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INFORMACIE O TEJTO PRIRUCKE

Tento manual je urCeny pre lekarov a inych zdravotnickych pracovnikov, ktori sa zaoberaju starostlivostou o
pacientov s defibrilacnym systémom ImageReady podmienecne kompatibilnym s prostredim MR, ako aj pre
radioldgov a inych zdravotnickych pracovnikov, ktori sa u takychto pacientov zaoberaju zobrazovanim
magnetickou rezonanciou (MR).

POZNAMKA: V tejto technickej prirucke sa vyraz MR pouZiva ako véeobecny termin a zahffia véetky cinnosti
klinického zobrazovania zaloZené na magnetickej rezonancii. Okrem toho informdcie v tejto prirucke sa vztahuju
len na snimace MR typu hydrogen proton.

Pred vySetrovanim pacientov s implantovanym defibrilacnym systémom ImageReady podmienecne
kompatibilnym s-prostredim MR si preitajte cely tento manual.

Tento manual obsahuje:

e - Informacie o defibrilatnom systéme ImageReady podmienecne kompatibilnom s prostredim MR
(transvendzne‘lCD a CRT-D Boston Scientific)

o~ Informacie o tom; ktori-pacienti s defibrilacnym systémom ImageReady podmienecne kompatibilnym s
prostredim MR moZu-a ktori-nemozu podstupit vySetrenie na systéme MR, a podmienky pouzivania, ktoré
je potrebné dodrzat, aby bolo mozné vykonat vySetrenie na'systéme MR

« - ‘Pokyny-na‘vykonanie vySetrenia MR u pacientov s-defibrilaénym systémom ImageReady podmienecne
kompatibilnym s prostredim MR

Praca s touto priruckou:

1. "“Pozrite si zaznamy o pacientovi,-aby ‘ste vyhladali-€isla modelov vietkych stcasti systému, ktory ma
pacient implantovany.

2 Pozrite si "Systémova konfiguracia pre-intenzitu-1;5 tesla (T) a 3 tesla (T)".na strane 1-2, aby ste stanovili, ¢i
vsetky sucasti systému, ktory'ma pacient implantovany; sa nachadzaji v tabulkach. Ak v tychto tabulkach
nenajdete ktortkolvekzo suciastok, nejedna sa odefibrilany systém-lmageReady podmienecne
kompatibilny s prostredim MR.

POZNAMKA: - K dispozicii st viaceré technické priruckyk pouZivaniu systému Boston Scientific
ImageReady v prostredi MR na zaklade typu terapie, napriklad-na zaklade toho, (i sa jedna o stimulacny
systém alebo defibrilacny systém. Ak nie je urcity.generdtor impulzov v tejto prirucke opisany, pozrite si tu
ind technicku prirucku pre-pouzitie-systému-ImageReady spolocnosti-Boston Scientific v prostredi MR. Ak
urcity model nie je opisany v Ziadnej technickej prirucke pre pouZitie systému.ImageReady spolocnosti
Boston Scientific v prostredi MR, pacientov implantovany systém nie je systém ImageReady podmienecne
kompatibilny-sprostredim MR.

Podrobné informacie 0'aspektoch implantdcie, ktoré nesuvisia s magnetickou rezonanciou, o-funkciach,
programovani a pouZzivani.stcasti-defibrilacného systému najdete v Technickom manuali-pre lekara,
Referencnej prirucke, Manuali k elektrode, Prirucke pre lekarov alebo)Navode na obsluhu pre programatora.

POZNAMKA:  Tieto generatory impulzov-je moZné pouZitiba s programovacim systémom LATITUDE, model
3300. Programovaci systém LATITUDE tvori externu Cast systému-generdtora impulzov.

POZNAMKA:  Softvérové aplikdcia 2868 na-modeli:3120 programovacieho systému LATITUDE je zastarand

a nemala by sa pouZivat s generatormi impulzov..Zavolajte-na Cislo.+1 651.582 4000 (celosvetovo) alebo
kontaktujte miestneho obchodného zdstupcu spolochosti Boston Scientific.

NiZSie su uvedené ochranné znamky spolocnosti Boston-Scientific Corporation alebo jej pridruzenych
spolo¢nosti:



ACUITY, AUTOGEN, CHARISMA, DYNAGEN, EASYTRAK, ENDOTAK RELIANCE, FINELINE, IMAGEREADY, INGEVITY,

INOGEN, LATITUDE, MOMENTUM, ORIGEN, PaceSafe, PERCIVA, RELIANCE 4-FRONT, RESONATE, VIGILANT.
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UvOD DO DEFIBRILACNEHO SYSTEMU PODMIENECNE KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM
MR

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
e "Opis systému" na strane 1-2
«  "Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-6
»  "MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR)" na strane 1-9
o «"Z&kladné charakteristiky-MR" na strane 1-9
« _"Varovania<a preventivne opatrenia pre defibrilacny systém podmienecne kompatibilny s prostredim MR"
na strane1-10

«) "MozZné neziaduce Ucinky" nacstrane 1-12



1-2 Uvod do defibrila¢ného systému podmiene¢ne kompatibilného s prostredim MR

Opis systému

OPIS SYSTEMU

Defibrilacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR pozostava zo Specifickych sucasti
modelov Boston Scientific zahffiajlcich generatory impulzov, elektrody, prislusenstvo, programator a softvérovt
aplikaciu programatora. Mozno zobrazovat ktorukolvek ¢ast tela. Spolo¢né pouZzitie generatorov impulzov

a elektrod od spolocnosti Boston Scientific podmienecne kompatibilnych s prostredim MR zniZuje riziko spojené
so skenovacim vySetrenim MR v porovnani s klasickymi generatormi impulzov a elektrédami. Implantovany
systém, na rozdiel od svojich zloZiek, ma status zariadenia podmienecne kompatibilného s prostredim MR
podla normy ASTM F2503:2020. Predtym ako pacient podstUpi vySetrenie pomocou MR, treba defibrilacny
systém ImageReady naprogramovat na rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR). ReZim MRI
Protection Mode (ReZim-ochrany pri MR) upravuje spravanie generatora impulzov a prispdsobuje ho
elektromagnetickému prostrediu vySetrenia na systéme MR ("VSeobecné informacie o reZime ochrany pri MR
na strane 2-3). Mozno naprogramovat funkciu ¢asového intervalu vypnutia, ktora umozni automatické
ukonZenie reZimu MRI Protection (ReZim‘ochrany MR) po potte hodin nastavenom pouZivatelom. Utinnost
dizajnu.sa-overovala:hodnotenim ich'i¢innosti. Iné rizika-spojené s MR sa dalej zniZuju, ak sa dodrZia
podmienky vySetrenia uvedené vitejto technickej prirucke.

Iba Specifické kombindacie-generatorov impulzov a elektrdd tvoria defibrilalny systém ImageReady. Schvalené
kombindcie, ktoré je moZné pouZit so skenermi s intenzitami magnetického pola 1,5 T alebo 3 T, najdete
v.nasledujucich tabulkach.Cisla madelov stciastok defibrilacného systému podmienecne kompatibilného

s prostredim MR si pozrite v casti Systémova konfiguracia pre intenzitu 1,5 tesla (T) a 3 tesla (T)" na strane 1-2.

Doplriujlice informacie najdete na‘webovej stranke‘spolo¢nasti Boston Scientific na adrese http://www.
bostonscientific.com/imageready.

Ostatné technické referencné prirucky najdete na.adrese www.bostonscientific-elabeling.com.

Systémova konfiguracia pre intenzitu 1,5 tesla (T) a 3 tesla (T)

Sedé tiefiovanie v riadkoch' modelov oznatuje stcasti kompatibilné.s.obomi snima¢mi s'intenzitou 1,5Ta 3 T.
Znak’x oznacuje stav_ Podmienecne kompatibilné s prostredim MR'pri uvedenej intenzite magnetického pola.

Tabulka 1-1. Generatory.impulzov'CRT-D - defibrila¢ny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR

Sucast Cisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR

Generatory impulzov CRT-D

G177, G179 Podmienecne X
AUTOGEN X4 CRT-D kompatibilné
s(prostredim MR

AUTOGEN CRT-D G172, G173 Podmienecne X
kompatibilné
s-prostredim MR

(328, G348 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR

CHARISMA X4 CRT-D
G337,.G347 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR

CHARISMA CRT-D G324, G325 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR

G156, G158 Podmienecne X
DYNAGEN X4 CRT-D kompatibilné
s prostredimMR

G150, G151 Podmienecne X
DYNAGEN CRT-D kompatibilné
s prostredim MR
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Tabulka 1-1. Generatory impulzov (RT-D - defibrila¢ny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR
(pokracovanie)

Sucast

Cisla modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

3T

INOGEN X4 CRT-D

G146, G148

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

INOGEN CRT-D

G140, G141

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

MOMENTUM CRT-D X4

G128, G138

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

MOMENTUM.CRT-D

G124, G125

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

ORIGEN.X4:CRT-D

G056, GO58

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

ORIGEN CRT-D

G050, GO51

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

RESONATE HF CRT-D

524, G525, G528,
G548

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

G537, G547

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

RESONATE X4 CRT-D

G428, G448

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

G437, G4A4T.

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

RESONATE CRT-D

G424, G425

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

VIGILANT X4 CRT-D

(228,G248

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

G237,G247

Podmienecne
kompatibilng
s prostredim MR

VIGILANT CRT-D

G224, G225

Podmienecne
kompatibilné
s-prostredim MR

Tabulka 1-2. Generatory impulzov ICD - defibrilacny systém ImageReady podmienecne - kompatibilny s prostredim MR

Stcast

Cisla modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

15T

3T

Generatory impulzov ICD

AUTOGEN EL ICD

D174, D175, D176, D177

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

AUTOGEN MINI ICD

D044, D045, D046,
D047

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR




14 Uvod do defibrila¢ného systému podmiene¢ne kompatibilného s prostredim MR
Systémova konfiguracia pre intenzitu 1,5 tesla (T) a 3 tesla (T)

Tabulka 1-2. Generatory impulzov ICD - defibrilacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR
(pokradovanie)

Sucast

Cisla modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

3T

CHARISMA EL ICD

D320, D321

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

D332, D333

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

DYNAGEN EL ICD

D150, D151, D152,
D153

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

DYNAGEN MINI ICD

D020, D021, D022,
D023

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

INOGEN-EL ICD

D140,-D141, D142,
D143

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

INOGEN MINI'ICD

D010, DOT1, D012,
D013

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

MOMENTUM EL'1CD

D120, D121

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

ORIGEN ELICD

D050,'D051, D052,
D053

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

ORIGEN MINI ICD

D000, D001,.D002,
D003

Podmienecne
kompatibilné
s.prostredim MR

PERCIVA'HF ICD

D500, D501

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

D512, B513

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

PERCIVAICD

D400,.D401

Podmienecne
kompatibilné
s-prostredim MR

D412, D413

Podmienecne
kompatibilng
s prostredim MR

RESONATE HF ICD

D520, D521

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

D532, D533

Podmienetne
kompatibilné
s prostredim MR

RESONATE EL ICD

D420, DA

Podmienecne
kompatibilné
s(prostredim MR

D432, D433

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim-MR

VIGILANT EL ICD

D220, D221

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR
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Tabulka 1-2. Generatory impulzov ICD - defibrilacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR

(pokracovanie)

Sucast Cisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
D232, D233 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
Tabulka 1-3. Elektrédy a prislusenstvo - defibrilacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR
Sucast Cisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
Elektrody a‘prislusenstvo
Pravé predsieriové elektrody a prisluSenstvo
Stimulacné elektrédy FINELINEIL Sterox 4479, 4480 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
Stimulaéné elektrody FINELINE 1l Sterox EZ 4469, 4470, 447, Podmienecne X X
4472, 4473, 4474 kompatibilné
s prostredim MR
Navleky na prisitie pre elektrody FINELINE II 6220,6221 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
Stimulacné elektrody INGEVITY MRI (fixacia 7735,7736 Podmienecne X X
hrotmi) kompatibilné
s prostredim MR
Stimulacné elektrédy INGEVITY MRI 7740, 7741,7742 Podmienecne X X
(vysuvatelna/zastvatelnafixacia) kompatibilné
s prostredim MR
Stimulacné elektrody INGEVITY+ (vystvatelna/ | 7840, 7841,7842 Podmienecne X X
Zastvatelng-fixacia) kompatibilné s
prostredim MR
Navlek na prisitie pre elektrody INGEVITY MRIZ |y 6402 Podmienetne X X
INGEVITY+ kompatibilné
s prostredim MR
Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podmienecne X X
kempatibilné
s prostredim\MR
Pravé komorové elektrody a-prislusenstvo
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (1S41)-- 0128;0138, 0170, Podmienecne X
jednocievkové 0171, 0180,:0181, kompatibilné
0182, 0183 s-prostredimMR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (1S-1) - 0127, 0129,.0137, Podmienecne X
jednocievkové? 0139, 0172,:0173 kompatibilné
s prostredim-MR
Zaslepka portu elektrody typu DF-1 pre 6996 Podmienecne X
elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - kompatibilné
jednocievkové s prostredim MR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0148,0157, 0158, Podmienetne X
dvojcievkové 0174,.0175, 0176; kompatibilné
0177, 0184,:0185, s prostredim MR
0186, 0187
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0143, 0147, 0149, Podmienecne X
dvojcievkovéd 0153, 0159 kompatibilné
s-prostredim MR
Defibrilacné elektrody ENDOTAK RELIANCE 0262, 0263, 0265, Podmienecne X X
(DF4) 0266, 0272, 0273, kompatibilné
0275, 0276, 0282, s prostredim MR
0283, 0285, 0286,
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Tabulka 1-3. Elektrody a prislusenstvo - defibrilacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR

(pokradovanie)

kompatibilné
s prostredim MR

Sucast Cisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
0292, 0293, 0295,
0296
Defibrilacné elektrody RELIANCE 4-FRONT (DF4) | 0636, 0650, 0651, Podmienecne X X
0652, 0653, 0654, kompatibilné
0655, 0657, 0658, s prostredim MR
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696
Navlek na prisitie-pre elektrédy RELIANCE 4- 6403 Podmienecne X X
FRONT kompatibilné
s prostredim MR
Elektrody a. prislusenstvo pre lavi komoru
Elektrody ACUITY. Spiral 4591, 4592, 4593 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
Navlek na prisitie pre elektrody ACUITY Spiral?_ | 6100 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
Stimulacné ‘elektrody ACUITY X4 (1S4) 4671,.4672, 4674, Podmienecne X X
4675, 4677, 4678 kompatibilné
s prostredim MR
Navlek‘na prisitie pre elektrédy ACUITY X4 4603 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
Elektrody EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 45434544 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
Navlek na prisitie pre elektrody EASYTRAK 2 6773 Podmienecne
kompatibilné X
s prostredim MR
Zaslepka portu elektrody 1S4/DF24 7148 Podmienecne X X
kempatibilné
s prostredim MR
Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podmienecne X

a. Tieto zariadenia uZ nie st dodavané na‘trh EU a uz.nenest oznacenie CE. Spolocniost Boston-Scientific nadalej poskytuje podporu_pre tieto zariadenia a ich

systémy podmienecne kompatibilné s prostredim MR.

PODMIENKY POUZITIA SYSTEMU MR

Kardioldgia

Je potrebné dodrzat nasledujice podmienky pouzitia, aby.pacient.s defibrila¢nym systémom ImageReady
mohol podstUpit vySetrenie na systéme MR.Pred kazdym snimanim je potrebné-overit, i boli podmienky
poufZitia dodrzané, aby sa pri vyhodnocovani pacientovej.vhodnosti'a pripravenosti na.snimanie'podmienecne
kompatibilné s prostredim MR zaistilo pouZitie najaktualnejSich informacif.

1. Pacient ma implantovany defibrilacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR
(pozrite si ¢ast "Opis systému" na strane 1-2).

Stimulacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR tvori iba generator
impulzov Boston Scientific podmienecne kompatibilny s prostredim MR a elektréda (elektrédy) so
vsetkymi portami obsadenymi elektrédou alebo zaslepkou portu. Generator impulzov podmienelne
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kompatibilny s prostredim MR od iného vyrobcu v kombindcii s elektrodou Boston Scientific
podmienecne kompatibilnou s prostredim MR (alebo naopak) nepredstavuje systém podmienecne
kompatibilny s prostredim MR.

2. Nie su pritomné Ziadne dalSie aktivne alebo ,zabudnuté” implantované zariadenia, komponenty alebo
prisluSenstvo, ako su adaptéry elektrdd, nadstavce, elektrody alebo generatory impulzov.

ZniZenie rizik spojenych s vySetrenim MR nebolo preukdzané v pritomnosti inych srdcovych
implantatov alebo prislusenstva, ako su adaptéry elektrdd, nadstavce alebo ,zabudnuté” elektrédy Ci
generdtory impulzov.

3. Generatorimpulzov je v priebehu snimania v reZime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR).

4. Hnedako bude naprogramovany rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR), musi byt pacient
neustale’monitorovany pomocou pulzného oxymetra a elektrokardiograficky (EKG). Zaistite dostupnost
zaloznej lieCby. (externd zachrana).

5 ~Usudilo'sa, Ze pacient je klinicky-schopny vydrzat bez ochrany pred tachykardiou pocas celej doby, ked
generator impulzov. bude v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).

6. Pacient nema v-dobe snimania‘zvysenu teplotu tela ani.narusend termoreguldciu.
7. Lokalizacia implantovaného generdtora impulzov-je-striktne vymedzena na lavu alebo pravd hrudnu oblast.

8..0d implantacie a/alebo-revizie elektrdd Cichirurgickej modifikacie defibrila¢ného systému podmienecne
kompatibilného s prostredim MR uplynulo aspori Sest (6) tyZdriov.

Obdobie siestich.tyzdnov umozriuje hojenie.a| tvorbu jazvového tkaniva, ¢im sa znizi dopad mozZnych
rizik spajenych.s.vySetreniami MR, ako je.teplo alebo-pohyb.

9" Nevyskytuju sa Ziadne stopy-nalomenia elektrody-ani narusenia integrity systému generator impulzov -
elektroda:

ZniZenie'rizik spojenych s wysetrenim MR.nebolo preukdzané v pripade-narusenia integrity elektrody
a/alebo systému elektrody a generatora-impulzov.

V tejto prirucke‘predstavujeme pouZzitie nového parametra na obmedzenie vystavenia RF pocas urcitych
vySetreni prisintenzite3 T.

B,.rms J& Miera-vystavenia RF, ktora sa lii od Specifickej miery.absorpcie (SAR)-PouZiva:sa namiesto miery SAR
s ciefom obmedzit vySetrenia pri-intenzite 3 T, ked'sa anatomicka-Struktira pacienta\(izocentrum vysetrenia)
nachadza pod stavcom (7. ParameterB,, — sav niektorych snimacoch s.intenzitou 3 T nezobrazuje.

Délezité: Ak nemate informacie o parametri B, -alebo ak sinie ste isti, ¢i je vo vaSom snimaci

s intenzitou 3 T k dispozicii, bud obmedzte vySetrenia na intenzitu 1,5 T-a pouzite’'normalny rezim, alebo
sa obratte na vyrobcu snimaca MR a poziadajte ho o dalSie informacie.

1. Iba horizontalne snimace s uzatvorenym priechodom typu’hydrogen proton

2. Intenzita magnetického pola systému MR 1,5 T.(64-MHz) alebo 3 T (128 MHz)

3. Priestorovy gradient nie vacsi ako 50 T/m (5 000 G/cm)

4. Limity vystavenia RF:
15T

*  Normalny prevadzkovy rezim? je nutné dodrZiavat po celd.dobu aktivneho vySetrenia (celotelova priemerna miera SAR < 2,0
watt/kilogram (W/kg), hlavova miera SAR < 3,2 W/kg)

3 T (anatomicka Struktira pacienta/izocentrum vySetrenia na stavd €7'alebo nad nim)

¢ Normalny prevadzkovy rezim alebo riadeny prevadzkovy rezim prvej trovne je nutné dodrZiavat po celi dobu aktivneho
vysetrenia.

3 T (anatomicka Struktura pacienta/izocentrum vySetrenia pod stavcom (7)
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e Parameter B, musi byt < 2,8 mikrotesla (uT)

T+rms

VAROVANIE: Ak hodnota parametra B,, _nie je v systéme snimaa MR s intenzitou 3 T zobrazena, neskenujte pri intenzite 3 T, ked
sa anatomicka $truktdra pacienta (izocentrum vySetrenia) nachadza pod stavcom (7. Takéto skenovanie nespifia radiologické podmienky
pouZivania.

5. Limity gradientného pola: Specifikicia pomernej zmeny gradientu maximélne < 200 T/m/s na os

6. Neexistuju Ziadne obmedzenia pre umiestnenie defibrilacného systému do integrovanej cievky skenera MR. PouZivanie prijimacich
cievok nie je obmedzené. Miestne vysielacie cievky alebo miestne vysielacie/prijimacie cievky sa dajd pouZivat, ale nesmu byt
umiestnené priamo nad defibrilaénym systémom.

7. Pacienti iba v polohe na‘thrbte alebo bruchu.

8. Pacient musi byt neustale monitorovany pomocou pulzového oxymetra a elektrokardiografu (EKG) po celti dizku trvania, ked je
generator impulzov v rezime ochrany pri. MR. Zaistite dostupnost zaloznej liecby (externd zachrana).

a.  Ako uvadza norma1EC60601-2-33, 201.3.224; 3:vydanie;

Systémova edpoved-na podmienky-iné-ako tie, ktoré su vyssie uvedené pre radiologické podmienky, sa
nehodnotila.
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V pripade vySetreni pri intenzite 3T, ked sa anatomicka Struktdra pacienta
(izocentrum vysSetrenia) nachadza na stavci C7 alebo nad nim, obmedzte
skenovanie na normalny prevadzkovy rezim alebo riadeny prevadzkovy
rezim prvej urovne.

’

V (pripade vy3etreni pri intenzite 3T, ked sa anatomicka $truktdra
\'pacienta-(izocentrum vysetrenia) nachadza pod stavcom C7,

 parameter B1+rms musi byt < 2,8 mikrotesla (uT).

V pripade vysetrenia pri intenzite 3T, ked sa-anatomicka Strukttra pacienta (izocentrum vySetrenia) nachadza
na stavci (7-alebo nad-him, obmedzte skenovanie na normalny. prevadzkovy rezim alebo riadeny prevadzkovy
rezim prvej Urovne.-Ked sa-anatomickd Strukttra pacienta (izocentrum-vySetrenia) nachadza pod stavcom (7,
parameter B, ;- - musi.byt obmedzeny na hodnotu < 2,8 mikrotesla (uT). Ak pouzivate snimac, ktory
nezobrazuje parameter B, - ; neskenujte pri intenzite 3 T, ked'sa anatomicka Struktura pacienta (izocentrum
vysetrenia) nachadza pod stavcom (7.

Obrazok 1-1.  Limitné parametre pri skenovani MR 's‘intenzitou'3 T

MRI PROTECTION MODE (REZIM OCHRANY PRI-MR)

Pri priprave na skenovacie vySetrenie pomocou MR-sa-generdtor impulzov musi-naprogramovat
prostrednictvom programatora do reZimu MRI Protection-Mode (Rezim ochrany pri MR). MRIProtection Mode
(ReZim ochrany pri MR) upravuje urcité funkcie-generatora impulzov s.cielom zmensit rizika spojené

s vystavenim systému ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR ucinkom prostredia MR.
Zoznam vlastnosti a funkcii, ktoré sa v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) pozastavia, uvadza
Cast "VSeobecné informacie o reZime ochrany priMR" na.strane 2-3.

ZAKLADNE CHARAKTERISTIKY MR

Magneticka rezonancia je diagnosticky nastroj, ktory vyuZiva trixtypy magnetickych a elektromagnetickych poli
na zobrazovanie makkych tkaniv v tele:
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o Statické magnetické pole vytvarané supravodivou elektromagnetickou cievkou, zvycajne s intenzitou 1,5 T
alebo 3 T.

o Gradientné magnetické polia s ovela nizSou intenzitou, ale vysokymi frekvenciami zmeny v ¢ase. Na
vytvaranie gradientnych poli sa pouZivaju tri sipravy gradientnych cievok.

o Vysokofrekvencné (VF) pulzné pole vytvarané prenosnymi VF cievkami (priblizne 64 MHz pri 1,5 T a 128 MHz
pri 3 T).

Tieto polia mozu vytvarat fyzikalne sily alebo elektrické prady, ktoré mozu ovplyvnit funkciu aktivnych
implantovatelnych medicinskych zariadeni (AIMD), ako su generatory impulzov a elektrody. Preto sa mozu
skenovat iba pacientij ktori maju implantovany systém podmienecne kompatibilny s prostredim MR. Pri
dodrzani podmienck pouZivania systému MR uvedenych v tejto technickej prirucke ("Podmienky pouZitia
systému MR". na strane.1-6) mazu pacienti-so systémom ImageReady podmienecne kompatibilnym s
prostredim MR okrem tohopodstupit aj vySetrenie na Systéme MR pri riziku znizenom na aktudlne najlepsi
Standard starostlivosti.

VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA PRE DEFIBRILACNY SYSTEM PODMIENECNE KOMPATIBILNY S
PROSTREDIM MR

Vseobecné

VAROVANIE: - Ak nie.su splnené vsetky podmienky pouzivania MR ("Podmienky pouZitia systému MR" na
strane 1-6), nevyhovuje vysetrenie pacienta na-systéme MR poziadavkam pre podmienecnt kompatibilitu
implantovaného'systému's prostredim MR.amdze dojst k vyznamnému poSkodeniu zdravia pacienta alebo
jeho.smrti-a/alebo poskodeniu implantovaného systému.

Viacinformaciiro moznych neziaducich-tcinkoch relevantnych v situaciach, ked su podmienky pouZivania
splnené, resp. nesplnené, sa-uvadza.v Casti "Mozné neZiaduce G¢inky" na strane 1-12.

VAROVANIE: \Vysetrenie na‘'systéme MR po dosiahnuti'stavu Explant (Explantovat) moze viest k pred¢asnému
vybitiu-batérie, skrateniuokna vymeny zariadenia alebo nahlejstrate liecby. Po.vySetreni pomocou systému MR
so zariadenim; ktoré dosiahlo.stav Explant (Explantovat), skontrolujte'funkciu generatora impulzov a naplanujte
vymenu-zariadenia.

VAROVANIE: . Ked'je parameter Time-out (Casovy interval vypnutia)-naprogramovany na hodnotu indi nez Off
(Vyp.), pacient sa'nesmie nachddzat pri systéme MR; ked naprogramovana doba uplynie. V opa¢nom pripade
pacient uz nebude.spinat podmienky-pouZzivania{"Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-6).

VAROVANIE: Pred uskutocnenim vySetrenia pomocou systému MR stanovte typ.zvukovej sighalizacie.
Zvukova signalizacia Armature moze-po vysetreni MR-prestat fungovat.-Pritomnost silného magnetického pola
systému MR moZe sposobit trvald’stratu hlasitosti zvukoyej signalizacie Armature. Neexistuje-moznost
obnovenia, dokonca ani po opusteni‘prostredia MR a ukoncenia‘reZimu-MRI Protection Mode (ReZim ochrany
pri MR). Co sa tyka zvukovej signalizacie Armature, lekar a pacient by.mali zvaZit vyhody postupu MR oproti
riziku straty funk¢nosti funkcie Beeper (Zvukové-signalizacia) po-vysetreni'MR. Otestujte zvukovu signalizaciu

s cielom overit, ¢i je pouzitelna. Ak zvukova signalizacia nie je pouZitelna, dorazne sa-odporuca,.aby pacienti po
vySetreni pomocou systému MR boli monitorovahi-systémom LATITUDE NXT, ak zatial"takymto spdsobom
sledovani neboli. V opa¢nom pripade sa dorazne odporuca naplanovat kontrolné navstevy.raz za tri mesiace

a sledovat funk¢nost zariadenia.

POZNAMKA:  Podrobné pokyny tykajtice sa stanovenia typu zvukovej signalizdcie ndjdete v prilohe
,Stanovenie typu zvukovej signalizacie” tejto prirucky. Podrobné pokyny na uskutacnenie testu zvukovej
signalizdcie ndjdete v kroku ,Vyhodnotenie zariadenia” v Casti’"Po vysétreni" na strane 2-12.

VAROVANIE: Pocas rezimu ochrany pri MR nebude pacient dostavat lie¢bu tachykardie (vratane ATP a
defibrilacie) a v pripade, Ze je reZim bradykardie naprogramovany na Off (Vyp.), pacient nedostane
bradykardicku stimuldciu (vratane zalozZnej stimulacie) a terapiu resynchronizaciou srdca. Preto musi byt pacient
monitorovany po celti dobu, ked je systém v rezime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR), aj pocas
skenovania.
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VAROVANIE: Ak hodnota parametra B;, - nie je v systéme snimaca MR s intenzitou 3 T zobrazena,
neskenujte pri intenzite 3 T, ked'sa alnatomické Struktura pacienta (izocentrum vySetrenia) nachadza pod
stavcom (7. Takéto skenovanie nesplfia radiologické podmienky pouZivania.

Dolezité informacie o programovani

VAROVANIE: Ak je parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia reZimu ochrany pri MR)
naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), pacient nebude stimulovany bradykardiou a moznosti stimulacie budu
obmedzené na hodnotu-Off (Vyp.) alebo Asynchronous (Asynchronne), pokym sa generator impulzov
nenaprogramuje na ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) a spét na normalnu
prevadzku.

VAROVANIE: Pri programovani rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) u pacientov zavislych na
stimulacii, ktori‘maju stimulacné elektrody nastavené na vysoké stimulacné prahové hodnoty pravej predsiene a
pravej komory (> 2,0'V), postupujte opatrne, Maximalna stimulacna amplitida v rezime MRI Protection Mode
(Rezim-ochranypri-MR) je-5,0 V, ¢o,moze obmedzit dostupnu bezpecnostnu rezervu stimula¢nej amplitady u
pacientov swysokymi‘stimulacnymi prahovymi hodnotami. Ak neudrzite dostatocni bezpecnostnu toleranciu
stimulacnej amplitidy, mdZe dojst k'strate snimania.

VAROVANIE:" .V priebehu rezimu MRI Protection Mode (Rezim-ochrany pri MR) je lie¢ba tachykardie
pozastavend. Systém nedeteguje ‘komorové arytmie a pacient'nedostane ATP, ani neprebehne defibrilacia, az
kym-sa generator impulzov nenaprogramuje spat do normalnej prevadzky. VySetrenie vykonajte len v pripade,
ak sa usudzuje,ze' pacient je klinicky schopny vydrzat bez ochrany pred tachykardiou pocas celej doby, ked
generator impulzov bude v rezime MRI Protection-Mode (ReZim ochrany pri MR).

VAROVANIE:- " Pocas rezimu MRDProtection Mode (Rezim:ochrany pri MR) je liecba bradykardie a liecba
srdcovej resynchronizacie (CRT) pozastavena, ak je rezim'‘Brady naprogramovany na hodnotu "Off" (Vyp.).
Pacient,nebude-stimulovany, az-kym sa generatorimpulzov-nenaprogramuje spat do-normalnej prevadzky. V
rezime MRl Protection‘Mode naprogramuijte rezim Brady-na hodnotu "Off" (Vyp.) a‘vySetrenie vykonajte len v
pripade, Ze sa usudzuje, Zepacientje klinicky schopny-vydrzat-bez stimulacie pri bradykardii (vratane zavislosti
pacienta od stimulacie-aleba potreby potlacit stimulaciu)-a'bez stimulacie MRI‘pocas celého trvania doby, ked
generatorimpulzov bude v'rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Odporticame mat v blizkosti
miestnosti so.zobrazovacim systémom MR zapnuty_programator pre pripad rozvoja nahlej potreby stimulacie
u\pacienta;’Pacienti s nasledujucimi stavmi mozu mat-zvySené riziko rozvoja prechodnej zavislosti na stimulacii.

o \/pripade rizika.intermitentnej AV blokady-(napr. pacienti s progresivnou AV blokadou alebo anamnézou
nevysvetlenej synkopy)

oV pripade rizika trifascikularnej blokady (striedava blokada Tawarovho ramienka alebo interval PQ > 200 ms
s blokadou lavého Tawarovho ramienka-alebo‘inou bifascikularnou blokadou)

VAROVANIE: Riziko_.arytmie moze byt vySSie pri asynchronnej stimulacii (AOO, VOO,-DO0). Ked programujete
asynchronnu stimulaciu-v rezime ochrany pri MR, vyberte stimula¢nu frekvenciu, ktora zabrani konkurencnej
stimulacii a minimalizujte*¢as v MRl Protection’ Mode (reZime-ochrany pri-MR).

VAROVANIE: Ak pred vstupom dorezimu.ochrany pri‘MR je liecba bradykardie; CRT alébo tachykardie
naprogramovana na moznost Off (Vyp.), lie¢ba ostane vypnuta v momente uplynutia naprogramovaného
obdobia ¢asového intervalu vypnutia-reZzimu ochrany pri MR a spat'na normalnu_prevadzku:

Bezpecnostny rezim

VAROVANIE: Pacienta so zariadenim, ktoré preslo do bezpecnostného reZimu, nevysetrujte na systéme MR.
Stimulacia v bezpe¢nostnom reZime je unipolarny VVI; ktory.v.prostredi-MR vystavuje pacienta zvySenému
riziku indukcie arytmie, nespravnej stimuldcie, zabranenia stimuldcii-alebo nepravidelnému prerusovanému
snimaniu alebo stimulacii.

VAROVANIE: V pripade, Ze sa vyskytnd neopravitelné alebo opakované poruchy pocas naprogramovania
zariadenia v MRI Protection Mode (ochrannom rezime pocas vysetrenia MR), nasledné spravanie pristroja bude
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urCené nastavenim MRI Protection Brady Mode (ochranného reZimu pocas vysetrenia bradykardie pomocou
MR).

o Ak je rezim vysetrenia bradykardie pomocou MR nastaveny na hodnotu "Off" (Vyp.), pristroj vsttpi do
rezimu bezpecného pouZivania (trvala unipolarna stimulacia a tachykardia VVI povolena).

e Ak je rezim vySetrenia bradykardie pomocou MR nastaveny na asynchronnu stimulaciu (AOO, VOO, DOO),
liecha bradykardie a liecba tachykardie bude trvale vypnuta.

Vylucenia zo zény Il prostredia MR

VAROVANIE: Programator nie je kompatabilny s prostredim MR a musi zostat mimo zony IIl (a vyssej)
prostredia MR v stlade s definiciou v dokumente American College of Radiology Guidance Document on MR
Safe Practices. Programator sa'za Ziadnych okolnosti nesmie nosit do miestnosti so skenerom na
vySetrovanie MR, riadiacej miestnosti.ani zon Il alebo IV v prostredi MR.

VAROVANIE; - Implantacia systému.sa‘nesmie vykonat v zone Ill (a vy$sej) prostredia MR v sulade s definiciou
v-dokumente Guidance Document‘on MR Safe Practices (Dokument s pokynmi pre bezpe¢né postupy so
systémami MR) vydanom organizaciouAmerican College of Radiology’. Cast prislusenstva dodavaného ako
stcast balenia generatorov impulzov a elektrod vratane momentového kltica a mandrénového drétu nie je
podmienecnekompatibilna s prostredim MR a nemala by sa teda_prenasat do miestnosti so systémom MR,
riadiacej. miestnosti‘alebo oblasti zon |l a IV_prostredia MR.

Preventivne opatrenia
UPOZORNENIE: Lekar, ktory bude nastavovat-parametre rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR),
musi na-zaklade svojich profesionalnych skisenosti urit schopnost kazdého pacienta tolerovat nastavenia
zariadenia potrebné pre snimanie podmienecne kompatibilné s prostredim MR v spojeni s fyzickym stavom
vyzadovanym pri snimani (napr. predizeny ¢as'v polohe.na chrhte).

UPOZORNENIE: Pritomnostiimplantovaného defibrilacného systému mézZe spdsobovat artefakty na snimkach
MR (pozri "Priprava pacienta na vysetrenie®na strane-2-12).

POZNAMKA: Vsetky beZné rizikd spojené svySetrenim na.systéme MR hrozia aj pri vySetreni na systéme MR
s defibrilacnym, systémom podmienecne kompatibilnym s.prostredim-MR. Precitajte-si dokumentdciu systému
MR. Ndjdete'v nej.dplny zoznam rizik-spojenych's vysetrenim nasystéme MR.
POZNAMKA:  Iné\implantované zariadenia alebo stavy pacienta-moZu viest k tomu, Ze pacient nebude
schopny vysetrenie na systéme MR podstupit bez ohladu na-stav pacientovho-defibrilacného systému
ImageReady, ktory je podmienécne kompatibilny:s prostrédim MR.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY
Mozné neziaduce Uinky sa liSia v zavislosti‘od toho, ¢i su spinené podmienky pouZivania v prostredi MR
("Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1<6). UpIny zoznam moznych.neZiaducich ucinkov najdete v

Technickom manuali pre lekdra pre generdtorimpulzov.

Pri vySetreni pacientov na systéme MR, ked"st podmienky pouzivania.spinené, moze dojst k tymto-moznym
neziaducim ucinkom:

¢ Indukcia arytmie
e Bradykardia
e Smrt pacienta

¢ Nepohodlie pacienta spdsobené miernym pohybom alebo teplom zariadenia

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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o VedlajSie ucinky stimulacie pri stalej vysokej frekvencii ako napriklad sutaZzenie s vndtornymi rytmami a
arytmiami. Konkurencna stimulacia moze zvysit frekvenciu arytmie indukovanej stimulaciou, pokym nebude
zariadenie preprogramované.

e Synkopa

e Zhorsenie zlyhdvania srdca

Pri vySetreni pacientov na systéme MR, ked NIE st podmienky pouzivania splnené, méze dojst k tymto
moznym neziaducim-ti¢inkom:

e Indukcia arytmie

e Bradykardia

o Poskodenie-generatora impulzov aleboelektrdd

.~ Chybné spravanie generatora impulzov

o' "Nevhodna stimulacia, zabranenie stimuldcii, zlyhanie stimulacie

o . ‘Zvy3end miera uvolnenia-elektrody (pocas Siestich-tyZdnov od implantacie alebo revizie systému)
o _Nepravidelné alebo preruSované zachytavanie alebo stimuldcia

e _ Strata defibrilacnej liecby

e Zmeny stimulatného prahu

o Smrt'pacienta

« > Nepohodlie pacienta sposobené pohybom-alebo.teplom zariadenia
o\ CFyzicky-pohyb generatora impulzov-alebo elektrod

e Zmeny shimania

e Synkopa

e Zhor3enie zlyhavania srdca
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POSTUP SKENOVACIEHO VYSETRENIA MR
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KAPITOLA 2
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
»  "Priebeh pacientskeho pripadu” na strane 2-2
«  "VSeobecné informdcie o reZime ochrany pri MR" na strane 2-3
«  “Cinnosti predchadzajlce vySetreniu” na strane 2-4

e "PowySetreni” na strane2-12



2-2 Postup skenovacieho vy3etrenia MR
Priebeh pacientskeho pripadu

Pred vykonanim skenovacieho vy3etrenia MR overte, Ze pacient a skener na vyetrovanie MR spifiaju
podmienky pouZivania v prostredi MR ("Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-6). To je potrebné overit
pred kazdym skenovacim vySetrenim, aby sa pri vyhodnocovani sposobilosti a pripravenosti pacienta na
skenovacie vySetrenie podmienecne kompatibilné s prostredim MR zabezpecilo pouZitie najaktualnejsich
informacii.

VAROVANIE: Ak nie st splnené vsetky podmienky pouZivania MR ("Podmienky pouZitia systému MR" na
strane 1-6), nevyhovuje vySetrenie pacienta na systéme MR poziadavkam pre podmiene¢nt kompatibilitu
implantovaného systému s prostredim MR a mozZe dojst k vyznamnému poSkodeniu zdravia pacienta alebo
jeho smrti a/alebo poSkodeniu-implantovaného systému.

Viac informacii o moznych neziaducichaicinkoch relevantnych v situaciach, ked su podmienky pouZivania
spinené, resp. nesplnené, sa uvadza,v¢asti "Mozné neZiaduce Ucinky" na strane 1-12.

PRIEBEH PACIENTSKEHO PRIPADU

Vzorovy priebeh pacientskeho pripadu.tykajlci-sa pacienta s defibrilacnym systémom ImageReady, ktory
potrebuje-vySetrenie na systéme MR, sa nachadza nizsie. Podrobnejsi opis postupu programovania a vysetrenia
najdete v tejto kapitole:

1. Specialista (napriklad ortopéd aleboonkolég) odporui pacientovi vyetrenie MR.

2. Pacient, Specialista-alebo radioldg sa obrati-na-elektrofyzioldga/kardioldga, ktory ma na starosti pacientov
defibrilacny systém podmienecne‘kompatibilny s prostredim MR.

3. - Elektrofyzioldg/kardioldg rozhodne o spdsobilosti pacienta na-vysetrenie podla informacii v tejto technickej
prirucke a zabezpeci oznamenie © vhodnosti pacienta odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori
sU‘zapojeni do vykonania vySetrenia:na systéme MR.-Na stanovenie typu zvukovej signalizacie pouZite
programator (informacie @ stanoveni typu-zvukovej signalizacie najdete v prilohe ,Stanovenie typu
zvukovej signalizacie® tejto.prirucky). Rred vykonanim.vysetrenia‘pomocou systému MR by mal lekar
a pacient pri funkcii zvukovej signalizacie Armature zvaZit vyhody vySetrenia oproti riziku straty funkcnosti
funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) (Obrazok-2-9 Dialégové okno zhrnutia vypnutia zvukovej signalizacie
na strane,2-11).

4. Ak je pacient spdsobily, generator impulzov.sa tesne pred skenovacim vysetrenim-uvedie pomocou
programatora do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri-MR). Zaistite'neustale monitorovanie
pacienta, ked bude« rezime-MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR), Vytlaci sa sprava;MRI Protection
Settings Report (Sprava s-hastaveniami rezimu ochrany pri-MR); vloZi-sa do zaznamoy pacienta a poskytne
personalu radioldgie: Tato sprava dokumentuje:hastavenia a podrobnosti o rezime-MRI Protection Mode
(Rezim ochrany pri-MR). Ak-sa pouZila funkcia‘¢asového intervalu vypnutia, sprava-obsahuje presny. ¢as a
datum ukoncenia rezimu’MRI Protection-Mode (Rezim ochrany pri-MR).

5. Radioldg skontroluje zaznamy pacienta.acakukolvek komunikaciu od elektrofyziologa/kardioldga. Ak sa
pouZila funkcia casového intervalu vypnutia, radiolog overi, Ze- nawvykonanie vysetrenia zostava dostatocny
¢as. Pred, pocas a po vysetreni na-systéme MR zaistite’'neustale monitorovanie pacienta.

POZNAMKA:  Pacient musi byt monitorovany po celi dobu, ked je systém v rézime MRI-Protection Mode
(ReZim ochrany pri MR). Neustdle monitorovanie:zahfia zachovanie normalneho hlasového.a Vizudlneho
kontaktu, ako aj monitorovanie pulzného oxymetra a EKG po-celu dobu, ked je-generdtorimpulzov v
reZime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR). Dbajte‘na to, aby bol pri spustanireZimu MRI
Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) na pacientovi pritomny:externy defibrildtora zdravotnicky
persondl vyskoleny v kardiopulmonalnej resuscitacii (CPR).

6. Pacient podstupi vySetrenie podla podmienok popisanych v tejto technickej prirucke.

7. Generator impulzov sa vrati do reZimu prevadzky nastaveného pred vySetrenim MR, a to bud automaticky,
ak bol nastaveny parameter ¢asového intervalu vypnutia, alebo manudlne pomocou programatora. Na
implantovanom systéme vykonajte kontrolné testovanie. Uskutocni sa test zvukovej signalizacie, ¢im sa
vyhodnoti pouZitelnost zvukovej signalizacie Armature (viac informacii najdete v kroku ,Vyhodnotenie
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zariadenia” v Casti "Po vySetreni" na strane 2-12). Ak zvukova signalizacia nie je pouZitelna, dorazne sa
odporuca, aby pacienti po vySetreni pomocou systému MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, ak
zatial takymto spdsobom sledovani neboli. V opacnom pripade sa dorazne odportica naplanovat kontrolné
navstevy raz za tri mesiace a sledovat funkénost zariadenia.

VSEOBECNE INFORMACIE O REZIME OCHRANY PRI MR

Pred tym, ako pacient podstUpi skenovacie vySetrenie MR, je potrebné naprogramovat defibrilacny systém
ImageReady podmienecne-kompatibilny s prostredim MR do rezimu MRI Protection Mode (ReZimy ochrany pri
MR) pomocou programatora. Pozrite si ¢ast "Naprogramovanie generatora impulzov na vysetrenie" na strane 2-
4, kde najdete padrobnosti o naprogramovani generatora impulzov do reZzimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR).

Liecba‘tachykardie je v, priebehu.rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri pouZivani MR) pozastavena.

Moznosti-stimula¢ného rezimu zahffiaju asynchronnu stimulaciu alebo Ziadnu stimulaciu (DOO, AOO, VOO
alebo Ziadnu stimulaciu* Off (\Vyp.)). Asynchronna stimulacia sa ma pouzivat iba vtedy, ak pacient zavisi od
stimulacie. Ak je rezim bradykardie-naprogramovany na hodnotu "Vypnuty", nebudete mat moznost pacienta
liecit, kym nevystupite zMRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR). MoZnost Off (Vyp.) by sa mala pouZit len
v-pripade;-ak sa predpoklada, Ze pacient je klinicky schopny tolerovat vypnutie stimulacie po dobu, ked bude
generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) vratane doby skenovacieho
vySetrenia.

Uvahy pred-vyberom-asynchrénnej stimulacie zahffiaju:

e _ Zistite, Cije pacient zdvisly od stimuldcie.

Zistite, ktorti(é) komoru(y) je potrebné stimulovat.
e~ Zvazte'moznost indukcie arytmie pomocou asynchronnej stimulacie.
e~ Pacienti s nasledujucimi stavmi mozu mat zvySené riziko-rozvoja.prechodnej zavislosti-na stimulacii.

1. Vpripade rizika intermitentnej AV blokady (napr. pacienti's progresivnou AV blokadou alebo
anamnézou nevysvetlengj'synkopy)

2.~V pripade-rizika trifascikuldrnej blokady (striedava blokada Tawarovho ramienka-alebo interval PQ >
200 ms s blokadou lavého Tawarovho ramienka alebo inou-bifascikuldrnou blokadou)

V reZime ochrany pri MRLje funkcia Beeper{Zvukova signalizacia) vypnuta. Funkcia Armature Beeper (Zvukova
signalizacia Armature) zostane vypnuta (Off) az.do’'ukoncenia reZzimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri
MR) (Obrazok 2-9 Dialégavé okno zhrnutia vypnutia‘zvukovej signalizacie na strane 2-11):-Pri zvukovej
signalizacii Armature sa-uskutocni testovanie zvukovej signalizacie’(viac informacii.najdete v-kroku
.Vyhodnotenie zariadenia® v ¢asti*"Po vysetreni" na strane 2-12)'a vyhodnoti sa-pouZitelnost zvukovej
signalizacie, o je nasledované vySetrenim'pomocou MR ("Po vysetreni" na strane 2-12). Ak zvukova.signalizacia
nie je pouzitelnd, dérazne sa odporudca, aby pacienti po-vysetreni'pomacou systému MR boli monitorovani
systémom LATITUDE NXT, ak zatial takymto sposobom sledovani neboli. V opacnom pripade sa dérazne
odporuca naplanovat kontrolné navstevy raz za'tri mesiace a sledovat funkénost zariadenia:

V reZime ochrany pri MR sa pozastavia nasledujlice vlastnosti a funkcie:
¢ Snimanie bradykardie

o Detekcia a liecha tachykardie

e Automatické prahy PaceSafe

» Denna diagnostika (impedancia elektrody, vlastna amplitGda, prah stimulacie)
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Senzor pohybu a respirany senzor
Detekcia magnetu

RF telemetria

Sledovanie napatia batérie

Left Ventricular MultiSite Pacing (Lavokomorova stimulacia MultiSite Pacing) (RESONATE HF G547,
RESONATE X4 G447, CHARISMA X4 G347, VIGILANT X4 G247)

Nasledujuce podmienky’zariadenia vylicia pre pouZivatela moznost vstupit do rezimu ochrany pri MR (dalSie
informacie o tychto podmienkach najdete v referencnej prirucke generatora impulzov):

Stav kapacity batérie je Depleted (Vybitd)

Generatorimpulzov je v reZime Storage Mode (ReZim skladovania)
Generatorimpulzov je v rezime Electrocautery Mode (ReZim elektrokauterizacie)
Generator impulzov'je v prevadzke Safety Core (Safety Mode.(Bezpecnostny rezim))
Prebieha diagnosticky test

Prebieha EP test

POZNAMKA:  Sest hodin v reZime ochrany-pri MR zniZuje Zivotnost generdtora impulzov priblizne o 3 dni
(CRT-D)-alebo"4 dni (ICD).

VAROVANIE: _ ViySetrenie na systéme MR-po’dosiahnuti stavu Explant (Explantovat) moze viest k pred¢asnému
vybitiu batérie; skrateniu okna vymeny.zariadenia-alebo hahlej strate liecby. Po vySetreni pomocou systému MR
so'zariadenim, ktoré dosiahlo stavExplant:(Explantovat), skontrolujte funkciu generatora impulzov.a naplanujte
vymenu zariadenia.

CINNOSTI PREDCHADZAJUCE VYSETRENIU

Pred uskutocnenim vySetrenia na-systéme:MR treba vykonat tri Cinnosti:

1.

3.

Pripravte generator impulzov-na'vysetrenie tak, Zze' ho naprogramujete dorezimu MRI Protection Mode
(Rezim ochrany pri.MR) ("Naprogramovanie-generatora’impulzov na vysetrenie®-na strane 2-4)

Overte nastavenia a konfiguraciu systému MR (“Potvrdenie nastaveni a konfiguracie systému MR"na-strane
2-12)

Pripravte pacienta na vysetrenie ("Priprava-pacienta-na'vysetrenie" na strane 2-12)

Naprogramovanie generatora impulzov na vysetrenie

Pomocou programatora naprogramujte generator impulzov.do rezimu ochrany pri MR.

POZNAMKA:  Uplny zoznam varovani a preventivnych. opatreni ndjdete v¢asti "Varovania a preventivne
opatrenia pre defibrilacny systém podmienecne kompatibilny s’prostredim MR™ha strane 1-10.

POZNAMKA:  Zachovajte si pristup k hlavici programdtora, pretoZe hlavicovd telemetria je potrebnd na
vstup do reZimu ochrany pri MR.

UPOZORNENIE: Lekar, ktory bude nastavovat parametre rezimuwMRI Protection Mode (Rezim ochrany pri
MR), musi na zaklade svojich profesionalnych skdsenosti urcit schopnost kazdého pacienta tolerovat
nastavenia zariadenia potrebné pre snimanie podmienecne kompatibilné s prostredim MR v spojeni

s fyzickym stavom vyZadovanym pri snimani (napr. predizeny ¢as v polohe na chrbte).
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Naprogramovanie generatora impulzov na vysetrenie

Pred zaciatkom programovania vytlacte spravu Nastavenia zariadenia ako referenciu pre vyber nastaveni
bradykardie v rezime ochrany pri MR.

Na hlavnej obrazovke stlacenim tlacidla Tachy Mode (Tachykardicky rezim) aktivujte rezim ochrany pri MR.
Zobrazi sa obrazovka Change Device Mode (Zmenit reZim pristroja) (Obrazok 2-1 Dialégové okno Change Device
Mode (Zmenit reZim pristroja) na strane 2-5).

POZNAMKA:  Obrazovka sa méZe lisit v zavislosti od typu zvukovej signalizacie a typu zariadenia.

‘Change Device Mode * 7~ :

Ventricular

@ o
O Monitor. Only

OMonitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

g 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 ¢an be set to Off or asynchronous.
Final settings will be programmed on a subsequent screen.

DR PP S

Obrazok 2-1. - Dialdgové okno-Change Device Mode (Zmenit reZim pristroja)

Stlacenim tlacidla Enable MRI Protection (Povolit ochranu pri‘MR) a potom tlacidla Continue (Pokracovat)
pokracuje v-aktivacii-reZzimu ochrany pri-MR.

Zobrazi sa obrazovka MRI Protection Checklist (Kontrolny-zoznam ochrany pri‘MR) (Obrazok 2-2 Kontrolny
zoznam ochrany pri-MR na‘strane 2-5): Kontrolny zoznam sumarizuje podmienky, ktoré treba spinit v ¢ase
vySetrenia, aby-bol pacient sposobily na.snimanie'podmienecne kompatibilné s’prostredim MR. Pred kazdym
vysetrenim sa vyZaduje overenie tychto skutocnosti, aby-sa vylucila moznost, Ze na'systéme alebo u pacienta sa
po povodnej implantacii systému/generatora impulzov vyskytli zmeny.

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

Device Checklist:

- Patient is implanted with an ImageReady MR Conditional System.

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

- Pulse generator is in MRI Protection Mode during scan.

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

- Ensure backup therapy is available (external rescue).

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

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

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

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

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

| Continue with MRI Protection

Obrazok 2-2. Kontrolny zoznam ochrany pri MR

Ak st spInené podmienky pouZivania opisované v tejto_prirucke, stlacte tlacidlo Continue with MRI Protection
(Pokracovat v ochrane pri MR). Nasledne sa zobrazi obrazovka Program MRI Protection (Naprogramovanie
ochrany pri MR) (Obrazok 2-3 Dialdgové okno Program MRI-Protection (Naprogramovanie ochrany pri MR) na
strane 2-6).
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Naprogramovanie generatora impulzov na vysetrenie

Ak nie su splnené podmienky pouZivania, stlacte tlaCidlo Cancel (Zrusit) a systém sa vrati do normalneho
prevadzkového rezimu. Nepokracujte v skenovacom vysetreni MR (pacient nesmie podstupit skenovacie
vysetrenie MR).

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

Obrazok 2-3. _Dialégové okno Program MRI Protection (Naprogramovanie ochrany pri MR)

Vyberte Brady rezim (Obrazok-2-3 'Dialdgové okno Program MRI.Protection (Naprogramovanie ochrany pri MR)
na strane 2-6). Moznosti stimulacného rezimu zahfiaji.asynchrénnu stimulaciu alebo Ziadnu stimulaciu (DOO,
A0OQ, VOO alebo-Ziadnu-stimulaciu Off.(Vyp:)). Asynchronna stimulacia sa ma pouzivat iba vtedy, ak pacient
zavisi od stimulacie:

VAROVANIE: . Pocas reZimu MRI Protection‘Mode (ReZim ochrany pri MR) je liecba bradykardie a liecba

srdcovej resynchronizacie (CRT):pozastavena, ak je rezim Brady naprogramovany na hodnotu "Off" (Vyp.).
Pacient nebude stimulovany, az kymsa generator impulzov.nenaprogramuje spat do normalnej prevadzky.
V rezime MRI Protection-Mode-naprogramujte reZim Brady.na hodnotu "Off" (Vyp.).a-vySetrenie vykonajte
len'v pripade, Ze sa'usudzuje; Ze pacient je klinicky schopny. vydrzat bez stimulacie-pri bradykardii (vratane
zavislosti pacienta od stimulacie @lebo potreby potlacit stimulaciu) a bez stimulacie MRI pocas celého
trvania doby, ked generator impulzoy-bude v reZime MRI Protection Mode'(Rezim-ochrany.pri-MR).
Odporuc¢ame matv blizkosti miestnosti so-zobrazovacim systémom-MR zapnuty‘programator pre pripad
rozvoja nahlej-potreby-stimuldcie'u pacienta. Pacienti s nasledujucimi stavmi-mozu mat zvySené riziko
rozvojaiprechodnej zavislosti-na stimulacii.

oV pripade rizika-intermitentnej AV-blokady (napr. pacienti s progresivnou AV-blokadou alebo
anamnézou nevysvetlenej synkopy)

oV pripade rizika trifascikularnej blokady(striedava-blokada Tawarovho ramienka alebo interval-PQ >
200 ms s blokadou lavého Tawarovho ramienka aleboinou bifascikularnou blokadou)

Ak je nutna asynchrénna stimulacia; naprogramujte nasledujlicedoplnkové parametre stimulacie (Obrazok 2-4
Dialégové okno Program MRI Protection (Naprogramovanie‘ochrany.pri’MR) s parametrami na-strane.2-7).

Dolny limit frekvencie s predvolenou hodnotou20' minnad hodnotou LRL normélneho rezimu
(programovatelny s normalnymi prirastkami‘az’po maximalni-hodnotu 100 min™)

POZNAMKA:  PretoZe stimuldcia v reZimé.ochrany pri MR je-asynchronna, pri.nastavovani spodného
limitu frekvencie berte do dvahy vnutornd srdcovid frekvenciu pacienta, aby.sa predislo konkurencnej
stimuldcii.
Predvolene nastavena amplitida predsiefiového a pravéhotventrikalneho impulzu na 5,0 V
(programovatelna v normalnych prirastkoch od 2,0 V do'5,0 V) a:sirka impulzov zafixovana na 1,0 ms.
POZNAMKA:  Pre pripad extrakardidlnej stimuldcie (napriklad-diafragmatickd stimuldcia) je

k dispozicii moZnost naprogramovat stimulacnd amplitidu-na hodnotu niZsiu nez 5,0 V.

VAROVANIE: Pri programovani rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) u pacientov
zavislych na stimulacii, ktori maju stimulacné elektrody nastavené na vysoké stimulacné prahové
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hodnoty pravej predsiene a pravej komory (> 2,0 V), postupujte opatrne. Maximalna stimula¢na
amplitida v reZime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) je 5,0 V, ¢o mdZe obmedzit dostupnu
bezpelnostnd rezervu stimulacnej amplitidy u pacientov s vysokymi stimula¢nymi prahovymi
hodnotami. Ak neudrZite dostatocnu bezpecnostnu toleranciu stimulacnej amplitidy, moze dojst k
strate snimania.

e Lavokomorova amplitida s predvolenou hodnotou nastavenou na normalnu bradykardickd hodnotu, ked je
v rozsahu od 2,0 V do 5,0 V (vratane) (programovatelna s normalnymi prirastkami od 2,0 V do 5,0 V),
a Sirka impulzu s predvolenou hodnotou nastavenou na normalnu bradykardickd hodnotu
(programovatelna.s’normalnymi prirastkami od 0,1 ms do 2,0 ms)

POZNAMKA: Ak je normdina hodnota bradykardie mimo rozsahu 2,0 V aZ 5,0 V, hodnota amplitidy
MR sa nastavi na najbliZsi koniec rozsahu hodnét. Napriklad, ak je normalna hodnota bradykardie 1,0
V; hodnota MR sa.nastavi na 2,0 V.

POZNAMKA:- "V MRIProtection Mode (reZime ochrany pri MR) je minimélna povolend stimulacnd
amplitida 2,0 VPacienti; ktorychzariadenia su nomindine naprogramované s amplitidou stimulacie
lavej komory mensou ako-2,0.V, mézu mat v MRI Protection Mode (reZime ochrany pri MR)
extrardikalnu stimulaciu alebo stimulaciu frenickych nervov (PNS) ako désledok zvysenej amplitidy
stimuldcie lavej-komory. Ak pacient nevyZaduje stimuldciu lavej komory, zvdZte naprogramovanie
dutiny komorovej stimuldcie s ochranou pri MR iba na.pravi komoru a minimalizujte dobu v reZime
MR Protection Mode (ReZime ochrany pri MR).

" = = - X% . < A
[Prograni MRI Ptoteétion () AN\ W T
Sefect Brady Mode and review pacing parameters, Press . :
brogram MR Peotection to-arogfam th devite. Ensure,patient is monitored until MRI Protection Mode
is exited:
Tackpdede Off £ Patient should be monitored by pulse oximetry and
_ electrocardiography (ECG).
Brady Mode DOO 4. -Ensure backup therapy is avdilable (external rescue).
Power Rated b Si7 — In MRI Protection ode:
— - Patient will riot recefve Tachycardia therapy (i...
Ventricular Pacing Chamber Bi!] no defibrillation, and no ATR).
AL - Pacing is Off or asynchronous:
& AAmplitude {,~"50] v.@ 1.0'ms
BRV Amplitudé [ 50)'W'@ 10 ms The beeper may.no(langer be usablé fallowing an MRI
v N ¢ scan.
SLyshpittude 350 vie [ L odfms “4 Coming in coftact with the strang magnetic field of an MRI
= & o scanner may cause a permanent loss of the beeper
MR{ ProtectiopJinteCout L_Gl h volume. This cannot be recovered, evenafter leaving the
MR scan environment and exiting MRIPr otection Mode.
Plac€ tHe telemetry wand@ver the device to program MRI Potectioh,
Fragrain MRI Pratection. . Cancel |

Obrazok 2-4. ~~Dialégové okno Program MRI Protection.(Naprogramovanie ochrany pri-MR) s parametrami

Nastaveny Casovy,interval vypnutia ochrany pri MR (nominalne-nastaveny-na 6 hodin s programovatelnymi
hodnotami Off{(Vyp.), 3,6, 9, 12 hodin). Funkcia ¢asového intervalu-vypnutia-ochrany-pri MR umoznuje
pouzivatelovi zvolit trvanie doby, pocas ktorej.Zostane generator.impulzov.v reZime MRI Protection Mode (rezim
ochrany pri MR). Skontrolujte, ¢i si-hodiny programatora nastavené na.spravny.cas a datum, aby, ste zaistili
spravnost planovaného.¢asu ukoncenia-(zobrazeného nacobrazovke a na vytlacenejsprave MRIProtection
Settings Report (Sprava s‘nastaveniami rezimu ochrany’pri MR).Po uplynuti naprogramovaného ¢asu generator
impulzov automaticky ukondi reZim MRI-Protection-Mode (Rezim ochrany pri-MR) a vsetky parametre (okrem
nastaveni funkcie Armature Beeper(Zvukova signalizacia Armature)) sa vratia k predtym naprogramovanym
nastaveniam.

VAROVANIE: Ked je parameter Time-out (Casovy interval vypnutia) naprogramovany na hodnotu inli nez
Off (Vyp.), pacient sa nesmie nachadzat pri systéme MR, ked naprogramovand doba uplynie. V opatnom
pripade pacient uz nebude spliat podmienky pouzivania{"Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-
6).

VAROVANIE: Ak je parameter MRI Protection Time-out/(Casovy. interval vypnutia reZimu ochrany pri MR)
naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), pacient nebude stimulovany bradykardiou a moznosti stimulacie
budd obmedzené na hodnotu Off (Vyp.) alebo Asynchronous (Asynchronne), pokym sa generator impulzov
nenaprogramuje na ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) a spat na normalnu
prevadzku.
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Stlacte tlacidlo Program MRI Protection (Programovat ochranu pri MR). Ked' bude zariadenie Gspe$ne
naprogramované do rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) s uvedenymi nastaveniami, zobrazi sa
obrazovka MRI Protection Programmed (Naprogramovana ochrana pri MR) (Obrazok 2-5 Dialégové okno MRI
Protection Programmed (Naprogramovana ochrana pri MR) na strane 2-8). Nepokracujte v skenovani, kym sa
nezobrazi obrazovka MRI Protection Mode Programmed (Naprogramovany rezim ochrany pri MR), ¢im sa
potvrdi, Ze je zariadenie v reZime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR).

POZNAMKA:  Na dokoncenie vstupu do reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) je nutné
pouZit hlavicu. Sondu nechajte na mieste dovtedy, kym nedostanete potvrdenie, Ze je naprogramovany
reZim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).

ke =
‘ N
[ MRI Protection Programmed YaN
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, /g 4 vioge G
is exited:
- Patient should'be monitored by pulse oximetry and LR 65 min"*
electrocardiography (ECG).
s Ensure backup therapy is available (external rescue). AV|Delay 100 ms
» c y e
| In MRI(Protection Mode ‘as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
= Patient will not receive Tachycardiatherapy (e, © A Aiplitad 50 V@ 10
| o defibrillation, and no ATP). e : =i
- Patient will receive asynchronous pacing only: RV Amplitude 50 V@ 10 ms
$1V Amplitude 35 V @ 0.4.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.

Exit MRI Protection | Print Settings
}

Obrazok 2-5. (Dialégové okno MRI Protection Programmed (Naprogramovanda-ochrana pri MR)

VAROVYANIE: Pocas reZimu ochrany pri-MR nebude pacient-dostavat liecbu tachykardie (vratane ATP a
defibrilacie) a'v pripade, Ze je rezim bradykardie naprogramovany-na Off (Vyp.), pacient nedostane
bradykardicku stimtlaciu{vratane-zaloznej stimuldcie) a terapiu resynchronizaciou'srdca. Preto musi byt
pacient monitorovany po celtdobu, ked'je systém’v rezime MRI-Protection Mode (Rezim ochrany pri MR),
aj polas<skenovania.

Po celt dobu, ked'je systém v rezime MRI Protection Mode (Rezim.ochrany pri-MR), nepretrZite monitorujte
pacienta. Neustale monitorovanie zahffia zachovanie noermalnehao hlasového a vizualneho kontaktu, ako aj
monitorovanie‘pulzného oxymetra-a EKG. po celt dobu, ked'je generator impulzov v reZime MRI'Protection
Mode (Rezim ochrany pri MR): Zaistite,.aby pocas doby, kedy bude-generator impulzov v rezime MRI Protection
Mode (Rezim ochrany pri(MR) vratane doby-pocas vySetrenia;.bol pritomny zdravotnicky-personal vyskoleny v
kardiopulmonalnej resuscitacie (CPR) a-externy defibrilator.

Hned ako bol Uspesne naprogramovany.rezim MRIProtection-Mode:(Rezim ochrany pri-MR), vytlacte kapiu
spravy MRI Protection Settings‘Report (Spravacs nastaveniami reZzimu ochrany pri-MR) tak,.Ze stlacite-tlacidlo
Print Settings (Nastavenia tlace) na obrazovke MRI Protection'Mode Programmed (Naprogramovany rezim
ochrany pri MR). Sprava uvadza nastavenia pouZzité pre rezim MRI‘Protection-Mode (Rezim‘ochrany prisMR). AK
sa pouziva funkcia ¢asového intervalu vypnutia, sprava obsahuije ¢as a-datum ukoncenia-rezimu MRI Protection
Mode (ReZim ochrany pri MR), ked sa generator impulzov«ratil k' nastaveniam platnym-pred aktivaciou rezimu
ochrany pri MR.

Vytla¢enu spravu mozno vloZit do zaznamov pacienta,a‘moze ju: pouzit personal radioldgie, aby sa napriklad
uistil, Ze na vykonanie vySetrenia na systéme MR zostava dostatok casu:-Ukazky. vytlackov spravy

s nastaveniami ochrany pri MR su znazornené s ¢asovym intervalom-vypnutia nastavenym na 6 hodin (Obrazok
E-1 Ukazka vytlacku spravy s nastaveniami MRI Protection (Ochrana pricMR) s asovym intervalom vypnutia
nastavenym na 6 hodin na strane E-1) a s ¢asovym intervalom vypnutia nastavenym na Off (Vyp.) (Obrazok E-2
UkaZzka vytlacku spravy s nastaveniami MRI Protection (Ochrana-pri MR)-s'¢asovym intervalom vypnutia
nastavenym na Off (Vyp.) (strana 1) na strane E-2).
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Tla¢idlom End Session (Ukoncit relaciu) ukondite aktualnu relaciu programatora a generator impulzov zostane
v aktivnom rezime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) (Obrazok 2-6 Dialdgové okno End Session
Confirmation (Potvrdenie ukoncenia pripojenia) na strane 2-9).

End Session Confirmation

Device is in MRI'Protection Mode.
‘ T > Press End Session to leave MRI Protection active in
the device and end the current programmer session.

Retuin to Session |

Obrazok 2-6. * Dialogové okno‘End Session Confirmation (Potvrdenie ukondenia pripojenia)

Uistite:sa, Ze odbornici v oblasti zdravotnej starostlivosti, kteri‘sa podielaju na vySetreni MR, dostali ¢isla
modelu generatora.impulzov-a-elektrod.implantovanych-pacientovi.

Podmienky.posudzované pocas programovania

Urcité podmienky zabrania.prechodu.do reZzimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR). Medzi ne
patria;

e Prebiehajucakomorova epizdda zistenda rozpoznana generatorom impulzov

¢ Pritomnost magnetu zistena senzorom.magnetu

«_Generator impulzov je v rezime STAT PACE alebo STAT SHOCK

Ak sa vyskythe jedna.alebo viacero z tychto podmienok; zobrazi sa'dialogové okno s opisom podmienky

a-nebude moZné aktivovat rezim ochrany pri'‘MR. Pozri napriklad Obrazok 2-7 Hlasenie s upozornenim na
prebiehajicu epizédu na strane 2-9.

[DATTERTON | OV A~ @r

MRI protection 1s currently unavailable due to-an
episode in progress or.a-user initiated operation.

=

Obrazok 2-7. Hlasenie s upozornenim na prebiehajucu epizédu

Okrem vysSie uvedenych podmienok, ktoré brania aktivacii reZimu ochrany.pri MR, programator pocas
programovania vyhodnocuje aj tri dalSie podmienky: impedanciu elektrédy, cas, ktory uplynul od
implantacie a stimulacny prah.

1. Impedancia elektrédy
PoZiadavka pouZivatela na vstup do rezimu ochrany pri MR spusti test impedancie elektrody vo

vSetkych dutinach a test impedancie vybojovej elektrddy. Ak su hodnoty impedancie elektrod ziskané
pri tomto testovani mimo naprogramovaného normalneho rozsahu, programator zobrazi dialégové
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okno s odporucanim skontrolovat sdvisiace rizika, ak sa pouZivatel rozhodne pokracovat. Dialogové
okno poskytuje moznost pokraCovat v rezZime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) za
pritomnosti tychto podmienok alebo zrusit vstup do reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri
MR). Dialdgové okno, ktoré sa zobrazi, ak je hodnota impedancie elektrédy mimo rozsahu, zobrazuje
Obrazok 2-8 Hlasenie s upozornenim na impedanciu elektrédy mimo rozsahu na strane 2-10.

| i

O
~

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

Check for evidence of afractured 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.

Obrazok 2-8. Hlasenie s upozornenim na impedanciu elektrody mimo rozsahu

2. Casuplynuty od implantacie

Programator-urci aj ¢as-uplynuty‘od implantacie na zaklade datumu a asu, ked bol vypnuty rezim
skladovania generatora impulzov.

POZNAMKA: ..~ Ak nie st hodiny programdtora nastavené na spravny ¢as a.datum, toto urcenie
nemusi byt presné.

Ak je vypocitany ¢as od vypnutia rezimu skladovania mensi nez 6 tyzdiiov, programator zobrazi
dialégové okno's odparacanim.skontrolovat suvisiace rizika, ak sa pouZivatel rozhodne pokracovat.
Dialégové okno poskytuje-moznostpokracovatv rezime -MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR)
za pritomnosti tychto podmienok’alebo zrusit vstup-do rezimu MRIProtection' Mode (ReZim ochrany
pri{MR).

3. Stimulacny prah

Ak st naposledy zaznamenané-merania prahovej hodnoty stimulacie-pravej‘predsiene a pravej
komory vysSie ake2,0 V, programator.zobrazi dial6gové okno s:odportcanim postupovat-u. pacientov
zavislych na stimuldcii opatrne. Dialdgové okno poskytuje moznost-pokracovat v rezime MRI
Protection Mode (ReZim ochrany pri MR)za pritomnosti-tychto podmienckalebo zrusit vstup-do
rezimu MRI Protection Mode (Rezim-ochrany, pri MR).

VAROVANIE: Pri programovani rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri-‘MR) u
pacientov zavislych na stimulacii, ktori’maju-stimulacné elektrady nastavené na-vysoké
stimulacné prahové hodnoty pravej predsiene a pravej komory (> 2,0°V), postupujte opatrne.
Maximalna stimula¢na amplitida v rezime MRI Protection Mode‘(ReZzim-ochrany.pri-MR) je 5,0 V,
¢o mdze obmedzit dostupnu bezpe¢nostnd rezervu stimulaénej amplitddy u pacientov s vysokymi
stimulacnymi prahovymi hodnotami.’Ak ‘neudrzite dostatocnt bezpecnostnli toleranciu
stimulacnej amplitidy, moZe dojst k strate snimania.

Zvukova signalizacia Armature

Zvukova signalizacia Armature moze po vySetreni MR prestat fungovat. Pritomnost silného magnetického
pola systému MR moZe spdsobit trvalu stratu hlasitosti zvukovej signalizacie Armature. Neexistuje moznost
obnovenia, dokonca ani po opusteni prostredia MR a ukoncenia reZimu MRI Protection Mode (ReZim
ochrany pri MR). Systém aktivne vypne programovatelné a neprogramovatelné moznosti Armature Beeper
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(Zvukova signalizacia Armature), ked je naprogramovany reZim MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri
MR). Zvukova signalizacia Armature zostane vypnuta (Off) az do ukoncenia reZimu MRI Protection Mode
(ReZim ochrany pri MR).

Po naslednych interogaciach sa zobrazi informacia o tom, Ze funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) bola
vypnuta, a o tom, kedy bol rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) naposledy
naprogramovany, a to na ivodnom dialégovom okne Summary (Zhrnutie) (Obrazok 2-9 Dialdgové okno
zhrnutia vypnutia zvukovej signalizacie na strane 2-11).

'Leaps B4

Daily lead measurements are within range.

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

BATTERY [BIA

Approximate time to explant: > 8 years
|
EVENTS
No new VTachy episodes with therapy (OK|
MRI Protection Mode 1
BEEPER )

MRI Protection last programmed on 12 May2020.

Beeper is"OFF.

SN . S = = —— - = 4

Obrazok 2<9. Dialégové.okno zhrnutia vypnutia zvukovej signalizacie

Nasledujuce situacie uz.nevyvolaju spustenie funkcie Armature Beeper (Zvukova signalizacia Armature),
ktora vydava pocutelné tony; ked je zariadenie ‘naprogramované do rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany-pri MR).

Tabulka 2-1. Situdcie, ktoré ‘uz nevyvolaju spustenie zvukovej signalizacie, ktora vydava pocutelné tony, ked je zariadenie
naprogramované do rezimu-ochrany pri MR.

Moznosti programovania funkcie Beeper(Zvukova signalizacia)’, |, Beb During:Capacitor Charge (Pigatie potas nabijania

kapacitatora)
e Beep When Out-of-Range (Pipnutie, ked je hodnota mimo
rozsahu)

«." Beepwhen Explantis Indicated (Pipnutie, ked je
indikovana.explantacia)

Nemoznost programovania funkcie-Beeper (Zvukova

A Aplikacia magnetu pacienta-nad generator impulzov v
signalizacia) * p gnetu’p danad genera p

niektorych.situdciach (napr. potvrdenie rezimu
tachykardie)

¢ Vybita kapacita-batérie (koniec Zivotnosti (EOL))
.~ Upozornenie'na chybu batérie
¢~ Upozornenie nachybu vysokého napatia

Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) bude vydavat tony po prechode generatora impulzov do prevadzky v
bezpecnom rezime alebo vynulovani zariadenia, aj po naprogramovani zariadenia do reZzimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Ale hlasitost'funkcie Armature Beeper (Zvukova signalizacia
Armature) v zariadeni sa moze zniZit a nemusi byt pocut.
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POZNAMKA:  Po vysetren/ pomocou MR sa uskutocni test zvukovej signalizacie, ¢im sa vyhodnoti
pouZitelnost zvukovej signalizacie Armature (viac informacii ndjdete v kroku ,Vyhodnotenie
zariadenia” v Casti "Po vysetreni" na strane 2-12). Ak zvukova signalizacia nie je pouZitelnd, dérazne sa
odportica, aby pacienti po vysSetreni pomocou systému MR boli monitorovani systémom LATITUDE
NXT, ak zatial takymto spésobom sledovani neboli. V opacnom pripade sa dérazne odportca
naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace a sledovat funkcnost zariadenia ("Po vySetreni" na
strane 2-12). V pripadoch, ked nenastane vySetrenie pomocou systému MR, je mozZno znovu
naprogramovat funkciu zvukovej signalizacie Armature po ukonceni reZimu MRI Protection Mode
(ReZim ochrany pri MR).

Potvrdenie nastaveni a konfiguracie systému MR

Uistite sa, Ze zariadenie MR spifia podmienky pouzivania so systémom MR, ako ich uvadza ¢ast "Podmienky
poufzitia systému MR".na strane"1-6.

Priprava pacienta na vysetrenie

Ak sa‘pouZivafunkcia Casového intervalu vypnutia rezimu ochrany pri MR, uistite sa, Ze poznate cas, ked ma
generator impulzav ukon(it rezim ochrany pri MR. Pozri Obrazok 2-5 Dialogové okno MRI Protection
Programmed (Naprogramovana ochrana pri:MR) na strane 2-8.

POZNAMKA: Ak zostdvajlici ¢as nepostacuje-na to,.aby paciént podstupil vysetrenie MR, znovu interogujte
zariadenie a podla potreby preprogramujte-hodnotu casového intervalu vypnutia (pozri "Naprogramovanie
generatora-impulzov-na vysetrenie" na-strane 2-4).

VAROVANIE: - Ked je parameter Time-out (Casovy interval vypnutia) naprogramovany na hodnotu ind nez Off
(Vyp.), pacient sa nesmie nachadzat pri systéme MR, ked naprogramovana doba uplynie. V opatnom pripade
pacient Uz nebude spinat podmienky potzivania{"Podmienky pouZitia systému MR" na strane 1-6).

Pacient musi byt'v tuneli v polohe.na chrbte alebona bruchu'a musi.sa pouzivat vhodny monitorovaci systém
(pulzna oxymetria a‘EKG). Pozri-"Podmienky pouZitia systému.MR" na strane 1-6.

VAROVANIE:- Pocas reZimu.ochrany pri-MR nebude pacient dostavat liecbu tachykardie (vratane ATP a
defibrilacie) a v pripade, ze_je rezim bradykardie naprogramovany na Off|(Vyp.); pacient'nedostane
bradykardicku stimulaciu-(vratane-zaloznej stimulacie) a.terapiu resynchronizaciou.srdca. Preto musi byt pacient
monitorovany po celti dobu, ked je systém v rezime MRI Protection Mode (ReZim-ochrany pri MR), aj pocas
skenovania.

Pri planovani skenovacieho vySetrenia MR a-pri interpretacii snimok MR blizkosti generatoraimpulzov a/alebo
elektrod treba brat do tvahy skreslenie:obrazu. Artefakty.mozu zahriat mierne priestorové skreslenieza
hranicami viditelného artefaktu. Priineklinickom testovani v systéme s-intenzitou-magnetického pola15Ta3T
siahal maximalny obrazovy artefakt suvisiaci s generatorom impulzov-defibrila¢ného systému-lmageReady
priblizne 18,6 cm radialne od zariadenia pri testovani pomocou.sekvencie spinového echa.v.systéme-na
vySetrovanie MR s intenzitou 3 T a.maximalny obrazovy artefakt suvisiaci s elektrodoudefibrilacného_systému
ImageReady siahal 2,1 cm od zariadenia pri testovani pemocou sekvencie spinového-echa v-systémena
vySetrovanie MR s intenzitou magnetického ‘pola 3-T.

PO VYSETRENI
1. Ukoncenie rezimu ochrany pri MR

MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) mozno tkoncit'bud automaticky, alebo manualne. Vypnutie
nastane automaticky po uplynuti naprogramovaného pottu hodin;.ak je funkcia ¢asového intervalu
vypnutia nastavena na Ciselnt hodnotu. Ak je ¢asovac naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), ukoncenie
sa vykona manualne pomocou programatora (pozrite si ¢ast Manuaine ukoncenie rezimu MRI Protection
Mode (ReZim ochrany pri MR)). Po ukonceni reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) overte
integritu systému spustenim testov impedancie elektrod, stimulatného prahu a vlastnej amplitdy.
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V pripade zariadeni RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT a MOMENTUM
sa po ukonceni reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) stihrnna sprava MR uloZi ako epizdda
MR a mozZno ju vytlacit ako spravu epizddy. Ukazku vytlacku spravy mozete najst v Obrazok E-3 Ukazka
vytlacku uloZenej udalosti na strane E-2. Epizddu ochrany pri MR si mozZno pozriet aj v zdznamoch
Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii). Epizodu MRI si mozno pozriet aj v zaznamoch Arrhythmia
Logbook (Zaznamy arytmii) cez dialkové monitorovanie pacienta (ak je dostupné).

Ukoncenie rezimu ochrany pri MR (automatické) prostrednictvom casového intervalu vypnutia

Ak sa parameterMRI Protection Mode Time-out (Casovy interval vypnutia rezimu ochrany pri MR)
naprogramoval-na ind hodnotu ako Off (Vyp.), generator impulzov po zvolenom pocte hodin ukondi rezim
ochrany.pri-MR automaticky, a systém sa vrati k predtym naprogramovanym nastaveniam (okrem funkcie
Armature Beeper (Zvukova signalizacia Armature) a Minute Ventilation (MinGtova ventilacia) opisanych
nizsie).

Manualne ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR)

Pripadne ak je funkcia‘¢asového.intervalu vypnutia naprogramovana na moznost Off (Vyp.) alebo vzdy, ked
budete chciet manualne ukoncit rezZim MRI Protection Mode.(ReZim ochrany pri MR), pouzite na ukoncenie
rezimu'MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) generdtora impulzov programator.

Po vysetreni nenechavajte-generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR)
dihgie, ako je potrebné. Pre manualne ukoncenierezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR)
vykonajte nasledujdce kroky:

a. Interogujte generator impulzovpomocou hlavice (RF telemetria je v reZime MRI Protection Mode
(ReZim ochrany pri-MR) vypnuta).

b. Stlacte tlacidlo Exit MRI Protection Mode (Ukoncit rezim ochrany pri MR) na-ebrazovke MRI Protection
Programmed (Naprogramovana ochrana pri.MR) (Obrazok 2-10 Dialégové okno MRI Protection
Programmed (Naprogramovana ochrana pri MR) na strane 2-13).

POZNAMKA:- "V pripade potreby je mozné taktiez pouZit STAT PACE, STAT SHOCK alebo DIVERT
THERAPY na-ukoncenie reZimu MRI-Protection‘Mode (Rezim ochrany priiMR). STAT PACE iniciuje
parametre stimuldcie v reZime STAT PACE (dalsSie informdacie‘o'reZime STAT PACE ziskate v referencnej
prirucke ku-generatoru impulzov).
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MRI Protection is programmed with the following settings:

The device is in MRI.Protection Mode.
Tachy Mode off
Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode™( \ g4 Mode BoD
is exited:
- Patient should\be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min
electrocardiography (ECG).
4, - Ensure backup therapy is available (exterpal rescue). AV Delay 100 ms
“" In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular.Pacing Chamber BiY
- Patient will not receive Tachycardia therapy G.e., © A Aniplitud 50 V.@ 10
no defibrillation, andnio ATP), riBlftude : o ms
- Patient will receive asynchronous pacing only. BWRV Amplitude 5.0 V'@ 10 ms
©LV Amplitude 35,V @ 0.4 ms
LV Offset 0 ms
MRIProtection Timeé=out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47

Press Exit MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode,

Exit MRI Protection W Print Settings

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

Obrazok 2-10. Dialégové okno MRI Protection Programmed (Naprogramovana ochrana pri MR)

Vyhodnotenie zariadenia

Po zruseni reZzimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) iniciovanom pouZivatelom programator
automaticky prejde na obrazovku Lead Tests (Testy elektrod) a vyzve pouZivatela, aby vykonal testy
elektrod (Obrazok 2-11 Dialégové okno opustenia ochrany pri MR na strane 2-14).



2-14 Postup skenovacieho vy3etrenia MR
Po vysetreni

"MRI Protection Exited

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. Currentsession must be ended for test to run.
Test results will be available at 09 Apr 2020 08:35.

-

Obrazok 2-11. Dialdgové okno opustenia-ochrany pri MR

Vykonajte nasledujice merania elektrod a‘zhodnotte vysledky:
o Vlastna amplitida

o> Impedancia elektrody.

o 'Prah'stimulacie

Vlykonajte tieto testy'aj po automatickom (nacasovanom) ukonceni rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR)<Po dokonceni testovania sa-odporuca uloZitwsetky Gdaje pacienta pomocou
programatora.

Pre zariadenia RESONATE-HF, RESONATE, PERCIVA-HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT.a-MOMENTUM
generatorimpulzov.po ukonéeni rezimu ochrany pri MR automaticky spusti pooperacny test systému
(POST)\ Automatické testovanie vlastnej amplitidy; impedancie elektrody a stimulaného prahu (ak su
povolené) sa vykona's vsledkami dostupnymi-do jednej hodiny-Dal3ie informacie o poopera¢nom teste
systému-(POST) Ziskate v referencnej prirucke ku generatoru‘impulzov.

Po automatickom alebo manualnom!ukonceni.reZimu MRI Protection Mode (Rezim-ochrany pri MR) sa
vsetky parametre ihned‘obnoviana hodnoty nastavené pred-rezimom-MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri.MR) s nasledujtcimi vynimkami;

a. Obnovenie fungovania senzora Minute Ventilation (Minutova ventilacia) je po ukonceni rezZimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) oddialené. Ak je'senzor MV v ¢ase-prechodu do rezimu
ochrany pri MR naprogramovany na moznost On'(Zap.) alebo-Passive (Pasivne)v-Case vstupu do
rezimu MRI Protection-Mode.(ReZim ochrany pri-MR), pri_ukonceni rezimu sa-spusti automaticka-6-
hodinova kalibracia senzora. Reakcia‘frekvencie riadena’pomocou MV. nie je pocas.doby-kalibracie
dostupna. Ak sa reakcia frekvencie riadena pomocou-MV vyZaduje skér, mozno vykonat'manuainu
kalibraciu. Manudlna kalibracia'sa ukonéi do piatich mindt alebo skér. Dal3ie informdcie o kalibracii MV
si pozrite v referencnej prirucke generatora impulzov.

b. Zvukova signalizacia Armature zostane vypnutd (Off).az do ukoncenia réZimu MRI Protection Mode
(ReZim ochrany pri MR). Po ukonceni rezimu MRI-Protection;Mode (ReZim ochrany pii-MR) vykonajte
testovanie zvukovej signalizacie (Obrazok 2-12-Konfigurécia nastaveni zvukovej signalizacie na strane
2-15).



Postup skenovacieho vy3etrenia MR 2-15
Po vysetreni

SUMMARY : EVENTS ; TESTS ; m

BEEPER TYPE

Beeper Type Armature

Beeper may be inaudible due to MRI scan, and should be tested post MRI scan.

A coming in contact with the strong magnetic field of an MRI scanner may cause a
permanent loss 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, consider programming the beeper Off.

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

Obrazok 2-12." Konfiguracia nastaveni zvukovej signalizacie

Ak chcete'vykonat testovanie funkcie Beeper (Zvukova signalizacia), postupujte takto:
i Vlyberte kartu Settings:(Nastavenia).

i ‘Vyberte kartu Beeper (Zvukova signalizacia):

iii\Vyberte poZadovant hodnotu pre-funkciu Beeper (Zvukova signalizacia).

iv. . cPo zapnuti funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) sa uistite, Ze je stale funkcna tak, Zze umiestnite
magnet nad-zariadenie a-budete poclvat pipnutie. Ak zvukova signalizacia-hie je pouZitelna,
ddrazne sa odporuda, aby pacienti.po-vysetreni-pomocou systému MR boli- monitorovani
systémom LATITUDE NXT,-ak zatial takymto spdsobom sledovani neboli. Ak nepocujete funkciu
Beeper (Zvukova signalizacia), zvaztejej-naprogramovanie na moznost Off (Vyp.). Ak nie je pocut
zvukovirsignalizaciu, dorazne sa odportca;.aby boli pacienti‘po vySetreni pomocou systému MR
monitorovani-systémom’ LATITUDE NXT, ak zatial takymto.sp6sobom sledavani neboli.

V opacnom’pripade sa dérazne odporuca naplanovat-kontrolné-navstevy raz za tri mesiace
a sledovat funkcnost zariadenia.

Ked je funkcia Beeper (Zvukova'signalizacia) znovu naprogramovana na moznost On (Zap.), vietky
programovatelné a neprogramovatelné funkcie Beeper (Zvukova signalizacia),sa vratia na svoje
nomindine hodnoty.
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A-1

KONTROLNY KARDIOLOGICKY ZOZNAM DEFIBRILACNEHO SYSTEMU IMAGEREADY

PRILOHA A

Tato priloha sa uvadza na ulahcenie pripravy na vysetrenie. Ohladom celého zoznamu varovani a preventivnych
opatreni a Uplné pokyny pre pouzivanie defibrilacného systému ImageReady si pozrite zvy$nu Cast tejto

technickej prirucky.

Podmienky pouZivania - kardioldgia

Aby pacient s defibrilacnym systémom ImageReady mohol
podstupit vySetrenie na systéme-MR; je potrebné dodrzat
nasledujtice podmienky pouZitia:

[-] Pacient ma implantovany defibrilacny systém ImageRéady
podmienedne kompatibilny s prostredim MR ("Sucasti
defibrilatného systému ImageReady pre'intenzity1,5Ta3 T" na
strane D-1):

[ Nie-sti pritomné Ziadne dalsie aktivne.alebo ,zabudnuté”
implantované'zariadenia, komponenty-alebo prislusenstvo ako su
adaptéry elektrod, nadstavce, elektrody alebo generatory
impulzov.

[L1'Generatorimpulzov je v priebehu snimania'v reZime MRI
Protection'Mode (ReZim ochrany pri MR):

[(FHned ako.bude naprogramovany-rezim MRI-Protection'Mode
(Rezim-ochrany pri MR), musi byt pacient neustale monitorovany
pomocou pulzného oxymetra a elektrokardiograficky (EKG).
Zaistite dostupnost zaloznej liecby (externd zachrana).

[ ustdilo sa, Ze-pacient je Klinicky schopny vydrZat bez ochrany
pred tachykardiou pocas celej doby, ked generator impulzov bude
v'rezime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri.MR).

[Z]Pacient nem4 v dobe'snimania‘zvySent teplotu tela ani
narusenu-termoregulaciu.

[ d'Lokalizacia implantovaného generatora impulzov je striktne
vymedzena na lavi-alebo pravi-hrudnd oblast.

L] od‘implantécie a/alebo-revizie elektrod ¢i chirurgickej
modifikacie defibrilacného systému podmienecne kompatibilného
s prostredim MR uplynulo aspon Sest (6) tyZdrov,

[ Nevyskytujd sa Ziadne stopy-nalomenia-elektrody ani.narusenia
integrity systému:generator impulzov --elektréda.

VAROVANIE:

Postup vysetrenia

Pred vySetrenim

1. Zaistite, aby pacient spifial vietky karqiologické podmienky
pouZitia pre vysetrenie MR (pozri lavy stlpec).

2. Stanovte typ funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Expozicia
vySetreniu MR méze spdsobit trvalu stratu hlasitosti signalizacie
Armature Beeper (Zvukova signalizacia Armature). Pri zvukovej
signalizacii Armature by mali lekar a pacient zvazit vyhody
postupu MR oproti riziku straty funk¢nosti signalizacie Beeper
(Zvukova signalizacia).

3. Uistite:sa,-Ze odbornici v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori
sa podielaju na vysetreni MR, dostali Cisla modelu generatora
impulzov a elektrdd implantovanych pacientovi.

impulzov pacienta do reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany
pri MR) a zacnite neustale monitorovanie pacienta.

5. Vytlacte spravu MRI Protection Settings Report (Sprava s
nastaveniami rezimu ochrany pri MR), vlozte ju do zaznamov
pacienta a poskytnite persondlu radioldgie.

e Tato sprava dokumentuje nastavenia-a podrobnosti o rezime
MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Ak sa pouZila
funkcia ¢asového intervaluvypnutia, sprava obsahuje presny
¢as a datum ukoncenia reZimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR).

Pocas.vysSetrenia

6. Zaistite, aby bol pacient-neustale monitorovany pomocou
pulzného oxymetra a-elektrokardiograficky (EKG), priCom bude k
dispozicii-zalozna liecba (externa zachrana), ked bude zariadenie v
rezime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR).

Po vysetreni

7. Zabezpecte, aby.sa generator impulzov vratil do rezimu
prevadzky nastaveného pred vysetrenim MR, a to bud
automaticky, ak bol nastaveny ‘parameter ¢asového intervalu
vypnutia; alebo manualne pomocou-programatora. Po opusteni
reZimu MRI Protection Mode (ReZim.ochrany priMR) vykonajte
kontrolné testovanie defibrilacného systému. a-pokracujte

v monitorovani pacienta, pokym sa generator impulzov nevrati
k prevédzke pred MR.

8. Funkcia Armature Beeper (Zvukova signalizacia Armature)
zostane VYPNUTA(OFF) az-do ukoncenia-rezimu MRI-Protection
Mode (ReZim-ochrany pri-MR). Po ukonceni rezimu MRI Protection
Mode (ReZim ochrany pri MR) vykonajte testovanie zvukovej
signalizacie.

Ak nie st splnené vsetky podmienkypouzivania, nevyhovuje vySetrenie-pacienta na systéme

MR poZiadavkam pre podmienecnd kompatibilitu implantovaného-systémucs prostredim MR a méze dojst k
vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/alebo poskodeniu-implantovaného systému.

VAROVANIE:

Pri programovani rezimu MRI Protection'Mode (Rezim ochrany pri MR) u pacientov zavislych na

stimulacii, ktori maju stimulacné elektrédy nastavené.na vysoké stimulacné prahové hodnoty pravej predsiene a
pravej komory (> 2,0 V), postupujte opatrne. Maximalna stimulacna-amplitida v rezime MRI Protection Mode
(Rezim ochrany pri MR) je 5,0 V, o moze obmedzit dostupnu.bezpecnostni rezervu stimula¢nej amplitady u
pacientov s vysokymi stimula¢nymi prahovymi hodnotami. Ak neudrZite dostatocnu bezpecnostnu toleranciu

stimulacnej amplitady, moZe dojst k strate snimania.
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KONTROLNY KARDIOLOGICKY ZOZNAM DEFIBRILACNEHO SYSTEMU IMAGEREADY

VAROVANIE: Riziko arytmie mdZe byt vyssie pri asynchronnej stimulacii (AOO, VOO, DOO). Ked' programujete
asynchronnu stimulaciu v rezime ochrany pri MR, vyberte stimulacnd frekvenciu, ktora zabrani konkurencnej
stimulacii a minimalizujte ¢as v MRI Protection Mode (reZime ochrany pri MR).

VAROVANIE: Ak je parameter MRI Protection Time-out (Casovy interval vypnutia rezimu ochrany pri MR)
naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.), pacient nebude stimulovany bradykardiou a moZznosti stimulacie budu
obmedzené na hodnotu Off (Vyp.) alebo Asynchronous (Asynchronne), pokym sa generator impulzov
nenaprogramuje na ukoncenie rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) a spat na normalnu
prevadzku.

VAROVANIE: Programator nie je kompatabilny s prostredim MR a musi zostat mimo zony IIl (a vyssej)
prostredia MR v sulade’s definiciou v dokumente American College of Radiology Guidance Document on MR
Safe Practices |. Programator sa zaZiadnych okolnosti nesmie nosit do miestnosti so skenerom na
vySetrovanie MR, riadiacej miestnosti ani‘zén Il alebo IV v prostredi MR.

VAROVANIE: - Pred uskutocnenim vySetrenia pomocou systému MR stanovte typ zvukovej signalizacie.
Zvukova signalizacia Armature-moze po-vySetreni’ MR prestat fungovat. Pritomnost silného magnetického pola
systému.MR moze sposobit trvald stratu hlasitosti zvukovej signalizacie Armature. Neexistuje mozZnost
obnovenia, dokoncaanipo opusteni prostredia MR a ukoncenia reZimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany
priMR). Co sa tyka zvukovej signalizdcie Armature, lekar a pacient by mali zvaZit vyhody postupu MR oproti
riziku'straty funkcnosti funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) po vysetreni MR. Otestujte zvukovu signalizaciu
s\cielom.overit, Ci je pouZitelna. Ak zvukova signalizacia nie je-pouZitelna, dorazne sa odporuca, aby pacienti po
vySetreni pomocou systému MR beli monitorovani systémom<LATITUDE NXT, ak zatial takymto sp6sobom
sledovani neboli. V:opacnom pripade sa-dorazne odporica naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace

a sledovat funkénost zariadenia.

POZNAMKA:  Podrobnépokyny.tykajtice sa-stanovenia typu'zvukovej signalizcie ndjdete v prilohe

,Stanovenie typu zvukovej signalizacie” tejto prirucky. Podrobné pokyny na uskutocnenie testu-zvukovej
signalizacie-ndjdete-v-kroku-,Vyhodnotenie zatiadenia® - Casti ‘Po-Vysetreni" na strane 2-12.

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

PRILOHA B

Tato priloha sa uvadza na ulahcenie pripravy na vysetrenie. Ohladom celého zoznamu varovani a preventivnych
opatreni a Uplné pokyny pre pouzivanie defibrilacného systému ImageReady si pozrite zvy$nu Cast tejto
technickej prirucky.

V tejto prirucke predstavujeme pouZitie nového parametra na obmedzenie vystavenia RF pocas urcitych
vysetreni pri intenzite 3 T.

B,./ms j& Miera vystavenia RF, ktora sa iSi od Specifickej miery absorpcie (SAR). PouZiva sa namiesto miery SAR
s cieflom obmedzit vySetreniadpri'intenzite 3 T, ked sa anatomicka Struktura pacienta (izocentrum vysetrenia)
nachadza-pod stavcom (7. Parameter B, sa v niektorych snimacoch s intenzitou 3 T nezobrazuje.

DéleZité: Ak nemate informacie o-parametri B,, _alebo ak si nie ste isti, ¢i je vo vaom snimaci

s intenzitou 3 Tk dispozicii, bud -obmedzte vySetrenia na intenzitu 1,5 T a pouZite normalny rezim, alebo
sa obratte na vyrobcu snimaca MR-a poziadajte ho o dalSie informacie.
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Podmienky pouZivania - radioldgia

Aby pacient s defibrilacnym systémom ImageReady mohol
podstupit vySetrenie na systéme MR, je potrebné dodrzat
nasledujlice podmienky pouZitia.

[(iba horizontalne snimace s uzatvorenym priechodom typu
hydrogen proton.

[l Intenzita magnetického pola systému-MR 1,5 T (64 MHz) alebo
3 T (128 MHz). Pozri "Stcasti defibrila¢ného systému ImageReady
pre intenzity 1,5 T a 3 T" na strane’D-1.

[ Priestorovy gradient nievacsi ako 50 T/m (5 000 G/cm).
[ Limity vystavenia RE:

15T

e Normalny prevadzkovy rezim? je nutné dodrziavat po celd
dobu aktivneho vysetrenia (celotelova priemerna miera SAR
< 2,0 watt/kilogram (W/kg),-hlavova miera SAR = 3,2 W/kg)

3 T (anatomicka Struktura pacienta/izocentrum vysetrenia na
stavci.(7 alebo'nad nim)

¢ Normalny prevadzkovy rezim alebo riadeny prevadzkovy
rézim prvej Urovne je ‘nutné-dodrziavat po celisdobu
aktivneho.vysetrenia,

3 T (anatomicka Struktlra pacienta/izocentrum vySetrenia pod
stavcom (7)

e Parameter B, musi byt < 2,8 mikrotesla(uT)

T+rms

VAROVANIE: Ak hodnota-parametra B;, - nie je.v systéme
snimaca MR-s intenzitou 3 T zobrazena, neskenujte pri.intenzite
3T, ked'sa anatomicka Strukttira pacienta (izocentrum vysetrenia)
nachddza pod-stavcom C7.-Takéto skenovanie nespitia
radiologické-podmienky pouZivania.

] Maximalna-udavané rychlost zmeny gradientu ' 200 T/m/s na
0s.

[I'Neexistuju Ziadne obmiedzeniaspre Umiestnenie defibrilatného
systému do-integrovanej cievky skenera MR.‘Pouzivanie
prijimacich cievok-nie je obmedzené. Miestne vysielacie cievky
alebo miestne vysielacie/prijimacie cievky sa daju-pouZivat, ale
nesmu byt umiestnené-priamo nad defibrilacnym systémom.

[ Pacienti iba v polohe na'chrbte alebo-bruchu:

[ Pacient musi byt neustale monitorovany.pomocau pulzového
oxymetra a elektrokardiografu (EKG) po celd dizku-trvania, ked'je
generator impulzov v rezime ochrany pri MR: Zaistite dostupnost
zaloznej lieCby (externa zachrana).

a. Ako uvadza norma IEC 60601-2-33, 201:3:224, 3;.vydanie.

VAROVANIE:

Postup vy3etrenia

Pred vySetrenim

1. Zaistite, aby kardiolégia rozhodla o pacientovej spdsobilosti pre
vySetrenie na zaklade kardiologickych podmienok pre pouZzitie
systému MR ("Kontrolny kardiologicky zoznam defibrilacného
systému ImageReady" na strane A-1).

pacienta naprogramuje do rezimu MRI Protection Mode (ReZim
ochrany pri MR) a zacne neustale monitorovanie pacienta.

3. Pozrite si spravu MRI Protection Settings Report (Sprava s
nastaveniami ochrany pri MR), aby sa potvrdilo, Ze pacientovo
zariadenie je v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri
MR). Ak sa pouzila funkcia asového intervalu vypnutia, sprava
obsahuje presny Cas a datum ukoncenia rezimu MRI Protection
Mode (ReZim ochrany pri MR). Overte, Ze na dokoncenie
vysetrenia zostdva primerany cas.

Pocas vysetrenia

4. Zaistite, aby bol pacient neustdle monitorovany pomocou
pulzného oxymetra a elektrokardiograficky (EKG), pricom bude k
dispozicii zalozna lie¢ba (externa zachrana), ked bude zariadenie v
rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).

Po vysetreni

5: Zabezpelte, aby sa generdtor impulzov vratil do rezimu
prevadzky nastaveného pred vySetrenim MR, a to bud
automaticky, ak bol nastaveny parameter ¢asového intervalu
vypnutia, alebo manualne pomocou programatora. Po opusteni
rezimu MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) vykonajte
kontrolné testovanie defibrilacného systému a pokracujte
v.monitorovani pacienta, pokym sa generator.impulzov nevrati
k'prevadzke pred MR.

Ak nie st splnené v3etky_podmienky pouZivania, nevyhovuje vySetrenie pacienta na systéme

MR poZiadavkam pre podmiene¢nd kompatibilitu implantovaného systému s prostredim.MR a méze dojst-k
vyznamnému poSkodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti:a7alebo-poskedeniu implantovaného systému.

VAROVANIE: Programator nie je kompatabilny:s prostredim-MR a-musi zostat mimoe-zony Ill.(a vyssej)
prostredia MR v stlade s definiciou v dokumente American College of Radiology Guidance Document on MR
Safe Practices . Programétor sa za Ziadnych okolnosti nesmie nosit do miestnosti‘so skenerom na
vySetrovanie MR, riadiacej miestnosti ani zon Il alebo IV viprostrediMR.

UPOZORNENIE:
MR.

Pritomnost implantovaného defibrilacného systému moze sposobovat artefakty na snimkach

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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V pripade vySetreni pri intenzite 3T, ked sa anatomicka Struktdra pacienta
(izocentrum vysSetrenia) nachadza na stavci C7 alebo nad nim, obmedzte
skenovanie na normalny prevadzkovy rezim alebo riadeny prevadzkovy
rezim prvej urovne.

{
| 7
| V pripade vySetreni pri intenzite 3T, ked sa anatomicka Struktira
) \'pacienta-(izocentrum vysetrenia) nachadza pod stavcom C7,
 parameter B1+rms musi byt < 2,8 mikrotesla (uT).
|
i |
|
A ¥
)| \

V pripade vysetrenia pri intenzite 3T, ked sa-anatomicka Strukttra pacienta (izocentrum vySetrenia) nachadza
na stavci (7-alebo nad-him, obmedzte skenovanie na normalny. prevadzkovy rezim alebo riadeny prevadzkovy
rezim prvej Urovne.-Ked sa-anatomickd Strukttra pacienta (izocentrum-vySetrenia) nachadza pod stavcom (7,
parameter B, ;- - musi.byt obmedzeny na hodnotu < 2,8 mikrotesla (uT). Ak pouzivate snimac, ktory
nezobrazuje parameter B, - ; neskenujte pri intenzite 3 T, ked'sa anatomicka Struktura pacienta (izocentrum
vysetrenia) nachadza pod stavcom (7.

Obrazok B-1. Limitné parametre pri skenovani MR s-intenzitou 3 T
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STANOVENIE TYPU FUNKCIE BEEPER (ZVUKOVA SIGNALIZACIA)

PRILOHA C

Generator impulzov obsahuje bud zvukovu signalizaciu Armature alebo Piezo.

»  Funkcia Armature Beeper (Zvukova signalizacia Armature) obsahuje magneticky komponent, ktory sa
v pritomnosti silného-magnetického pola systému MR moze poSkodit. Pred vykonanim vySetrenia pomocou
systému MR by mal lekar a pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku straty funkcie zvukovej
signalizacie. Z dovodu vySetrenia pomocou systému MR mdZe byt funkcia Beeper (Zvukova signalizacia)
nepocutelnd. Po vySetreni pomocou systému MR by sa funkcia mala otestovat.

o Zvukova signalizacia Piezo neobsahuje Ziadne magnetické komponenty. Je skonStruovana tak, aby bez
poskodenia vydrzala silné-magnetické pole systému MR.

Aby bolo mozné-urcit typ zvukovej signalizacie, uistite sa, Ze verzia softvérovej aplikacie programatora model
3868 je 1.08 alebo novsia a vykonajte interogaciu zariadenia pomocou programatora model 3300.

SUMMARY. : EVENTS TESTS 3 ((OsetTNes iy

BEEPER TYPE
Beeper Type Armature

The Armature heeper may he'damaged by the.strong magnétic fields associated with MRI
scanners. Before undergoing an MRI scan; the patient and physician should weigh the benefit of
the MRI scan against the risk of losing beeper function.

CONFIGURE BEEPER SETTINGS

To test if beeper is audible:

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

Raiper

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

Obrazok (-1 Karta zvukovej signalizacie Armature

POZNAMKA: Obrazovka sa lisi v-zavislosti-od typu zvukovej signalizcie a dostupnosti rezimu MRI
Protection Mode (ReZim_ochrany pri MR):
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SUCASTI DEFIBRILACNEHO SYSTEMU IMAGEREADY PRE INTENZITY 1,5TA3T

D-1

PRILOHA D

Iba Specifické kombindacie generatorov impulzov a elektrod tvoria defibrilacny systém ImageReady, ktory je
mozné pouzivat pri vySetreni na snimacoch s intenzitou 1,5 T alebo 3 T.

Sedé tiefiovanie v riadkoch-modelov o0znaduje st¢asti kompatibilné s obomi snima¢mi s intenzitou 1,5Ta 3 T.
Znak x oznacuje stav Podmienecne kompatibilné s prostredim MR pri uvedenej intenzite magnetického pola.

Generatory impulzov CRT-D - sucasti defibrilacného systému ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR

Sucast

(isla modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

15T

3T

Generatory impulzov'(RT-D

AUTOGEN X4 (RT-D

G177, G179

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

AUTOGEN:CRT-D

G172, G173

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

CHARISMA X4 CRT-D

(328, G348

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

G337, G347

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

CHARISMA'CRT-D

G324,G325

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

DYNAGEN X4 CRT-D

G156, G158

Podmienecne
kompatibilné
s-prostredim MR

DYNAGEN CRT-D

G150, G151

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

INOGEN X4 CRT-D

G146, G148

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

INOGEN CRT-D

G140,.G141

Podmienetne
kompatibilné
s prostredim-MR

MOMENTUM CRT-D X4

G128, G138

Podmienecne
kompatibilné
s'prostredim MR

MOMENTUM CRT-D

G124, G125

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

ORIGEN X4 CRT-D

G056, GO58

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

ORIGEN CRT-D

G050, GO51

Podmienecne
kompatibilné
s'prostredim MR

RESONATE HF CRT-D

G524, G525, G528,
G548

Podmienelne
kompatibilné
s prostredim MR
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Sucast Cisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
G537, G547 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
G428, G448 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
RESONATE CRT-D G424, G425 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
G228, G248 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
VIGILANT X4-CRT-D
G237, G247 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
VIGILANT CRT-D G224, G225 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
Generatory impulzov.ICD - sucasti defibrilacného_systému ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR
Sucast Cisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
Generatory-impulzov.ICD
D174,:D175, D176, D177 Podmienecne X
AUTOGENELICD kompatibilné
s prostredim MR
D044, D045, D046, Podmienecne X
AUTOGEN"MINI ICD D047 kompatibilné
s-prostredim MR
D320, D321 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
CHARISMA EL ICD
D332, D333 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
D150, D151, D152, Podmienecne X
DYNAGEN EL ICD D153 kompatibilné
s prostredim MR
D020, D021, D022, Podmienecne X
DYNAGEN MINI'ICD D023 kompatibilné
s prostredim MR
D140, D141, D142, Podmienecne X
INOGEN EL ICD D143 kompatibilné
s prostredim MR
D010, DO11, D012, Podmienecne X
INOGEN MINI ICD D013 kompatibilné
s prostredim MR
D120, D121 Podmienetne X
MOMENTUM EL ICD kompatibilné
s prostredim MR
D050, D051, D052, Podmienecne X

ORIGEN EL ICD

D053

kompatibilné
s prostredim MR
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Sucast

Cisla modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

15T

3T

ORIGEN MINI ICD

D000, D001, D002,
D003

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

PERCIVA HF ICD

D500, D501

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

D512, D513

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

PERCIVAICD

D400, D401

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

D412,D413

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

RESONATE HF ICD

D520, D521

Podmienecne
kompatibilné
s‘prostredim MR

D532, D533

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

RESONATE EL/CD

D420,-D421

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

D432, D433

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

VIGILANT EL ICD

D220, D221

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

D232, D233

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Elektrody. a)prisluSenstvo - sucasti defibrilacného systému ImageReady podmienecne kompatibilnéhos prostredim MR

Sucast

(isla-modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

15T

3T

Elektrody a prislusenstvo

Pravé

predsienové elektrody a prislusenstvo

Stimulacné elektrédy FINELINE 1, Sterox

4479, 4480

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Stimulacné elektrody FINELINE Il Sterox EZ

4469, 44704471,
4472, 4473, 4474

Podmienecne
kompatibilné
S prostredim MR

Navleky na prisitie pre elektrody FINELINE Il

62206221

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Stimulacné elektrody INGEVITY MRI (fixacia
hrotmi)

7735, 7736

Podmienecne
kompatibilné
s'prostredim MR

Stimulacné elektrody INGEVITY MRI
(vystvatelna/zasuvatelna fixacia)

1740, 7741, 7742

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR
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Sucast Cisla modelov Kompatibilita 15T 3T
s prostredim MR
Stimula¢né elektrody INGEVITY+ (vystvatelnd/ | 7840, 7841, 7842 Podmienecne X X
zaslvatelna fixacia) kompatibilné s
prostredim MR
Navlek na prisitie pre elektrody INGEVITY MRI/ 6402 Podmienecne X X
INGEVITY+ kompatibilné
s prostredim MR
Zaslepka portu elektrody 1S-1 7145 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
Pravé komorové elektrody a prislusenstvo
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0128, 0138, 0170, Podmienecne X
jednocievkové 0171, 0180, 0181, kompatibilné
0182, 0183 s prostredim MR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1)= 0127,.0129, 0137, Podmienecne X
jednocievkové? 0139, 0172, 0173 kompatibilné
s prostredim MR
Zaslepka portu elektrédy-typu DF-1pre 6996 Podmienecne X
elektrody ENDOTAK RELIANCE((1S-1) - kompatibilné
jednocievkové s prostredim MR
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0148, 0157, 0158, Podmienecne X
dvojcievkové 0174, 0175, 0176, kompatibilné
0177,.0184, 0185, s prostredim MR
0186, 0187
Elektrody ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - 0143,.0147, 0149, Podmienecne X
dvojcievkovéd 0153;-0159 kompatibilné
s prostredim MR
Defibrilacné.elektrody. ENDOTAKRELIANCE(DF4) | 0262, 0263, 0265, Podmienecne X X
0266, 0272, 0273, kompatibilné
0275,:02176, 0282; s Jprostredim MR
0283,,0285,.0286,
0292, 0293;0295,
0296
Defibrilacné elektrody-RELIANCE 4-FRONT (DF4) | 0636, 0650,-0651, Podmienecne X X
0652, 0653, 0654, kompatibilné
0655, 0657, 0658, s prostredim MR
0662, 0663,.0665,
0672, 0673, 0675,
0676,0682, 0683,
0685,0686, 0692,
0693, 0695, 0696
Navlek na prisitie pre elektrody RELIANCE 4~ 6403 Podmienecne X X
FRONT kompatibilné
scprostredim MR
Elektrody a prislusenstvo pre lavi komoru
Elektrody ACUITY Spiral 4591, 4592, 4593 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim-MR
Navlek na prisitie pre elektrody ACUITY Spiral? 6100 Podmienecne X
kompatibilné
s prostredim MR
Stimulacné elektrody ACUITY X4 (1S4) 4671, 4672, 4674, Podmienecne X X
4675, 4677, 4678 kompatibilné
s prostredim MR
Navlek na prisitie pre elektrody ACUITY X4 4603 Podmienecne X X
kompatibilné
s prostredim MR
Elektrody EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 4543, 4544 Podmienecne X

kompatibilné
s prostredim MR
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Sucast

Cisla modelov

Kompatibilita
s prostredim MR

3T

Navlek na prisitie pre elektrody EASYTRAK 2

6773

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Zaslepka portu elektrody I1S4/DF4

7148

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

Zaslepka portu elektrody 1S-1

7145

Podmienecne
kompatibilné
s prostredim MR

a.

systémy-padmienecne kompatibilné s prostredim MR.

Tieto zariadenia U7 nie si dodévané na-trh EU a uZ nenesu oznatenie CE. Spolo¢nost Boston Scientific nadalej poskytuje podporu pre tieto zariadenia a ich
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SPRAVY PROGRAMATORA DEFIBRILATORA PODMIENECNE KOMPATIBILNEHO S
PROSTREDIM MR

PRILOHA E

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

4 Patient must be out of MRI scanner before 14 Apr 2020I01 41, <€
Settings During MRI Protection

Parameter old value New Value
Tachy Mode OFF OFF
Brady Mode DDD DoOO0
Lower Rate.Limit 45 min™ 65 min™
A Delay 180-200 ms 100 ms
Wentricular Pacing Chamber Biv Biv
Pacing Oukput

Altrial 3.5V @ 0.4ms 5.0V @ 1.0ms

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

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

R sutomatic Threshold

RW Automatic Threshald

LV Aukomatic Threshold

Daily diagnostics
Magnet detection
RF Telemetry

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

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

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

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

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

[1] Pouziva sa 24-hodinovy formét ¢asu:[2] Stipec Datum merania-tdava détum, kedy boli zhromazdené Udaje o.elektrodach; ¢o'mdze byt pred datumom
samotnej spravy o ochrane MR:

Obrazok E-1.  Ukazka vytlacku spravy s nastaveniami MRI Protection (Ochrana pri MR) s ¢asovym intervalom vypnutia
nastavenym na 6 hodin



E-2 SPRAVY PROGRAMATORA DEFIBRILATORA PODMIENECNE KOMPATIBILNEHO S PROSTREDIM MR

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

Obrazok E-2. - Ukazka vytlackuspravy s nastaveniami MRI Protection (Ochrana pri MR) s éasovym intervalom vypnutia
nastavenym na Off (Vyp.) (strana 1)

Event MRI-5: 10 Apr2017 12:34

Settings During MRI Protection

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

Atrial 5.0V@ 1.0ms

Right-Ventricular 50V@ 1.0ms

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

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

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

MRI Protection Exit Status
MRI Protection Exit Time

Event Ended 00:00:52

Pre zariadenia RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT @ MOMENTUM

Obrazok E-3. Ukazka vytlacku uloZenej udalosti

2.3 mv
548 O
18V @ 0.4'ms

4.3 mV
549 Q
1.4V @0.4ms

42my
3110
15V.@04 ms

47.Q

User Terminated

10 Apri2017 12:35

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

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

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

10 Apri2017 12:34
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PRILOHA F

Nasledujuce symboly mozu byt pouZité na obaloch a Stitkoch.

Tabulka F-1. Symboly na obale

Symbol

Popis

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vlyrobca

Podmienecne kompatibilné s prostredim MR

B

Referencné (islo
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REGISTER

A

ACUITY Spiral 1-2

ACUITY X4 1-2

Aktivne implantovatelné medicinske zariadenia (AIMD) 1-9
AUTOGEN 1-2

C

Cas uplynuty od implantécie 2-10
CHARISMA 1-2
Cievky 1-9
prijimacie 1-7
vysielacie 1-7
vysielacie/prijimacie 1-7

D

Defibrilacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny
s prostredim MR 1-6

DefibrilaCny systém ImageReady-podmienecne kompatibilny
s prostredim MR1-2

DIVERT THERAPY2-13

DYNAGEN 1-2

E

EASYTRAK 2 1-2

Elektrédy
ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X4 1-2
EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE 11 1-2
INGEVITY MRI 1-2
INGEVITY+ 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2

ENDOTAK RELIANCE 1-2

Epizdda ochrany pri MR 2-13

F
FINELINE 11 1-2
Funkcia bezpecnostného stavu Safety Core 2-4

Funkcia ¢asového intervalu vypnutia
rezimu ochrany pri MR 2-3

G

Generatory impulzov

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

H

Hlavica programatora 2-8, 2-13

Impedancia elektrédy 2-3, 2-9, 2-12-2-13
INGEVITY MRI 1-2
INGEVITY+1-2
INOGEN:1-2
Integrita systému 2-12
narusena1-6
Intenzita magnetického pola systému MR
1,5T1-2
1,5 Tesla 1-2
1,5'tesla1-7, 1-9
3712
3tesla 1-7;1:9
3 Teslal-2

K

Komorova epizoda 2-9

Konfigurdcia nastaveni zvukovej signalizacie 2-14
Kontralny kardiologicky zoznamA=1
Kontrolny-tadiologicky zoznam B-1

L

Limity miery*SAR 1-7
Limity Specifickej miery absorpcie (SAR) 1-7

M

MinGtova ventilacia 2-14

Modely, ktoré mozno pouzit s intenzitou 1,5 T 1-2
Modely, ktoré mozno poufZit s intenzitou 3 T 1-2
MOMENTUM 1-2



Monitorovanie pacienta 1-6, 2-8
MRI Protection Checklist (Kontrolny zoznam ochrany pri MR)
2-5

MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) 1-6, 1-9, 2-4
automatické ukoncenie 2-12
Funkcia ¢asového intervalu vypnutia 1-2, 2-8, 2-12-2-13
manualne ukoncenie 2-13
podmienky zabrafiujdce vstupu 2-9
vstup do 2-4

Normalny prevadzkovy rezim 1-7

0)

Ochrana pred tachykardiou 1-6
ORIGEN 1-2

P

PERCIVA 1-2

PERCIVA.HF1-2

Poloha: pacienta-1-7, 2-12

Prevadzkovy-reZim
normalny 1-7

Prijimacie cievky 1-7

Programator 1-2

Pulzna oxymetria 2-12

Pulzova oxymetria 1-7

R

RELIANCE 4-FRONT 1-2

RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2

ReZim elektrokauterizacie 2-4

Rezim ochrany pri MR
automatické ukoncenie 2-13
Funkcia ¢asového intervalu vypnutia 2-2, 2-7, 2-12
manualne ukondenie 2-8
podmienky zabrafujlce vstupu 2-4
pozastavené vlastnosti a funkcie 2-3

Rezim skladovania 2-4, 2-10

ReZim STAT PACE 2-9

ReZim STAT SHOCK 2-9

RF telemetria 2-3-2-4, 2-13

S

Senzor magnetu 2-9
Sest tyzdiov od implantacie 1-6, 1-13
Skreslenie obrazu 2-12

Sonda programatora 2-4

Sprava s nastaveniami ochrany pri MR 2-2

Sprava s nastaveniami rezimu ochrany pri MR 2-8
Spravy E-1
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