibonis

Sirds mazspéjas situacijas pasliktinasanas
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MRI SKENESANAS PROCEDURA

2-1

NODALA 2
Saja nodala aprakstiti talak noraditie jautajumi.
»  "Pacienta darbplusma” Ipp. 2-2
«  "Vispariga informacija-par aizsardzibas pret MRI reZimu" Ipp. 2-3
«  "PirmsskenéSanas darbibas” Ipp. 2-4

«  "Pécskenésanas” Ipp.2-12



2-2 MRI skenésanas procedira
Pacienta darbplisma

Pirms turpinat MRI skenéSanu, parbaudiet, vai pacients un MRI skeneris atbilst MRI lietoSanas nosacijumiem
("MRI lieto3anas nosacijumi” Ipp. 1-5). ST parbaude javeic pirms katras skené3anas, lai nodrosinatu, ka tiek
izmantota visjaunaka informacija, lai novértétu pacienta atbilstibu un gatavibu MR drosai, ievérojot
nosacijumus, skenésanai.

BRIDINAJUMS: Ja nav izpilditi visi MRI lietoanas nosacijumi ("MRI lieto3anas nosacijumi” Ipp. 1-5), pacienta
MRI skenéSana neatbilst MR nosacitajam prasibam attieciba uz implantéto sistému un var izraisit batisku
kaitéjumu pacientam vai pacienta navi un/vai implantétas sistémas bojajumus.

Par iespéjamam nevélamam blakusparadibam, kas var bat, ja lietoSanas nosacijumi ir izpilditi vai nav izpilditi,
skatiet Seit: "lespéjamas-nevelamas blakusparadibas” Ipp. 1-10.

PACIENTA DARBPLUSMA

Talak ir-aprakstita pacienta-darbplismas secibas piemérs attieciba uz ImageReady defibrilacijas sistémas
pacientu, kuramnepiecieSama MRI skenésana. Detalizétaku programmésanas un skenésanas procediras
aprakstu skatiet Saja_nodala.

1., MRI procedru pacientiem iesaka specialists (pieméram, ortopéds vai onkologs).

2. .Pacients;‘specialists vai radiologs sazinas ar elektrofiziologu/kardiologu, kurs parvalda pacienta MR
procedaram nosaciti piemeéroto defibrilacijas sistému.

3. Elektrofiziologs/kardiologs nosaka. pacienta.atbilstiou’ skenésanai saskana ar Saja tehniskaja rokasgramata
sniegto informaciju un nodroSina informaciju parpacienta atbilstibu VAPS, kas piedalas MRI skenésanas
veikSana; Zummera-tipa noteikSanabizmantojiet programmétaju (informaciju par zummera tipa noteikSanu
skatiet-Sis rokasgramatas pielikuma “"Zummera tipa noteiksana"). Attieciba uz enkura zummeru; pirms tiek
veikta procedura,arstam un pacientam ir jaizsver MR.procediras ieguvumi pret risku zaudét zummeru
(Attéls 2-9 Zummera izslégsanas kopsavilkuma dialoglodzins-Ipp. 2-11).

4. Ja pacients ir piemérots, impulsu-generators ar programmeétaja palidzibu tiek-parslégts aizsardzibas pret
MRI.rezima-tik tuvu skenésanas laikam, cik tas-ir-pamatoti.'Esot aizsardzibas pret MRI reZima, nodroSiniet
pastavigu, pacienta uzraudzibu. aizsardzibas pret MRIdestatijumu zinojums tiek izdrukats, ievietots
pacienta lieta.un nodots radiologijas personalam/-Parskata tiek dokumentéti.aizsardzibas pret MRI reZima
iestatijumi un informacija, Ja-tiek izmantota-noildzes funkcija,-parskata.irnoradits precizs laiks un datums,
kad aizsardzibas pret MRI-reZims-beigsies.

5. Radiologs parbauda pacienta lietu.un visu-sazinu ar.elektrofiziologu/kardiologu. Ja tiek-izmantota noildze,
radiologs parbauda, vai'ir pietiekami ilgs laiks skenésanas.veikSanai. Nodrosiniet pastavigu pacienta
uzraudzibu pirms MRI skenésanas; tas laika-un-péc tas.

PIEZIME:  Pacients nepartraukti jauzrauga.visa laika; kamér sistéma atrodas aizsardzibas.pret MRI
rezima. Nepartrauktaja uzraudziba ietilpst-normala\balss un-vizuala kontakta.uzturésana, ka ari-pulsa
oksimetrijas un EKG uzraudziba visu'laiku, kamér impulst-'generators atrodas aizsardzibas pret MRI-reZima.
Nodrosiniet, lai tad, kad pacients tiek ievadits aizsardzibas pret MRI reZimda, tuvuma batu defibrilators un
mediciniskais personals, kas ir apguvis kardiopulmonaro reanimaciju (KPR).

6. Pacients tiek skenéts atbilstosi lieto3anas nosacijumiem, kas-aprakstiti-Saja-Tehniskaja rokasgramata.

7. Impulsu generators vai nu automatiski, ja iestatits, noildzesparametrs; vai manuali, izmantojot
programmeétaju, atgriezas darbibas rezima, kads bija pirms MRI.Veiciet implantétas sistémas papildu
parbaudi. Attieciba uz enkura zummeru veiciet zummera parbaudi, lai-konstatétu, vai zummers darbojas
(skatit sadalu lerices novértésana, kas atrodama Seit: "Réc skenésanas" Ipp.-2-12). Ja zummers nedarbojas,
Joti ieteicams péc MRI skenésanas veikt pacientu kontroli ar LATITUDE NXT, ja tas nav izdarits ieprieks.
Pretéja gadijuma, lai parraudzitu ierices veiktspéju, ir oti ieteicams-ik-péc trim méneSiem veikt kontroli
klinika.
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VISPARIGA INFORMACIJA PAR AIZSARDZIBAS PRET MRI REZIMU
Pirms pacientam tiek veikta MRI skenésana, ImageReady drosa MR defibrilacijas sistéma, ievérojot nosacijumus,
ir japrogrammé aizsardzibas pret MRI reZima, izmantojot programmétaju. Sikaku informaciju par impulsu
generatora programmeésanu aizsardzibas pret MRI reZima skatiet Seit: "Impulsu generatora programmésana
skenésanai” Ipp. 2-4.
Tahikardijas terapija aizsardzibas pret MRI reZima tiek apturéta.
Kardiostimulacijas rezima opcijas ietver asinhrono kardiostimulaciju (DOO, AOO, VOO) vai bez kardiostimulacijas
(Off (Izslegts)). Asinhrono kardiostimulaciju drikst izmantot tikai tad, ja pacients ir atkarigs no
kardiostimulagijas. Ja aizsardzibas pret MRI bradikardijas reZims ir ieprogramméts uz Off (Izslégts), pacients
nesanems terapiju, kamér nebs aizvérts aizsardzibas pret MRI rezims. Off (Izslégts) drikst izmantot tikai tad, ja
tiek uzskatiet Seit:s, ka pacients-ir kiiniski spéjigs nesanemt kardiostimulaciju laika, kad impulsu generators
darbojas dizsardzibas.pret MRIrezima, tostarp skenésanas laika.
Apsvérumi pirms asinhronas kardiostimulacijas izvéles ir noraditi talak.
o Nosakiet, vai pacients ir atkarigs no kardiostimulacijas.
o Nosakiet, kurs(-i) kambaris(-i)\irjastimulé.

e Apsveriet aritmijas indukcijas.iespéju, ja-tiek veikta‘asinhrona kardiostimulacija.

. Paaugstinats(parejosas, kardiostimulacijasatkaribas risks var bt pacientiem, kuriem ir talak aprakstitie
stavok|i.

1. Pastav-periodiskas AV blokades risks (pieméram, tiem, kam anamnézé ir progreséjosa AV blokade vai
neizskaidrojama sinkope)

2" Pastav-trifascikularas blokades risks (mainigs Hisa kalisa zaru blokade vai PR intervals un 200 ms ar
LBBB vai-cita bifascikularablokade)

MRl -aizsardzibas reZzima zummers ir.izslégts. Izejot no-MRI aizsardzibas rezima, enkura zummers paliek izslégts
(Attéls-2=9 Zummera izslégsanas kopsavilkuma dialoglodzins lpp. 2-11).Attieciba uz enkura zummeru veiciet
zummera parbaudi, lai-konstatétu, vai zummers darbojas-{(skatit sadalu lerices novértésana, kas atrodama Seit:
"Péc skenésanas® Ipp. 2-12).un konstatéjiet, vai zummers pé¢-MRI skenésanas ir izmantojams ("Péc skenésanas"
Ipp. 2-12). Ja zummers nedarbojas, loti ieteicams péc MRI'skenésanas veikt pacientu kontroli ar LATITUDE NXT,
ja tas nav izdarits ieprieks.-Pretéja gadijuma, lai parraudzitu ierices veiktspéju, irJoti ieteicams ik péc trim
ménesiem veikt kontroli‘klinika.

Aizsardzibas pret MRI reZima tiek apturétas talak noraditas funkcijas ‘un funkcionalitate.
e Bradikardijas uztversana

¢ Tahikardijas noteikSana un terapija

e PaceSafe automatiskais(-ie) slieksnis(-Sni)

o Ikdienas diagnostika (pievadu impedance, dabiska amplittida; stimulacijas slieksnis)
e Kustibu un elpo3anas sensori

e Magnéta noteikSana

¢ RF telemetrija

e Baterijas sprieguma monitorésana
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» Vairaku kreisa kambara zonu kardiostimulacija (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4
G347, VIGILANT X4 G247)

Lietotajam iespéju parslégt aizsardzibas pret MRI reZima nelaus 3adi ierices nosacijumi (papildinformaciju par
Siem nosacijumiem skatiet impulsu generatora atsauces rokasgramata):

e Baterijas kapacitates statuss ir izladéjies

e Impulsu generators atrodas-glabasanas rezima

¢ Impulsu generators.atrodas elektrokauterizacijas rezima

* Impulsu generators atrodas Safety Core reZima (drosibas rezims)
¢ Notiek diagnostikas tests

o NotiekEFltests

PIEZIME:  Sesas stundas aizsardzibas pret MRI reZima impulsu Jeneratora ilgmazZiba samazinas par aptuveni
3 dienam'(CRT-D)vai 4 dienam (ICD).

BRIDINAJUMS: MRIskené$ana péc eksplantésanas statusa sashieg$anas var izraisit priekslaicigu baterijas
izladésanos, saisinatu ierices nomainas.pefiodu vai-peksnu terapijas zudumu. Péc MR skenéSanas attieciba uz
ierici; kas ir sasniequsi-eksplantéSanas:statusu, parbaudiet impulsu generatora darbibu un ieplanojiet ierices
nomainu.

PIRMSSKENESANAS DARBIBAS
Lai-veiktu'MRI skenéSanu, javeic tris darbibas:

T~ Impulsu generators jasagatavo.skenésanai, veicot programmeésanu aizsardzibas pret MRI rezima ("Impulsu
generatora-programmeésana skenésanai’ Ipp. 2-4)

2. Jaapstiprina.MRI skenera-iestatijumi un kenfiguracijas ("MRI skeneraiestatijumu un-konfiguracijas
apstiprinasana” lpp..2-11)

3. Jasagatavo skenésanai pacients ("Pacienta sagatavosana skenésanai" Ipp:2-12)
Impulsu generatora programmeésana skenésanai

Impulsu generatora ieprogrammeésanai aizsardzibas pret MRI.rezima izmantojiet-programmeétaju.

PIEZIME:  Pilnu bridindjumu un piesardzibas pasakumu sarakstu skatiet Seit="Bridinajumi un
piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz.MR proceddram nosaciti pieméroto-defibrilacijas sistému” Ipp. 1-8.

PIEZIME:  Uzturiet piekJuvi programmétaja lapstinai, jo, lai-atvértu aizsardzibas pret MR reZimu, ir
nepieciesama telemetrija ar lapstinu,

UZMANIBU! Arstam, izvéloties aizsardzibas pret MRI rezima parametru vértibas, javeic profesionals
izvértéjums, lai noteiktu katra pacienta spéju izturét ierices iestatijumus,-kas nepiecieSami.MR proceddram
nosaditi piemérotai skenésanai, saistiba ar skenésanas laika nepiecieSamajiemfiziskajiem apstakliem
(pieméram, ilgaks laiks gulus stavokli).

Pirms sakat programmeésanu, izdrukajiet ierices iestatijumu atskaiti atsauces noliika, lai izvélétos aizsardzibas
pret MRI rezima bradikardijas iestatfjumus.

Galvenaja ekrana, izmantojot pogu Tachy Mode (Tahikardijas rezims);.aktivizéjiet aizsardzibas pret MRI rezZimu.
Tiek paradits ekrans Change Device Mode (Mainit ierices rezimu) (Attéls 2-1 lerices reZima mainas dialoglodzin$
lpp. 2-5).

PIEZIME:  Ekréni var bat atskirigi atkaribd no zummera tipa un ierices tipa.
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‘Change Device Mode |

Ventricular

@ o
O Monitor Only
o Monitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

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

MRI PROTECTION

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

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

Attéls 2-1., "lerices.rezima mainas dialoglodzins

Lai turpinatu ieieSanu aizsardzibas pret MRI reZima, nospiediet pogu Enable MRI Protection un tad izvélieties
Continue-(Turpinat).

Tiek attélots ekrans.aizsardzibas pret MRI rezima.kontrolsaraksts (Attéls 2-2 Aizsardzibas pret MRI reZima
kontrolsaraksts Ipp. 2-5). Kontrolsaraksta.ir. apkopotickardiologijas nosacijumi, kas jaievero skenésanas laika, lai
pacients varétu sanemt MR procediram:nosaciti.piemérotu skenésanu. Pirms ikvienas skenésanas javeic
atkartota-verifikacija; lai noverstu iespéju, ka-pec sakotnéjas impulsu generatora/sistémas implantésanas ir
notiku$as izmainas sistéma vai pacienta.

The system is designated as. MR Conditional in accordance with the.conditions
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.

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

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

= Ensure backup-therapy is available (external rescue).

- Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection.

- Pulse/generator implant location restricted to left 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
" to risk of serious injury or death,

. Continue with MRI Protaction

Attéls 2-2. Aizsardzibas pret MRI rezima kontrolsaraksts

Jair izpilditi Saja rokasgramata-aprakstitie lietosanas nosacijumi, atlasiet pogu Continue with MRI Protection
(Turpinat aizsardzibas pret MRI reZima). Ta-rezultata tiek paradits programmas-aizsardzibas pret:MRI ekrans
(Attéls 2-3 Programmas aizsardzibas pret MRI.dialoglodzins Ipp--2:6).

Ja lietoSanas nosadijumi nav izpilditi, izvélieties pogu Cancel (Atcelt), lai atgrieztos normala sistémas darbibas
rezima, un neturpiniet MRI skenésanu (pacientam netiks veikta. MRI skenésana).
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Select Brady Mode and review pacing parameters. Press Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
“Pragram MRI Protection’ to program the device. g
- Patient should be monitored by pulse oximetry and
Ve Grj electrocardiography (ECG).
Brady Mode : /y - Ensure backup therapy is available (external rescue).
In MRI Protection Mode:
ki e B e ~Patient will not receive Tachycardia therapy (ic..
= 2 o defibrilation, and no ATP).
@A Amplitude - V@---ms
The beeper may no longer be usable following an MRI
WRV Amplitude - V@---ms e
" 1 Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
OLY Erapflin N v I " scanner may cause a permanent loss of the heeper
e = volume. This cannot be recovered, even after leaving the
(L1 o Uime o E MR scan environment and exiting MR Protection Mode.
Place the telemetry wand over the device to program MRI Protection.
R

Attéls 2-3. Programmas aizsardzibas pret MRI dialoglodzins

Izvélieties bradikardijas-rezimu,(Attéls 2-3 Programmas aizsardzibas pret MRI dialoglodzins Ipp. 2-6).
Kardiostimulacijas-rezima opcijas ietver-asinhrono kardiostimulaciju (DOO, AOO, VOO) vai bez kardiostimulacijas
(Off 1zslegts)). ‘Asinhrono kardiostimulaciju drikst izmantot tikai tad, ja pacients ir atkarigs no kardiostimulacijas.

BRIDINAJUMS: Aizsardzibas pret MRIlaika, ja tiek ieprogramméta bradikardijas reZima izslégsanas,
bradikardijas terapija un sirds resinhronizacijas terapija (SRT).tiek apturéta. Pacients nesanems
kardiostimulaciju, kamérimpulsu generators netiks ieprogramméts normalai darbibai. Bradikardijas rezims
jaieprogrammeé uz izslégsanu aizsardzibas pret-MRI reZima laika un pacients jaskené tikai tad, ja tiek
uzskatits, ka pacients ir kliniski spéjigs paciest bradikardijas terapiju (tostarp atkaribu no kardiostimulacijas
vai vajadzibas veikt-paatrinatustimulésanu) un iztikt bez SRT visu laiku, kamér impulsu generators ir
aizsardzibas pret- MRI rezima. leteicams, laiMRI telpas tuvuma-esosais programmétajs batu ieslégts, ja
pacientam rastos steidzama vajadziba-sanemt kardiostimulaciju. Paaugstinats parejosas kardiostimulacijas
atkaribas risks var but pacientiem, kuriem-ir talak aprakstitie stavokli.

« \_Pastav.periodiskas AV, blokades risks (pieméram,.tiem, kam.anamnézé ir progreséjosa AV blokade vai
neizskaidrojama sinkope)

* Pastav trifascikularas blokades risks (mainigs Hisakalisa zaru blokade vai-PR-intervals un 200 ms ar
LBBB vai cita bifascikularablokade)

Ja ir nepiecieSama asinhrona kardiostimulacija, ieprogramméjiet Sadus-papildu kardiostimulacijas parametrus
(Attéls 2-4 aizsardzibas pret MRl programmeésanas dialoglodzing ar-parametriem Ipp.-2:7).

e Zemaka atruma ierobezojums péc noklusejumair-lidz 20-min” virs parasta.rezima FAR (programméjams ar
normalu soli lidz maksimalajai vértibai, kas ir100 min‘)

PIEZIME:  Ta ka aizsardzibas pret MRI reZims ir.asinhrons, iestatot.zemako atruma ierobeZojumu,
izveértéjiet pacienta dabisko.ritmu, lai-izvairitos:no konkuréjosas kardiostimulacijas:

o Priekskambaru un laba kambara nokluséjumacamplitiida’ir 5,0'V-(programméjama ar normalu soli.no'2,0 V.
[idz 5,0 V) un impulsu platums ir 1,0 ms;

PIEZIME:  lespéja ieprogrammét kardiostimuldcijas amplitidu zem'5,0 Vir-nodroginata ka opcija
ekstrakardialas stimulacijas gadijuma (pieméram, diafragmas.stimulacijai).

BRIDINAJUMS: Programméjot aizsardzibas pret MRl teZzimu no kardiostimulacijas atkarigiem
pacientiem, kuriem ir augstas laba priekSkambara un-laba kambara kardiostimulacijas robezvértibas uz
kardiostimulatora pievada(-iem) (>2,0 V), ievérojiet piesardzibu. Aizsardzibas pret MRI reZima
maksimala kardiostimulacijas amplitida ir 5,0 V, kasvar ierobezot pieejamo kustibas amplitidas
droSibas rezervi pacientiem ar augstam kardiostimulacijas'robezvértibam. Ja netiek nodrosinata
pietiekama kardiostimulacijas amplitidas drosibas rezerve, uztversana var tikt zaudéta.

e Kreisa kambara amplituda péc nokluséjuma atbilst normalajai bradikardijas vértibai, ja diapazons ir no 2,0

V lidz 5,0 V (ieskaitot) (programmeéjams ar parasto soli no 2,0 V lidz 5,0 V), un impulsu platums ir
noklusétais normalas bradikardijas iestatijums (programméjams normalos posmos no 0,1 ms lidz 2,0 ms).
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PIEZIME:  Ja parasta bradikardijas vértiba ir drpus 2,0 V lidz 5,0 V diapazona, MRI amplitidas vértiba
tiek iestatita uz vértibu diapazona tuvako galu. Pieméram, ja parasta bradikardijas vértiba ir 1,0 V, MRI
vértiba tiks iestatita uz 2,0 V.

PIEZIME:  aizsardzibas pret MRI reZima minimala pielaujama kardiostimulacijas amplitada ir 2,0 V
Pacienti, kuru ierices ir nominali ieprogrammétas ar LV kardiostimulacijas amplitadu, kas ir mazaka par
2,0V, palielinatas LV kustibas amplitidas dé| aizsardzibas pret MRI reZima var piedzivot ekstrakardialu
stimulaciju vai diafragmas nerva stimulaciju (PNS). Ja pacientam nav nepieciesama LV
kardiostimulacija, apsveriet iespéju ieprogrammeét aizsardzibas pret MRI reZima kambaru
kardiostimulaciju tikai uz RV un samazinat laiku aizsardzibas pret MRI reZima.

Program MRI Protéction oM
Select Brady Mode-and review pacing parameters: Press R . = :
‘Program MRI-Protection’ to program the device. Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
is exited:
Tachy Mode off - Patient should be monitored by pulse oximetry and
-~ electrocardiography (ECG).

4.  Brady Mode DOO i+ Ensurebackup therapy is available (external rescue).
\ - i .

Yower R Nt P Nns In MRI Protection Mode:

v <Patient will not receive Tachycardia therapy (i.c.,
Ventricular Pacing Chamber BiV no defibrillation, and no ATP).
> _Pacing is Of or asynchronous.

| (@ AAmplitude " 50] v'@ 2.0 ms
!

HRV Amplitude 50\ @ 1.0 ms The beeper may no longer be usable following an MRI

AN scan.
¢ LV Amplitude 33 V @ a4y ms i Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
A\ 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 emvironment and exiting MRI Pratection Mode.
Place'the telemetry windlover the device to program MRI Protection.

‘ Program MRI Protection
|

Attéls 2-4. aizsardzibas pret MRI programmésanas dialoglodzins ar parametriem

Aizsardzibas rezima-noildzes iestatiS$ana (nominali ta-iestatita uz 6 stundam; programméjamas vértibas ir izsl.,
3, 6,9,12 stundas). aizsardzibas-pret MRl rezima'noildzes funkcija lauj lietotajam izvéléties laiku, cik ilgi
impulsu generators paliek aizsardzibas pret MRI'rezima..Lai nodroSinatu planotaderiguma termina precizitati,
parbaudiet, vai-programmeétaja.pulkstenim.ir iestatits pareizs laiks un datums (redzams ekrana un izdrukataja
aizsardzibas pret MRI'iestatijumu parskata). Kad ieprogrammétais laiks irqpagajis, impulsu generators
automatiski iziet no MRI-aizsardzibas rezima-un visi-parametri{(iznemot-enkura-zummera-iestatijumus) atgriezas
ieprieks ieprogrammétajos iestatijumos:

BRIDINAJUMS: _Kad ir ieprogramméta cita-parametra-*Time-out” (Noildze) vértiba, kas nav Off (Izslégts),
pacientam pirms-ieprogrammeéta‘laika jabut arpusiskenera. Pretéja gadijuma pacients vairs neatbildis
lietoSanas-nosacijumiem ("MRIFlietosanas nosacijumi” Ipp: 1-5).

BRIDINAJUMS: Ja aizsardzibas pret MRI noildzes vértiba ieprogramméta izslégta rezima, pacients
nesanems tahikardijas terapiju un-kardiostimulatora-opcijas tiks‘ierobeZotas ar izslégsanasvai asinhrono
reZimu, lidz impulsu generators-tiks iepragramméts izejai no aizsardzibas pret MRI rezima un atpakal
normalas darbibas rezima.

Atlasiet aizsardzibas pret MRI programmésanas pogu: Kad ierice ir veiksmigi ieprogramméta aizsardzibas pret
MRI rezZima ar noraditajiem iestatfjumiem, paradas programmétais aizsardzibas pret MRI rezima ekrans (Attéls
2-5 Dialoglodzing par aizsardzibas:pret MRI'programmésanu lpp. 2-8).-Neturpiniet skenésanu, kameér nav
redzams ieprogrammeéta aizsardzibas pret MRI.reZima ekrans, kas-apstiprina, .ka ierice atrodas.aizsardzibas pret
MRI rezima.

PIEZIME:  Lai pabeigtu ieiesanu aizsardzibas pret MRI rezimad, jaizmanto lapstina. Turiet lapstinu vietd,
lidz tiek sanemts apstiprindjums, ka aizsardzibas pret MRI reZims ir ieprogrammeéts.
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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

Attéls 2-5. Dialoglodzins par aizsardzibas pret MRI programmésanu

BRIDINAJUMS:  Aizsardzibas pret MRI reZima laika pacients nesanems tahikardijas terapiju (ieskaitot ATP
un-defibrilaciju), un, ja bradikardijas rezims ir ieprogramméts stavokli Off (Izslégts), pacients nesanems
bradikardijas kardiostimulaciju (tostarp rezerves kardiostimulaciju) un sirds resinhronizacijas terapiju. Tadé|
pacients nepartraukti jauzraugavisa laika, kameér sistéma atrodas-aizsardzibas pret MRI rezima, ari
skenésanas laika.

Pastavigi uzrauga pacientu visu-laiku, kameér sistéma atrodas aizsardzibas pret MRI reZzima. Nepartrauktaja
uzraudzibaietilpst normala balss un vizuala kontakta uzturéSana, ka ari pulsa oksimetrijas un EKG uzraudziba
visu laiku; kaméerimpulsu generators atrodas MRI aizsardzibas rezima. NodroSiniet, lai, gadijumam, ja
pacientam nepiecieSama aréja glabsana, visu laiku, kamér impulsu‘generators atrodas MRI aizsardzibas rezima,
art skenésanas laika, tuvuma-atrodas-aréjs defibrilators un medicinas darbinieks, kas ir apguvis
kardiopulmonaro reanimaciju (KPR).

Kad aizsardzibas pret MRIreZzims ir sekmigi ieprogrammeéts; izdrukajiet-aizsardzibas pret MRI iestatijumu
parskata kopiju, atlasot pogu-Print Settings (Drukas iestatijumi), Kas atrodas aizsardzibas pret MRI reZzima
programmésanas ekrana..Parskata tiek uzskaititi aizsardzibas pret MRl reZzima darbibas laika esosie iestatijumi.
Ja tiek izmantota noildzes funkcija, parskata ir-ieklauts laiks-un datums, kad bUs beidzies aizsardzibas pret MRI
rezims,.undmpulsu denerators tiek atgriezts uz iestatijumiem,kadi bija pirms aizsardzibas pret MRI reZima.

Izdrukato parskatuvar ievietot pacienta lieta,cunto varizmantot'radiologijas darbinieki, pieméram, lai
parliecinatos, vaiir atlicis_pietiekami-daudz laika, lai-pabeigtu MRI skenéSanu:aizsardzibas pret MRI reZima
iestatljumu parskata izdrukas-ir-attelotas, ar noildzes iestatijumu uz 6 stundam (Attels E-1 Parauga MRI
aizsardzibas rezima iestatijumu zinojuma izdruka arnoildzes-iestatijumu uz 6 stundam lpp. E-1) un ar noildzes
iestatijumu uz Off (Izslégta) (Attéls E-2.MRI aizsardzibas rézima iestatijumu-zinojuma, parauga,izdrukacar noildzi
ir iestatita uz Off (Izslégts) (1-1apa) lpp. E-2).

Lai beigtu pasreizéjo programmetajasesiju araktivu aizsardzibas pret MRl reZzimu impulsu‘generatora,

izvélieties pogu End Session (Beigt sesiju).(Attéls 2-6.Sesijas beigu-apstiprinajuma dialoglodzins ipp. 2-8):

End Session Confirmation Nt

1 (2N LR S

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

Attéls 2-6. Sesijas beigu apstiprinajuma dialoglodzins
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Parliecinieties, vai VAPS, kas piedalas MRI skenésana, ir sanémis pacientam implantéta impulsu generatora un
pievadu(-us), modelu numurus.

Programmeésanas laika vértétie nosacijumi
Noteikti nosacijumi, kas nelauj ieiet aizsardzibas pret MRI rezima. Tie ir Sadi:
e Kambaru darbibas epizode, ko nosaka un atpazist darbiba esosais impulsu generators
¢ Magnéta klatbatni nosaka magnéta sensors
e Impulsu generators ir STAT PACE vai STAT SHOCK reZima
Jadir viens'vai vairaki no Siem nosacijumiem, tiek paradits dialoglodzins, kura aprakstits nosacijums, un
aizsardzibas pret MRI reZima nevar ieiet. Pieméram, skatiet Attéls 2-7 Bridinajuma zinojums par notieko3o
epizodi Ipp- 2-9.
GIATTENTION N9

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

Attels.2-7. Bridinajuma zinojums par notiekoso epizodi

Papildus iepriekS minétajiem nosacijumiem, kas novérs.ieiesanu aizsardzibas pret MRI rezima,
programmeétajs programmeésanas. laika novérté tris.citus nosacijumus: pievada impedance, laiks kop3
implantésanas un kardiostimulacijas slieksnis,

1. . pievada‘impedance

Lietotaja pieprasijums ieiet:aizsardzibas pret MRI rezima, aktivizé pievada impedances testu visos
kambaros un trieciena pievada impedances-testu.-Ja'sis testéSanas rezultata-iegutas pievada
impedances-vertibas-ir arpus’ieprogrammeéta parasta diapazona, programmeétaja paradas
dialoglodzins, kura ieteikts-parskatit saistitos riskus, ja lietotajs izvélas turpinat..Dialoglodzins
nodroSina iespéju turpinat aizsardzibas-pret MRIreZimu-So-nosadjumu klatbatné vai.atcelt ieieSanu
aizsardzibas pret-MRI rezima. Dialoglodzin3; kas tiek paradits, ja*pievada-impedances vértiba ir arpus
diapazona, tiek-paradits;Seit: Attéls 2-8 Uzmanibas pievérsanas pazinojums(par to, ka‘pievada
impedance ir arpus-diapazonalpp. 2-9.

<9 To\ A

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

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

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

| Continue with MRI Protection

Attéls 2-8. Uzmanibas pievérsanas pazinojums par to, ka pievada impedance ir arpus diapazona
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2. Laiks kops implantésanas

Programmeétajs nosaka ari laiku kop$ implantésanas, pamatojoties uz datumu un laiku, kad impulsu
denerators tika iznemts no uzglabasanas rezima.

PIEZIME:  Ja programmétaja pulkstenis nav iestatits uz pareizo laiku un datumu, $7 noteiksana
var but nepreciza.

Ja aprékinatais laiks kopsizieSanas no uzglabasanas reZima ir mazaks par 6 nedélam, programmétajs
nodroSina dialoglodzinu, kas iesaka parskatit saistitos riskus, ja lietotajs izvélas turpinat darbu.
Dialoglodzin$ nodroSina iespéju turpinat aizsardzibas pret MRI reZimu $o nosacijumu klatbatné vai
atcelt ieieSanuwraizsardzibas pret MRI reZima.

3. Kardiostimulacijas slieksnis

Ja pédejie registrétie RA'un RV kardiostimulacijas sliekSna mérijumi ir lielaki par 2,0 V, programmétajs
sniedz dialoglodzinu, kas iesaka ieverot'piesardzibu pacientiem, kas atkarigi no kardiostimulacijas.
Dialoglodzin$ nodrosina iespéju turpinat aizsardzibas pret MRI reZimu So nosacijumu klatbatné vai
atcelt ieieSanu aizsardzibas pret-MRI rezima.

BRIDINAJUMS: - Programméjot aizsardzibas pret MRI'reZzimu no kardiostimulacijas atkarigiem
pacientiem, kuriem ir augstas laba priekSkambara-un laba kambara kardiostimulacijas
robezvértibas uz kardiostimulatora pievada(-iem) (2,0 V), ievérojiet piesardzibu. Aizsardzibas
pret MRl rezZima maksimala kardiostimulacijas amplitida ir 5,0 V, kas var ierobezot pieejamo
kustibas amplitidas-droSibas:rezervi pacientiem ar augstam kardiostimulacijas robezvértibam. Ja
netiek nodroSinata pietiekama kardiostimulacijas amplitidas droSibas rezerve, uztversana var tikt
zaudeta.

Enkura zummers

Enkuraizummers péc MRIskenésanas var vairs nebit izmantojams. Saskaroties ar’'spécigu MRI skenera
magnétisko.lauku, enkura zummers var neatgriezeniski zaudét spéju skanét.-To nevar atjaunot pat péec
izieSanas-no MR skenésanasvides-vai-MRI ProtectionMode (MRl aizsardzibas reZims) aizversanas. Kad tiek
ieprogramméts MRI aizsardzibas rezims,sistéma proaktivi izsledz programméjamas.un
neprogrammeéjamas:enkura zummera-opcijas. Izejot no,\MRI aizsardzibas'reZima, enkura zummers paliek
izslégts.

Veicot secigus datu pieprasijumus, sakotnéja'dialoglodzina Summary.(Kopsavitkums) (Attéls 2-9 Zummera
izsleégsanas kopsavilkuma dialoglodzing lpp. 2-11) tiek sniegts pazinojums par to, ka zummers ir izslégts,
un tiek noradits datums, kad ir pédéjo reizi.ieprogramméts MRIaizsardzibas rezims.
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'LEADS |OK]

Daily lead measurements are within range.

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

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

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

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

Beeper is OFF.
|

N am a = - —— -—s = d

Attéls 2-9. = Zummera-izslégsanas kopsavilkuma dialoglodzins

Situacijas, kad enkura zummers, iericei parprogrammeéjoties MRI aizsardzibas reZima, netiek neaktivizéts, ir
uzskaititas talak.

Tabula2-1. Situacijas, kad-zummers, iericei parprogrammejoties aizsardzibas pret MRI reZima, netiek neaktivizéts.

PIOgRAElamas Zeimera optyas e Skanas signals kondensatora uzlades laika

o' ~Atskano skanas signalu, ja arpus diapazona
e _ Skanas signals,ja indicéta eksplantacija

Neprogrammejamas zummera opcijas . . o . .
prog ! Pl ¢ ) Pacienta magnéta-novietosana uz impulsu generatora

noteiktas situacijas (pieméram, tahikardijas reZima
apstiprinasana)

e Baterijas jaudas'samazinasanas (kalposanas beigas (EOL))
. “Bridinajums par baterijas klumi
o Bridinajums par augstsprieguma atteici

Péc impulsu generatora atgrieSanas uz droSibas reZima-darbibu vai ierices atiestatiSanas‘pat péc tam, kad
ierice ir ieprogramméta aizsardzibas pret MRI reZima, zummera ierice raida.signalus:Tacu ierices enkura
zummera signalacskajums var samazinaties un'var bat nedzirdams.

PIEZIME:  Péc MRI skenésanas veiciet zummera.parbaudi, lai konstatétu, vai.enkura zummers
darbojas (skatit sadalu lerices ‘novértésana, kas-atrodama-Seit: "Péc skenésanas” Ipp.-2-12).Ja
zummers nedarbojas, Joti.ieteicams.péc MRI skenésanas veikt pacietu kohtroli.ar-LATITUDE NXT, ja tas
nav izdarits ieprieks. Pretéja.gadijuma, lai parraudzitu ierices veiktspéju, irjoti ieteicams ik péc trim
ménesiem veikt kontroli klinika ("Péc-skenésanas” lpp. 2-12). .Gadijumos; kad MRI\skenésana nav
notikusi, enkura zummers péc-iziesanasno-MRI aizsardzibas reZima.var ieslégties.

MRI skenera iestatijumu un konfiguracijas apstiprinasana

Parliecinieties, vai MRI skenera aprikojums ir atbilsto$s™"MRI-lietoSanas‘nosacijumi” Ipp. 1-5.



2-12

MRI skenésanas procedira
Pacienta sagatavos$ana skenésanai

Pacienta sagatavosana skenésanai

Ja tiek izmantota aizsardzibas pret MRI reZzima noildzes funkcija, noteikti pierakstiet laiku, kura impulsu
generatoram ir ieplanots iziet no aizsardzibas pret MRI reZima. Skatiet Seit: Attéls 2-5 Dialoglodzins par
aizsardzibas pret MRI programmésanu Ipp. 2-8.

PIEZIME:  Ja atlikusais laiks nav pietiekams, lai pacientam varétu veikt MRI skenésanu, atkartota ierices
analize atiestatis noildzes vértibu uz originali ieprogrammeéta taimera iestatijuma sakuma vértibu."Impulsu
generatora programmésana skenésanai" lpp. 2-4).

BRIDINAJUMS: Kad irieprogramméta cita parametra “Time-out” (Noildze) vértiba, kas nav Off (Izslégts),
pacientam pirms ieprogramméta laika jabat arpus skenera. Pretéja gadijuma pacients vairs neatbildis lietoSanas
nosacijumiem ("MRI lietosanas nosacjumi” Ipp. 1-5).

Pacienta pozicijai atveré jabat uz védera vai gulus, un ir jabat izmantotai atbilstosai monitoringa sistémai (pulsa
oksimetrija un-EKG). Skatiet Seit; “MRI lietosanas nosacijumi” Ipp. 1-5.

BRIDINAJUMS: - Aizsardzibas pret- MRI rezima laika pacients nesanems tahikardijas terapiju (ieskaitot ATP un
defibrilaciju),"un, ja bradikardijas rezims-ir ieprogrammeéts stavokli Off (Izslégts), pacients nesanems
bradikardijas kardiostimulaciju (tostarp rezerves kardiostimulaciju) un sirds resinhronizacijas terapiju. Tadé|
pacients nepartraukti jauzrauga, visa laika, kameér sistéma atrodas aizsardzibas pret MRI rezima, ari skené3anas
laika.

Planojot MRI skené$anu un interpretéjot- MRI attélus impulsu generatora un/vai pievadu tuvuma, ir janem véra
attéla.kroplojumi: Artefaktiem var-blt méreni telpiski kroplojumi arpus redzama artefakta robezam. Nekliniskaja
1,5T\un 3 T testésana maksimalais attélaartefakts; kas saistits ar jebkuru ImageReady defibrilacijas sistémas
impulsu.generatoru, no ierices stiepjas aptuveni 18,6 cm radiali, testésanai izmantojot spina-ehao sekvencésanu
3 T MRIsistéma, bet maksimalais.attéla artefakts, saistiba.ar.jebkuru.imageReady defibrilacijas sistémas
elektrodu;stiepjas 2,1°cm no.ierices, testésanai-izmantojot spina-eho sekvencésanu 3 T MRI'sistéma.

PEC SKENESANAS

1. “lziet no aizsardzibas pret MRI

ziet no,aizsardzibas'pret MRI-reZima var automatiskivai-manuali- IzieSana’ notiek automatiski péc tam, kad
ir pagajis iepragrammétais stundu-skaits; ja,noildzes funkcija-ir iestatita uz-skaitlisku vértibu. Ja taimeris ir
ieprogrammets pozicija Off (Izslégts),dzeja notiek manuali, izmantojot programmeétaju (skatiet Seit: sadalu
Manuala iziesana no aizsardzibas pret MRIrezima).-Péc izieSanas no-aizsardzibas pret MRl reZima
parbaudiet sistémas integritati,.izpildot pievada impedances, kardiostimulacijas sliekSna un iekséjas
amplitudas testus:

RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT ‘un MOMENTUM jericém, izejot no
MRI aizsardzibas reZima MRI kopsavilkuma zinojums tiek glabats ka'MRI epizode, un to var izdrukat ka
epizozu zinojumu. Parauga parskata‘izdruka paradas Seit: /Attéls E=3 Parauga saglabasanas notikuma
detalizacijas izdruka lpp. E-2. aizsardzibas pret MRI-epizodei var piekldt'un skatiet Seit:-ari; izmantojot
aritmiju registru. MRI epizode ir redzama ari aritmiju registra, izmantojot attalinato-pacienta-uzraudzibu (ja
ta pieejama).

Noildze (automatiski) Izeja no MRI aizsardzibas rezima

Ja MRI aizsardzibas rezima noildze ir ieprogramméta ka vértiba, kas nav “izslégts”, impulsu generators
automatiski iziet no MRI aizsardzibas reZima péc atlasita stunduskaita un sistéma atgriezas pie ieprieks
ieprogrammeétajiem iestatijumiem (iznemot enkura zummeru un.ventilacijas tilpumu minaté, ka aprakstits
talak).

Manuala izeja no MRI aizsardzibas rezima
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Vai ari, ja ir nepiecieSama manuala aizsardzibas pret MRI rezima atcelSana, ja noildzes funkcija ir
ieprogrammeéta Off (Izslégta), programmétajs tiek izmantots, lai impulsu generatoru iznemtu no
aizsardzibas pret MRI rezima.

Neatstajiet impulsu generatoru péc skenésanas aizsardzibas pret MRI rezima ilgak, neka nepiecieSams. Lai
manuali izietu no aizsardzibas pret MRI rezima, rikojieties, ka aprakstits talak.

a. Veiciet datu sanemsanu no impulsu generatora, izmantojot lapstinu (RF telemetrija aizsardzibas pret
MRI reZzima ir atsp€jota).

b. Ekrana MRI Protection Programmed (leprogramméta MRI aizsardziba) atlasiet pogu Exit MRI
Protection Mode (lziet-no aizsardzibas pret MRI rezima) (Attéls 2-10 Dialoglodzins$ par aizsardzibas
pret MRI programmésanu Ipp. 2-13).

PIEZIME: .~ ja nepieciesams, STAT PACE, STAT SHOCK vai DIVERT THERAPY ari var izmantot izieSanai
no aizsardzibas pret MRIrezima. STAT PACE inicié STAT PACE kardiostimulacijas parametrus (plasaku
informaciju par STAT-PACE skatiet impulsu generatora uzzinu rokasgramata).

N > e Neo
[WR Protectih Prografmed -

N
MRI Protection is programmed with the following settings:
| The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode Off
Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited: Y
~Patient should be monitored by pulse oximetry.and LRL: 65 min™®
electrocardiography (ECG).
A\ Ensure backup therapy is available (externalrescue). AV Delay 100 ms
e 5 A =
N In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
4 o = - - 3
- Patient will not receive Tachycardia therapy (.e., ® A Amplitud 50 V@ 1.0
o, 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
| MR 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 MRIProtection Mode.

P I e e v Se—
N Exit MRI Protection h Print Settings

Attéls 2-10. Dialoglodzins par aizsardzibas pret MRI pragrammésanu

lerices novértésana

Péc lietotaja iniciétas aizsardzibas pret MRI reZzima atcelSanas-programmétajs. automatiski atver ekranu
Lead Tests (pievada testi) un pieprasa lietotajam-veikt pievada testus (Attéls 2-11 aizsardzibas pret MRI
partrauksanas dialoglodzins Ipp. 2-13).

’wm-eiwfu?x\" LA P

y

The device is no longer in MRI Protection Mode.
The system has been restored to the previously

programmed settings, except for the beeper.

The beeper is OFF.

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

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

- Intrinsic Amplitude
- Lead Impedance
- Pace Threshold

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

r—

Attéls 2-11.  aizsardzibas pret MRI partrauksanas dialoglodzins
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Veiciet talak minétos pievada mérijumus un novértéjiet rezultatus:
o Dabiska amplitida

¢ Pievada pilna impedance

o Kardiostimulacijas slieksnis

Veiciet Sos testus ari péc automatiskas (noildze) izieSanas no aizsardzibas pret MRI reZzima. Kad parbaude ir
pabeigta, programmétaju ieteicams izmantot visu pacienta datu saglabasanai.

RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT un MOMENTUM iericém impulsu
denerators MRI aizsardzibas rezima izieSanas bridi automatiski inicié pécoperacijas sistémas testu (POST).
Tiek méginata automatiska-dabiskas amplitidas, elektroda pilnas pretestibas un kardiostimulacijas
sliek$na testésana (ja iriespéjota), kuras rezultati klist pieejami stundas laika. Papildu informaciju par
POST skatiet impulsu‘generatora atsauces rokasgramata.

Izejotno aizsardzibas pret MRILreZima.gan automatiski, gan manuali, visi parametri nekavéjoties tiek
atjaunoti.vértibam; kas bija-pirms a@izsardzibas pret MRI reZima, ar Sadiem iznémumiem:

a- Minutes laika'ieelpota/izelpota-gaisa tilpuma uztversanas;(MV) sensora darbiba tiek aizkavéta, kad
notiek izieSana no aizsardzibas pret<MRI rezima. Ja MV-funkcija ir ieprogrammeta ieslégta vai pasiva
reZima, kad ir ticis ieslégts aizsardzibas. pret-MRI.rezims, izejot no Si reZima, tiek sakta automatiska
sedas stundas ilgasensora kalibrésana. Saja kalibréanas perioda ritma pielagosana atbilstosi MV
nenotiek.-Ja ritma pielagesana atbilstosi MV)irvélama agrak, iespéjams veikt manualu kalibréSanu.
Manudla kalibrésana tiek veikta)piecu-minasu laika vai atfak. Papildu informaciju par MV kalibrésanu
skatiet impulsu generatora uzzinu rokasgramata.

b. Izejot no MRI aizsardzibas rezima, enkura zummers paliek izslégts. Péc izieSanasno’MRI aizsardzibas
rezima'‘veiciet zummera testu (Attéls 2-12-Zummera iestatijumu ekrana konfigurésana Ipp. 2-14).

SUMMARY. EVENTS : TESTS ‘qzﬁmﬂ
“BeerEre™,

BEERER TYPE

Beeper Type Armature

Beeper may be'inaudible due to MRI scanjiand.should be tésted post MRI scan.

A coming in ¢oritatt with the\stfong magnetic fléid of an MRI&canher may cause a
permangéntiloss of the beeper volume.

MRI Protection Mode last programmed on 30 Oct.2019.

CONFIGURE BEEPER.SETTINGS
To test if beeper is audible:

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

Beeper

A If the beeper is inaudible; or programmed Off, it is strongly recommended that the.patient is
followed on LATITUDE NXT, and/or maintains an in<linic follow up schedule of every 3months.

I ST

[ ]
Attéls 2-12. Zummera iestatijumu ekrana konfigurésana

Lai veiktu zummera testu, veiciet talak noraditas darbibas.
i. Atlasiet cilni Settings (lestatijumi).

ii. Atlasiet cilni Beeper (Zummers).

iii. Atlasiet vajadzigo zummera vértibu.

iv. Péc zummera ieslégSanas, novietojot magnétu virs ierices un klausoties pikstienus,
parliecinieties, vai tas joprojam ir dzirdams. Ja skanas signals ir dzirdams, atstajiet zummeru
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ieslégtu. Ja skanas signals nav dzirdams, apsveriet iespéju parprogrammét zummeru izslégta
rezima. Ja zummers neskan, |oti ieteicams péc MRI skenéSanas veikt pacientu kontroli ar
LATITUDE NXT, ja tas nav izdarits ieprieks. Pretéja gadijuma, lai parraudzitu ierices veiktspéju, ir
Joti ieteicams ik péc trim ménesiem veikt kontroli klinika.

Kad zummers tiek ieprogrammeéts atpakal uz ieslégtu rezimu, visas programméjamas un
neprogrammeéjamas zummera funkcijas atgrieZzas uz to nominalajam veértibam.
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IMAGEREADY DEFIBRILACIJA SISTEMAS KARDIOLOGIJAS KONTROLSARAKSTS

PIELIKUMS A

Sis pielikums ir paredzéts értibas labad. Pilnu bridinajumu un piesardzibas pasakumu sarakstu un pilnigus
noradijumus par ImageReady defibrilacijas sistémas lietoSanu skatiet Saja tehniskaja rokasgramata.

LietoSanas nosacijumi — kardiologija

Lai pacients ar ImageReady defibrilacijas sistému varétu veikt MRI
skenésanu, jaievéro.sadi lietoSanas nosadijumi.

[ Pacientam'ir implantéta ImageReady MR procediram nosaciti
drosa defibrilacijas sistéma (“imageReady 1,5 Tun3 T
defibrilacijas.sistémas sastavdalas” lpp-D-1).

[J Nevienas citas(@ktivas vai pamestas implantétas.ierices,
sastavdalas vai piederumu, pieméram, elektrodu-adapteri,
pagarinataji, elektrodi vai impulsu-generatori, kermeni nav.

L1 Impulsu generators skenésanas laika atrodas aizsardzibas pret
MRI rezima:

[ Tiklidz ir ieprogramméts mediciniskas' magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas (MRI)-aizsardzibasrezims, pacients ir
nepartraukti janovéro ar impulsu oksimetrijas un
elektrokardiografijas(EKG) palidzibu, Nodrosiniet; [ai batu
pieejama rezerves terapija-(aréja palidziba).

[ Tiek-uzskatiet Seit:s, ka pacients ir Kiiniski spéjigs riesanemt
tahikardijas-aizsardzibu-visa laika, kamér impulsu generators
atrodas aizsardzibas pret MRI rezima.

[ Skenésanas laika pacientam nav paaugstinata kermena
temperatdra un nav-traucéta termoregulacija:

[CJimpulsu generatora inmplanta atrasanas vietai ir jabit krasu
muskula zonas kreisaja vai labaja pusé.

[lir pagajusas vismaz sedas (6) nedéas kops implantacijas un/vai
jebkuras elektroda parskatisanas; vai'MR procediram-nosaciti
drosas-defibrilacijas sistémas kirurgiskas\modifikacijas.

[ Nav pieradijumu-parkada elektroda lizumuvai impulsu
generatora-elektroda sistémas integritates pasliktinasanos.

BRIDINAJUMS:

Skenésanas procediira

PriekSskenésana

1. Parliecinieties, vai pacients atbilst visiem Kardiologijas
izmanto$anas nosacijumiem attieciba uz MRI skenésanu (skatiet
Seit: kreiso kolonnu).

2. Nosakiet zummera tipu. MRI skenésanas ekspozicijas rezultata
enkura zummers var neatgriezeniski zaudét spéju skanét.
Attieciba uz enkura zummeru arstam un pacientam ir jaizsver MR
proceddras ieguvumi pret risku zaudét zummeru.

3. Parliecinieties, vai VAPS, kas piedalas MRI skenésana, ir sanémis
pacientam implantéta impulsu generatora un pievadu(-us),
mode|u numurus.

4. Péciespéjas tuvak skenésanas sakumam ieprogramméjiet
impulsu generatoru aizsardzibas pret MRI reZima un saciet
pastavigu pacienta uzraudzibu.

5. Izdrukajiet aizsardzibas pret MRI iestatijumu parskatu,
jevietojiet to pacienta lietd un nododiet to radiologijas
personalam.

e _ Parskata tiek dokumentéti aizsardzibas pret MRI rezima
iestatijumi un informacija. Ja tiek izmantota noildzes
funkcija, parskata ir noradits precizsJaiks un datums, kad
aizsardzibas pret MRI rezims beigsies.

Skenésanas laika

6. NodrosSiniet, lai, iericei atrodoties aizsardzibas pret MRI rezima,
pacients tiktu nepartrauktiuzraudzits, izmantojot pulsa
oksimetriju un elektrokardiografiju (EKG) un bitu pieejama
rezerves.terapija (aréja palidziba).

Pécskenésanas

7. Nodrosiniet, lai-impulsu generators vai nu automatiski, ja
iestatits noildzes-parametrs,.vai manuali, izmantojot
programmétaju, atgriezas darbibas rezima, kads bija pirms MRI.
Péc MRlaizsardzibas rezima veiciet defibrilacijas sistémas
kontroles testésanu un turpiniet pacienta novérosanu, lidz
impulsu generators, atgriezas uz.rezimu, kads bija pirms MRI.

8. Izejot no MRI aizsardzibas'rezima, .enkura zummers paliek
izslégts. Péc izieSanas no MRI aizsardzibas rezima. veiciet
zummera-parbaudi.

Ja nav'izpilditi-visi MRI'lietoSanas nosadijumi, pacienta MRI skenéSana neatbilst MR

nosacitajam prasibam attieciba uz.implantéto_sistému-un var:zraisit butisku kaitéjumu_pacientam vai pacienta

navi un/vai implantétas sistémas-bojajumus.

BRIDINAJUMS:

Programmeéjot aizsardzibas pretMRI rezimu no kardiostimulacijas.atkarigiem pacientiem,

kuriem ir augstas laba priekSkambara.un‘laba/kambara kardiostimulacijas'robezveértibas uz kardiostimulatora
pievada(-iem) (2,0 V), ievérojiet piesardzibu." Aizsardzibas pret MRI rezima maksimala kardiostimulacijas
amplitida ir 5,0 V, kas var ierobeZot pieejamo kustibas amplitddas drosibas rezervi pacientiem ar augstam
kardiostimulacijas robezvértibam. Ja netiek nodroSinata-pietiekama kardiostimulacijas amplitidas drosibas

rezerve, uztversana var tikt zaudéta.

BRIDINAJUMS:

Avritmijas risks, izmantojot asinhrono kardiostimulaciju (AOO, VOO, DOO), var palielinaties.

Aizsardzibas pret MRI reZima laika veicot asinhronas kardiostimulacijas programmésanu, izvélieties
kardiostimulacijas atrumu, kas novérs konkuréjosu kardiostimulaciju, un samazina aizsardzibas pret MRI rezima

ilgumu.
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IMAGEREADY DEFIBRILACIJA SISTEMAS KARDIOLOGIJAS KONTROLSARAKSTS

BRIDINAJUMS: Ja aizsardzibas pret MRI noildzes vértiba ieprogramméta izslégta reZima, pacients nesanems
tahikardijas terapiju un kardiostimulatora opcijas tiks ierobezotas ar izslégsanas vai asinhrono rezimu, lidz
impulsu generators tiks ieprogramméts izejai no aizsardzibas pret MRI reZima un atpaka) normalas darbibas
rezima.

BRIDINAJUMS:  Programmétajs ir MR nedross, un tam jaatrodas arpus MRI objekta Il zonas (vai augstakas),
ka to nosaka American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices'. Programmétajs nekada
gadijuma nedrikst nonakt MRI skenera telpa, vadibas telpa vai MRI Il vai IV zona.

BRIDINAJUMS: Pirms MRI-skenésanas nosakiet zummera tipu. Enkura zummers péc MRI skené3anas var vairs
nebdt izmantojams. Saskaroties ar spécigu MRI skenera magnétisko lauku, enkura zummers var neatgriezeniski
zaudét spéju skanét. To’nevar atjaunot pat péc izieSanas no MRI skenésanas vides vai MRI aizsardzibas rezima
aizvérsanas. Attiectba uz enkura zummeru pirms MRI skenéSanas arstam un pacientam ir jaizsver MR
procediras ieguvumi pret risku-zaudét zammeru, péc MRI skenésanas veiciet zummera izvértésanas testu, lai
noteiktu, vai-zummers ir izmantojams.Ja zummers nedarbojas, loti ieteicams péc MRI skené3anas veikt
pacientu-kontroli.ar LATITUDE NXT, ja tas-nav izdarits-ieprieks. Pretéja gadijuma, lai parraudzitu ierices
veiktspéju,dr Joti ieteicams ikpéc trim:ménesiem-veikt kontroli klinika.

PIEZIME:  Zummera tipa noteiksanas noradijumus skatiet $is rokasgramatas pielikuma “Zummera tipa
noteiksana“. Zummera parbatides veiksanas.noradijumus skatiet sadald lerices novértésana, kas atrodama Seit:
"Péc skenésanas” Ipp. 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.



IMAGEREADY DEFIBRILACIJAS SISTEMAS RADIOLOGIJAS KONTROLSARAKSTS

PIELIKUMS B

Sis pielikums ir paredzéts értibas labad. Pilnu bridinajumu un piesardzibas pasakumu sarakstu un pilnigus
noradijumus par ImageReady defibrilacijas sistémas lietoSanu skatiet Saja tehniskaja rokasgramata.

Saja rokasgramata aprakstits jauna parametra lietojums RF ekspozicijas ierobeZo3anai konkrétas 3 T skenésanas
sesijas.

B

1+rms

attélots visos 3 T skeneros.

Svarigi! Ja jums nav-pieredzes ar B

1+rms

RF ir ekspozicijas parametrs, kas ir atskirigs no SAR. Tas tiek lietots SAR vieta 3 T skenéSanas
ierobezosanas nollika, ja pacienta markieris (skenésanas izocentrs) ir zemak par (7 skriemeli. B

1erms Netiek

vai nav parliecibas par to, vai tas ir pieejams 3 T skeneri, tad vai

nu-ierobezZojiet skenésanu lidz 1,5T un normalajam reZimam, vai sazinieties ar MRI skenera razotaju, lai
iegutuyvairak informacijas.

a.

LietoSanas nosacijumi — radiologija

Lai pacients ar ImageReady defibrilacijas sistému varétu veikt MRI
skenésanu, jaievéro Sadi lietosanas nosacijumi.

[Horizontali, GdenraZa protons; tikai slégtas atveres skeneriem.

[LI'MRI magnétiska jauda ir tikai 1,5-T (64 MHz)vai 3 T.(128 MHz).
Skatiet Seit: “ImageReady 1,5 T un 3 T defibrilacijas sistémas
sastavdalas" Ipp. D-1.

[ Telpiskais gradients ne lielaks:-par 50, 7/m'(5000 G/cm).
[JRF ekspozicijas ierobezojumi:

15T

o Visa aktivas skenéSanas sesijas gaita jaievéro? .normals
darbibas rezims (visa kermena vidéjais SAR, <2,0wati uz
kilogramu(W/kg); galvas SAR, <3,2'W/kg)

3 T(pacienta-markieris / skenésanas izocentrs-uz vaiwvirs.C7
skriemela)

¢ "Normals-darbibas-reZims vai pirma limena kontrolétais
darbibas rezims-irjaievéra visas aktivas-skenésanas sesijas
gaita

3 T (pacienta markieris-/.skenésanas-izocentrs zem (7 skriemela)
B,.m JADUtS2,8 mikroteslam (uT)

BRIDINAJUMS! Ja B,, - parametra vértiba37'MRI skénera
sistéma nav attélota, neveiciet 3 T skenéjumus ar pacienta
markieri (skenésanas izocentru) zem (7 skriemela. Sadi sken&jumi
neatbilst radiologijas izmantoSanas nosacijumiem.

[J Maksimalais noteiktais gradienta.pieauguma atrums < 200 T/
m/s uz katru asi.

[ lerobeZojumu defibrilacijas sistémas novietodanai MRI.skenera
integrétaja kermena spolé nav. Atseviskas uztverSanas:spirales
izmantosana nav ierobezota. Tikai raidisanai paredzetas spirales
vai lokalas parraides/uztversanas spirales var tikt izmantotas, bet
tas nedrikst novietot tiesi uz defibrilacijas sistemas.

[ Pacients ir tikai gujus uz muguras vai uz védera.

[ Visu laiku, kamér impulsu generators atrodas MRI aizsardzibas
rezima pacients ir nepartraukti jauzrauga, izmantojot pulsa
oksimetriju un elektrokardiografiju (EKG). NodroSiniet, lai batu
pieejama rezerves terapija (aréja palidziba).

Ka definéts standarta IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. redakcija.

Skenésanas procediira

PriekSskenésana

1.'Parliecinieties, vai no kardiologijas viedok|a pacients ir atbilstoss
skenésanai, pamatojoties uz kardiologijas MRI lietosanas

nosacijumiem ("ImageReady defibrilacijas sistémas kardiologijas
kontrolsaraksts" Ipp. A-1).

2. Péc iespéjas tuvak skenésanas sakumam pacienta impulsu
generators tiek ieprogrammeéts aizsardzibas pret MRI rezZima un
sakas pastaviga pacienta uzraudziba.

3. Lai parliecinatos, ka pacienta ierice @trodas MRI aizsardzibas
rézima, skatiet MRI aizsardzibas iestatijumu parskatu. Ja tiek
izmantota noildzes funkcija,.parskata ir noradits precizs laiks un
datums, kad aizsardzibas pret:MRI rezims beigsies. Parbaudiet,
vai'skenésanas pabeigsanai ir atlicis pietiekami ilgs laiks.

Skenésanas laika

4. Nodrosiniet, lai, iericei atrodoties aizsardzibas pret MRI rezima,
pacients tiktu nepartraukti.uzraudzits, izmantojot pulsa
oksimetriju un elektrokardiografiju (EKG) un bdtu pieejama
rezerves terapija (aréja palidziba).

Péc skenésanas

5. NodroSiniet, lai.impulsu-generators vai nu automatiski, ja
iestatits noildzes parametrs, vai manuali, izmantojot
programmétaju, atgriezas darbibas reZima; kads bija pirms MRI.
Péc MRl aizsardzibas rezima'veiciet defibrilacijas sistémas
kontroles testéSanu un.turpiniet pacienta novérosanu, lidz
impulsu.generators atgriezas uz rezimu, kads, bija pirms MRI.
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BRIDINAJUMS: Ja nav izpilditi visi MRI lieto$anas nosacijumi, pacienta MRI skenéana neatbilst MR
nosacitajam prasibam attieciba uz implantéto sistému un var izraisit batisku kaitéjumu pacientam vai pacienta
navi un/vai implantétas sistémas bojajumus.

BRIDINAJUMS: Programmétajs ir MR nedross, un tam jaatrodas arpus MRI objekta Il zonas (vai augstakas),
ka to nosaka American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices'. Programmétajs nekada
gadijuma nedrikst nonakt MRI skenera telpa, vadibas telpa vai MRI Il vai IV zona.

UZMANIBU! Implantétas defibrilacijas sistémas klatbatne var izraisit MRI attéla artefaktus.

1 3T skené&jumiem ar pacienta orientieri (skenésanas izocentrs),
{kas ir.vienads vai augstaks par C7, veiciet skenéSanu normala
vai pirma limena kontroléta darbibas rezima

3T skenéjumieny ar pacienta orientieri (skenésanas
izocentrs)-zemakajam attieciba uz C7, BHrmSjébOt
| <2,8 mikroteslas (uT)

Ja 3 T skenésanas gadijuma pacienta markieris (skenésanas izocentrs) atrodas uzvai virs.C7' skriemela,
skenésana ir jaierobeZo lidz parastajam darbibas reZzimam vai pirma-limena.kontrolétajam darbibas rezimam. Ja
pacienta markieris (skenésanas izocentrs) atrodas zemak-par (7, B1./ms Parametram jabut ierobezotam lidz <2,8
mikroteslam (pT). Ja izmantojat skeneri, kas neattéloB neskengjiet ar 3 T jaudu, kad pacienta markieris
(skenésanas izocentrs) ir zemak par C7.

T+rms’

Attéls B-1. lerobeZojosie parametri 3 T MRI skenésanai

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.



ZUMMERA TIPA NOTEIKSANA

PIELIKUMS C

Impulsu generatoram ir vai nu enkura vai pjezo zummers.

e Enkura zummeram ir magnétiska sastavdala, ko var sabojat spécigs magnétiskais lauks, kadu var radit MRI
skeneri. Pirms MRI skenéSanas arstam un pacientam ir jaizsver MRI procediras ieguvumi pret risku zaudét
zummeru. Zummersvar neskanét MRI skenéSanas dé|, tadé| tas péc MRI skenésanas ir jatesté.

e Pjezo zummeram nav nekadu magnétisko sastavdalu, un tas ir izstradats ta, lai izturétu spécigu
magnétisko lauku, ko varcradit MRI skeneri, to nesabojajot.

Lai noteiktu zummera-tipu, parliecinieties, vai modela 3868 programmeétaja programmaturas versija ir 1.08 vai
jaunaka, un-veiciet pieprasijumu iericei, izmantojot modela 3300 programmétaju.

SUMMARY : EVENTS TESTS : m

BEEPER TYPE

Beeper Type Armature

The Armature beepermay be damaged by the strong magnétic fields associated with MRI
scanners. Before.undergoing an ‘NRI scan, the patientand physician should weigh the benefit of
the MRI scan-against the risk of lsing'beeper function,

CONFIGURE BEEPER SETTINGS

To testif heeper is-audible:

1. Program the beeper On.
2.Place amagnet over the levice-and listenTor beeps:
3.If beeperis audible, leave the beeper On. If not atidible, consider programming the beeper Off.

Beeper o

A I the beeper is inaudible, or Off, it is.strongly that the patientis
followed on LATITUDE NXT, and/or maintains.an in-clinic follow, up schedule of every 3 moniths.

Attéls C-1. < Enkura zummera cilne

PIEZIME: - Ekrdni-var batatskirigi atkariba no zummera tipa un MRI-aizsardzibas reZima pieejamibas.
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IMAGEREADY 1,5 T UN 3 T DEFIBRILACIJAS SISTEMAS SASTAVDALAS

PIELIKUMS D

ImageReady defibrilacijas sistéma, kas ir deriga lietosanai kopa ar 1,5 T vai 3 T skeneriem, sastav tikai no

specifiskam impulsu generatoru un elektrodu kombinacijam.

u_,n

Modela rindas peléka nokrasa norada uz to, ka komponents ir saderigs gan ar 1,5 T, gan ar 3 T skeneriem. “x
norada uz noradita magnétiska stipruma nosacitas MRI atbilstibas statusu.
CRT-D impulsu generatori — MR procediiram nosaciti droSas Imageready defibrilacijas sistémas sastavdalas
Komponents Modela numurs(-i) MR statuss 15T 3T
CRT-D impulsu generatori
G177, G179 MR dross, ievérojot X
AUTOGEN X4 (RT-D nosadijumus
AUTOGEN CRT-D G172, G173 MR dross, ievérojot X
nosacjumus
G328, G348 MR dross, ievérojot X
nosacjumus
CHARISMA'X4 CRT-D
G337, G347 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
CHARISMA CRT-D G324, G325 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
G156, G158 MR dross, ievérojot X
DYNAGEN X4 CRT-D nosacijumus
G150, G151 MR dross, ievérojot X
DYNAGEN CRT-D nosadijumus
G146, G148 MR dross, ievérojot X
INOGEN ‘X4 CRT-D nosacijumus
INOGEN CRT-D G140,G141 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
(128,-G138 MR dross, ievérojot X
MOMENTUM CRT-D-X4 nosadjumus
G124,,G125 MR dross, ieverojot X
MOMENTUM CRT-D nosacijumus
G056, GO58 MR dross;.ievérojot X
ORIGEN X4 CRT-D nosadjumus
ORIGEN CRT-D G050, GO51 MR dross,ievérojot X
nosacijumus
(G524, G525, G528, MR dross, ievérojot X
G548 nosacijumus
RESONATE HF CRT-D
G537, G547 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
G428, G448 MR dross, ieverojot X
nosacijumus
RESONATE X4 CRT-D
GA437,G4A47 MR dross, ievéerojot X X
nosacijumus
RESONATE CRT-D G424, G425 MR-dross, ievérojot X

nosacjumus
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Komponents Modela numurs(-i) MR statuss 15T 3T
(228, G248 MR dross, ievérojot X
nosacjumus
VIGILANT X4 (RT-D
G237, G247 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
VIGILANT CRT-D G224, G225 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
1CD impulsu generatori — MR procediram nosaciti drosas Imageready defibrilacijas sistémas sastavdalas
Komponents ModeJa numurs(-i) MR statuss 15T 3T
1CD impulsu generatori
D174, D175, D176, D177 MR dross, ievérojot X
AUTOGEN-EL ICD nosacijumus
D044, D045, D046, MR dross, ievérojot X
AUTOGENMINI ICD D047 nosacijumus
D320, D321 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
CHARISMA EL ICD
D332,.D333 MR dro3s, ievérojot X X
nosacijumus
D150, D151, D152, MR dross, ievérojot X
DYNAGEN EL'CD D153 nosacijumus
D020, D021, D022, MR dross, ievérojot X
DYNAGEN MINI'ICD D023 nosadijumus
D140,.D141, D142, MR dross, ievérojot X
INOGEN ELICD D143 nosacijumus
DO010,:D011, D012, MR-dross, ievérojot X
INOGEN MINI'ICD D013 nosacijumus
D120, D121 MR dross, ievérojot X
MOMENTUM EL1CD nosacijumus
D050, D051, D052, MR dross, ievérojot X
ORIGEN EL ICD D053 nosacijumus
D000,:D001, D002, MR dross, ievérojot X
ORIGEN MINI'ICD D003 nosacijumus
D500, D501 MR-dross, ievérojot X
nosacijumus
PERCIVA HF ICD
D512, D513 MR-dross, ieverejot X X
nosacijumus
D400, D401 MR.dross, ievérojot X
nosacijumus
PERCIVA ICD
D412, D413 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
D520, D521 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
RESONATE HF ICD
D532, D533 MR dress; ievérojot X X
nosacijumus
D420, D421 MR droSs; ievérojot X
nosacijumus
RESONATE EL ICD
D432, D433 MR dross; ievérojot X X
nosacijumus
D220, D221 MR dross, ievérojot X

VIGILANT EL ICD

nosacijumus
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D-3

nosacjumus

Komponents Modela numurs(-i) MR statuss 15T 3T
D232, D233 MR droSs, ievérojot X X
nosacjumus
Elektrodi un piederumi — ImageReady MR procediiram nosaciti drosas defibrilacijas sistémas sastavdalas
Komponents Modela numurs(-i) MR statuss 15T 3T
Elektrodi un piederumi
Laba priekSkambara elektrodi un piederumi
FINELINE Il Sterox kardiostimulacijas-elektrodi 4479, 4480 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
FINELINE Il Sterox-EZ kardiostimulacijas 4469, 4470, 4471, MR dross, ievérojot X X
elektrodi 4472, 4473, 4474 nosacijumus
FINELINE Il elektrodu Suvju-makstis 6220, 6221 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
INGEVITY MRI kardiostimulatora elektrodi 7735, 7736 MR dross, ievérojot X X
(fiksacija_ar.atkarpém) nosacijumus
INGEVITY MRI kardiostimulatora: elektrodi 7740, 7741, 7742 MR dross, ievérojot X X
(paplasinamalievelkama fiksacija) nosacijumus
INGEVITY+ kardiostimulacijas elektrodi 7840, 7841,.7842 MR dross, ievérojot X X
(izbidama/ievelkama fiksadija) nosacijumus
INGEVITY MRI /INGEVITY+elektrodu Suves 6402 MR dross, ievérojot X X
maksts nosacijumus
IS-1 elektroda porta.aizbaznis 745 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
Laba kambara elektrodi-un-piederumi
ENDOTAK RELIANCE (1S-1) elektrodi.— 0128,.0138, 0170, MR dross;.ievérojot X
vienspirales 0171, 0180, 0181, nosacdijumus
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (1S-1) elektrodi'— 0127, 0129, 0137, MR dross, ieverojot X
vienspirales? 0139, 0172,0173 nosacjumus
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) elektrodu' DF-1 6996 MR droSs, ieverojot X
elektroda-porta aizbaznis —vienspirales nosadjumus
ENDOTAK RELIANCE (IS1) elektrodi~ duala 0148,.0157, 0158, MR dross; ievérojot X
spirale 0174, 0175;0176, nosacijumus
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) elektrodi —duala 0143, 0147, 0149, MR dross, ievérojot X
spirale? 0153;/0159 nosadcijumus
ENDOTAK RELIANCE (DF4) defibrilacijas 0262, 0263,/0265, MR dross, ievérojot X X
elektrodi 0266, 0272, 0273, nosacijumus
0275,/0276, 0282,
0283, 0285,.0286,
0292,:0293, 0295,
0296
ENDOTAK 4-FRONT (DF4) defibrilacijas elektrodi | 0636, 0650, 0651; MR dross, ievérojot X X
0652,.0653, 0654, nosacijumus
0655, 0657,-0658,
0662,10663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682,.0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
RELIANCE 4-FRONT elektrodu Suves maksts 6403 MR dross, ievérojot X X

Kreisa kambara elektrodi un piederumi
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IMAGEREADY 1,5 T un 3 T DEFIBRILACIJAS SISTEMAS SASTAVDALAS

Komponents Modela numurs(-i) MR statuss 15T 3T
ACUITY spiralveida elektrodi 4591, 4592, 4593 MR droSs, ievérojot X
nosadjumus
ACUITY spiralveida elektrodu Suves maksts? 6100 MR dross, ievérojot X
nosacjumus
ASUMA X4 (154) kardiostimulacijas elektrodi 4671, 4672, 4674, MR dross, ievéerojot X X
4675, 46717, 4678 nosacijumus
ACUITY X4 elektrodu Suves maksts 4603 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
EASYTRAK 2 (IS-1) elektrodi 4542, 4543, 4544 MR dross, ievérojot X
nosacijumus
EASYTRAK 2 elektrodu Suves maksts 6773 MR dross, ievérojot X
nosacjumus
IS4/DF4, elektroda porta aizbaznis 7148 MR dross, ievérojot X X
nosacijumus
IS-1 elektroda porta aizbaznis 7145 MR droSs, ievérojot X

nosacijumus

a.

Sis jerices vairs netiek izlaistas ES tirgd, un.tam-vairs nav aktiva CE markéjuma. Sis ierices un MR(procedaram nosaciti droas sistémas ir ieklautas Boston

Scientific atbalstito skaita.




NOTEIKTOS APS_TI:\KI,.OS MR VIDE LIETOSANAI DROSA DEFIBRILATORA
PROGRAMMETAJA ZINOJUMI

PIELIKUMS 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, =z @
Settings During MRI Protection
Parameter Old Value New Value
Tachy Mode OFF OFF
Brady Mode DDD DOO
Lower Rate-timit 45 min™* 65 min™
A\ Delay 180-200 ms 100 ms
Ventricular Pacing Chamber Biv Biv
Pacing Oukpuk

Atrial 3.5V @ 0.4ms 50V @ 1.0ms

RighkVentricular 3.5V @ 0.4ms 5.0V @ 1.0ms

LefeVentricular 3.5V @ 0.4ms 3.5V @ 0.4ms
LV Offset 0ms 0ms
The Following Features are suspended daring MRI Protection;

R, Automatic Threshold

RV Automiatic Threshold

LV Aukomatic Threshold

Daily diagnostics

Magnel detection

RF Telemietry

m Beeper is 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-beepervolume. Foralist of situations that will no longer trigger the beeper to emit audible
tones, reference the MMRI Technical Guide.

In| Post-Operative System Test will automatically run immediatelyupon exiting MRI Protection Mode.

Leads@ta C)O r:eQ/ | $‘O' Hsur‘ﬁ \'O Measurernent (Q

A.L'rlal
Intrinsic Amplitude 2.3 m\, 13 Apr 2020 1937
Pace Impedance 54700 13 Apr 2020 1937
Pace Threshold 1.8V.@0:dms 13 Apr.202019:37
Right Ventricular
Intrinsic-Amplitude 4.3 m\ 13 Ape 2020 19:37
Pace lmpedance 5470 13 Apr2020019:37
Pace Threshold 0.1V @2.0ms 13 Apr 2020 19:37 < @
Left Venkricular
Intrinsic Amplitude 2.3 m\ 13Apr 2020 1937
Pacelmpedance 5470 13 Apr 20204937
Pace Threshold 0.1 V@ 2.0ms 13 Apr 2020 19:37
Shock
Impedance 00 A3Apr202019:37

MRI ProtectionChecklist 5" 7| 00 S5t A0 AT 0
The system is designated as MR Conditional inaccordance with the conditions specified in theMRI Technical Guide. Please review
those conditions andthe summary checklist below befare continding.

[1] Tiek izmantots 24 stundu'laika.formats. [2] Méfijumu datuma stabina.noradits datums, kad ir iegati elektrodu.dati, kas var bt pirms pasa MRI aizsardzibas
iestatijumu rezima.

Attéls E-1. Parauga MRI aizsardzibas rezima iestatijumu. zinojuma izdruka ar noildzes iestatijumu uz 6 stundam



E-2 NOTEIKTOS APSTAKLOS MR VIDE LIETOSANAI DROSA DEFIBRILATORA PROGRAMMETAJA ZINOJUMI

ZOOM ® View™
MRI Protection Settings Report

Report Created 10 Apr 2017

Last Office Interrogation

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

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

Tachy Mode  Off

Bost
Scientific

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

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

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

Atrial 3.5V@ 04 ms 50V@ 1.0 ms

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

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

Page 1 of 4

Attéls E-2.

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

Settings During MRI Protection

MRI aizsardzibas reZima iestatijumu zinojuma parauga izdruka ar noildzi ir iestatita uz Off (Izslégts) (1. lapa)

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 @ 04 ms 10.Apr 2017.11:03
Left Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.2 mV 10.Apr 2017 11:02
Pace Impedance 311 Q 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 201712:35

Event Ended 00:00:52

RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT un MOMENTUM iericém

Attéls E-3. Parauga saglabasanas notikuma detalizacijas izdruka



F-1

SIMBOLI UZ IEPAKOJUMA

PIELIKUMS F

Uz iepakojuma un etiketes var but izmantoti talak noraditie simboli.

Tabula F-1. Simboli uz iepakojuma

Simbols Apraksts

Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena

RaZotajs

MR droSs, ievérojot nosacijumus

Atsauces numurs

EBLF
H




F-2 Simboli uz iepakojuma



ALFABETISKAIS RADITAJS

A

ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X4 1-2
aizsardzibas pret MRI iestatijumu parskats 2-2, 2-8
aizsardzibas pret MRl rezima 2-8
apstakli, kas nelauj ieiet 2-9
aizsardzibas pret MRI rezima kontrolsaraksts 2-5
aizsardzibas pret MRI rezims 1-5, 1-8, 2-4
automatiska izieSana 2-12
ieieSana 2-4
manuala izieSana 2-7-2-8, 2-12
Noildzes funkcija 1-2, 2-2, 2-7, 2-12-2-13
Aizsardzibas pret MRI reZims
apstakli, kas nelauj taja ieiet 2-4
apturétas funkcijas un,funkcijas2-3
Noildzes funkcija2-3
Aktivas-implant&jamas. medicinas-ierices (AIMI) 1-8
Aritmiju registrs 2-12
Atsauces'rokasgramata D-1
Attéla‘kroplo3ana 2-12
AUTOGEN 1-2

Baterijas kapacitates statuss 2-4

C

CHARISMA 1-2

D

Dabiga amplituda 2-3
Dabiska amplituda 2-12-2-13
Darbibas reZims

normals 1-6
DIVERT THERAPY 2-13
DYNAGEN 1-2

E

EASYTRAK 2 1-2

elektroda impedance 2-13

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

RELIANCE 4-FRONT 1-2
Elektrokauterizacijas rezims 2-4
ENDOTAK RELIANCE 1-2
Enkura zummers 2-10

F

FINELINE 111-2

G

Glabasanas rezims 2-4

Impulsu generatori
AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
DYNAGEN 1-2
INOGEN 1-2
MOMENTUM 1-2
PERCIVA1-2
PERCIVA HF 1-2
RESONATE 1-2
RESONATE HF 1-2
VIGILANT1-2

INGEVITY'MRI 1-2

INGEVITY+ 1-2

INOGEN 1-2

Ipatnéjas absorbcijas atruma (SAR) ierobeZojums 1-6

K

Kambaru darbibas episode-2-9
Kardiologijas-kontrolsaraksts A=1
Kardiostimulacijas.sliekSna-mainas-1-11
Kardiostimulacijas slieksnis 2-12-2-13

L

Laiks kopS-implantésanas 2-10

M

Magnéta sensors 2-9
Modeli lietoSanai ar 1,5 T 1-2
Modeli lietoSanai ar 3 T 1-2
MOMENTUM 1-2



MR drosa, ievérojot nosacijumus, defibrilacijas sistéma Salauzts pievads 1-5

ImageReady 1-2 SAR ierobeZojumi 1-6
MR procedlram nosaciti piemérota defibrilacijas sistéma 1-5 sesas nedélas kop$ implantésanas 1-11
MRI aizsardzibas epizode 2-12 SeSas nedeélas pirms implantésanas 1-5

MRI magnéta stiprums
1,5 teslas 1-2
3 teslas 1-2

MRI magnétiska jauda
1,5T1-2
1,5 tesla 1-6
1,5 Teslas 1-2, 1-8
3T1-2
3 teslas 1-6
3 Teslas 1-2, 1-8

noildzes funkcija 2-8
Normals darbibas rezims.1-6

0

ORIGEN-2

P

Pacienta pozicija 1-6, 2-12
Pacienta uzraudziba 1-5, 2-8
Pamestie pievadi vai\impulsu-generatori 15
PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
pievada impedance 2-9
Pievada pilna impedance 2-12
Pievadu impedance 2-3
Programmésanas lapstina 2-4
Programmétaja lapstina 2-7, 2-13
Programmétajs 1-2
Pulsa oksimetrija 1-6, 2-12
Pulse generators

ORIGEN 1-2

R

Radiologijas kontrolsaraksts B-1
RaidiSanas/uztversanas spirales 1-6
RELIANCE 4-FRONT 1-2

RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2

RF telemetrija 2-3-2-4, 2-13

S

Safety Core rezima 2-4

Sistémas integritate 2-12
Sistémas integritates
pasliktinaSanas 1-5

Skanas signala iestatijumu konfigurésana 2-14

Slégta atvere 1-6

Spirales 1-8
raidisana/uztversana 1-6
tikai raidiSana 1-6
tikai uztversana 1-6

STAT PACE 2-13

STAT PACE rezims 2-9

STAT SHOCK 2-13

STAT SHOCK rezims 2-9

T

Tahikardijas aizsardziba 1-5
Tesla
1,5T1-2
3T1-2
Teslas
15T1-2,1-6,1-8
3T71-2,1-6,1-8
Tikai raidiSanas spirales 1-6
Tikai uztversanas-spirales 1-6

U

Uzglabasanas rezims. 2-10

'}

Ventilacijas tilpums minaté 2-14

VIGILANT 1-2

V4

Zinojumi E-1
Zummers-2<14
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