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O TEM PRIROCNIKU

Ta priro¢nik je namenjen zdravnikom in drugim zdravstvenim delavcem, vkljucenim v obravnavo bolnikov z
defibrilacijskim sistemom ImageReady, pogojno primernim za slikanje z MR, ter radiologom in drugim
zdravstvenim delavcem, vkljucenim v izvedbo magnetnoresonancnega slikanja (MRS) pri takih bolnikih.

OPOMBA: Za namene tega tehnicnega prirocnika se MRS uporablja kot splosen izraz in zajema vse klinicne
dejavnosti slikanja, ki temeljijo na MR. Poleg tega informacije v tem prirocniku veljajo samo za naprave za MRS
Z vodikovimi protoni.

Pred slikanjem bolnikov,ki‘imajo vsajen defibrilacijski sistem ImageReady, pogojno primeren za slikanje z MR, v
celoti preberite ta prirocnik.

Ta prirocnik vsebuije:

 Informacije‘o-defibrilacijskem sistemu ImageReady, pogojno primermem za slikanje z MR (transvenozni
sistemi-ICD in CRT-D druzbe Boston Scientific)

¢ Informacije-o balnikih z defibrilacijskim sistemom ImageReady, pogojno primernim za slikanje z MR, pri
katerih se sme.ali ne sme’opraviti MRS, in pogojih uporabe, ki morajo biti izpolnjeni za izvedbo MRS

o ‘Navodilaza izvedbo MRS pri bolnikih z defibrilacijskim sistemom ImageReady, pogojno primernim za
slikanje z MR

Kako uporabljati-ta prirocnik:
1.4 7V bolnikovi dokumentaciji poiscite Stevilke modelov za vse komponente bolnikovega vsajenega sistema.

2, Uporabite "Konfiguracija sistema-za 1,5 tesle (T) in3‘tesle (T)" na strani 1-2 in ugotovite; ali je vse
komponente bolnikovega vsajenega sistema mogoce najti v tabelah. Ce katere od-komponent ni mogoce
najti v.tabelah, sistem ni defibrilacijski sistem ImageReady, pogojno primerenza‘slikanje z MR.

OPOMBA:~ Nawoljo je vectehnicnih prirocnikov za MRS za sisteme imageReady druZbe Boston Scientific
gledé na vrsto terapijé; na primer sistem-spodbujanja ali defibrilacijski sistem. Ce neki.model pulznega
generatarja ni naveden v tem-prirocniku, glejte-druge.tehnicne prirocnike za MRS za sisteme ImageReady
druZbe Boston Scientific. Cé neki-model pulznega-generatorja ni naveden v-nobenem tehnicnem prirocniku
za-MRS za sisteme ImageReady druZbe Boston Scientific,bolnik nima vsajenega sistema ImageReady,
pogojno primernega za slikanje z MR.

Za podrobne informacije-o vidikih vsaditve, funkcij, 'nastavitve in uporabe komponent defibrilacijskega sistema,
ki niso povezani z-MRS, glejte tehnicni prirocnik za zdravnika, referencni priro¢nik; prirocnik o elektrodah,
priroCnik za klinicne zdravnike ali‘prirocnik za upravljavca programerja.

OPOMBA: Ti pulzni.generatorji se lahko uporabljajo le s sistemom za programiranje:LATITUDE modela 3300.
Sistem za programiranje LATITUDE je zunanji del sistema pulznega. generatarja.

OPOMBA: Programska-oprema.2868 v sistemu za programiranje LATITUDE modela 3120 je zastarela in-je-ni
dovoljeno uporabljati s pulznimj-generatori. Za pomoc poklicite +1.651.582.4000 (po._svetu) ali-pa stopite v stik
z lokalnim predstavnikom druZbe Boston Scientific.

To so blagovne znamke druzbe Boston ‘Scientific Corporation ali-njenih podruznic:

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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1-1

UVOD V DEFIBRILACISKI SISTEM, KI JE POGOJNO PRIMEREN ZA SLIKANJE Z MR
POGLAVJE 1

To poglavje vsebuje naslednje teme:

*  "Opis sistema” na strani 1-2

*  "Pogoji uporabe zaMRS" na strani 1-5

«  "Natin zas¢ite.za MRS" na strani 1-7

»  "Osnovni pojmi pri MRS" na strani 1-8

* > "Opozorila in previdnostni-ukrepi glede defibrilacijskega sistema, pogojno primernega za slikanje z MR" na
strani1-8

«  "Mozni nezeleni dogodki” nastrani 1-10



1-2 Uvod v defibrilacijski sistem, ki je pogojno primeren za slikanje z MR
Opis sistema

OPIS SISTEMA

Defibrilacijski sistem ImageReady, pogojno primeren za slikanje z MR, zajema posebne modele komponent
druzbe Boston Scientific, vklju¢no s pulznimi generatorji, elektrodami, dodatno opremo, programerjem in
programerjevo programsko opremo. Slikanje se lahko opravi na poljubnem delu telesa. Kadar se elektrode in
pulzni generatorji druzbe Boston Scientific, pogojno primerni za slikanje z MR, uporabljajo skupaj, so tveganja,
povezana z MRS, v primerjavi z obicajnimi pulznimi generatorji in elektrodami ublazena. Za vsajeni sistem (v
nasprotju z njegovimi sestavnimi deli) velja, da je pogojno primeren za slikanje z MR, kot je opisano v
standardu ASTM F2503:2020. Preden se pri bolniku opravi MRS, je treba v defibrilacijskem sistemu
ImageReady, pogojno primernem za slikanje z MR, nastaviti »MRI Protection Mode« (Nacin zas¢ite za MRS).
Nacin zas¢ite za MRS spremeni delovanje pulznega generatorja, da ga prilagodi elektromagnetnemu okolju za
MRS ("Splosne informadije o nacinu zascite za MRS" na strani 2-3). Nastaviti je mogoce funkcijo poteka ¢asovne
omejitve, ki omogoaca samodejni izhod iz nacina zascite za MRS po Stevilu ur, ki ga doloci uporabnik. Te funkcije
so bile ocenjene za preverjanje-u¢inkovitosti. Dodatno zmanjSanje drugih tveganj, povezanih z MRS, se
zagotovi z.upoStevanjem pogojev slikanja, doloenih.v:tem tehni¢nem prirocniku.

Samo dolocene kombinacije pulznih generatorjev'in elektrod se Stejejo za defibrilacijski sistem ImageReady. V
naslednjih-tabelah preverite, katere kombinacije se lahko uporabljajo z napravami za slikanje z gostoto
magnetnega polja 1,5 T ali 3 T..Za Stevilke modelov komponent defibrilacijskega sistema, pogojno primernega
7a'slikanje. z MR,-glejte "Konfiguracija-sistema.za 1,5 tesle (T) in 3 tesle(T)" na strani 1-2.

Za<dodatne.informacije glejte spletno mesto druzbe Boston Scientific na naslovu http://www.bostonscientific.
com/imageready.

Dodatni-tehni¢ni-referencni. priroCniki-so na-voljo na spletnem mestu www.bostonscientific-elabeling.com.
Konfiguracija sistema za 1,5 tesle (T) in 3 tesle (T)

Sivo oznadeni modeli-predstavljajo komponente, ki so zdruZljive-tako z napravami za slikanje’z gostoto

magnetnega polja' 1,5 T-Kot tudi-3.T. »x« pomeni pogojno primernost za slikanje z MR pri-oznaceni gostoti

magnetnega polja.

Tabela1-1. Pulzni generatorji CRT-D'- Komponente defibrilacijskega sistema ImageReady, pogojno primernega za slikanje z MR

Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR 15T 3T
Pulzni generatorji CRT-D
G177, G179 Pogojno primerno za X
AUTOGEN X4 CRT-D slikanje 2 MR
AUTOGEN CRT-D G172, G173 Pogojno primerna.za X
slikanje-z MR
(328, G348 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 Pogojna_primerno.za X X
slikanje z/MR
CHARISMA CRT-D G324, G325 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
G156, G158 Pogojno_primerno za X
DYNAGEN X4 CRT-D sikanje z MR
G150, G151 Pogojnoprimerno za X
DYNAGEN CRT-D slikanje z MR
G146, G148 Pogojno-primerno za X
INOGEN X4 CRT-D slikanje z MR
INOGEN CRT-D G140, G141 Pogojno_primerno za X
slikanje z MR
G128, G138 Pogojno primerno za X
MOMENTUM CRT-D X4 slikanje z MR
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Tabela 1-1.  Pulzni generatorji CRT-D - Komponente defibrilacijskega sistema ImageReady, pogojno primernega za slikanje z MR
(nadaljevanije)

Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR 15T 3T
G124, G125 Pogojno primerno za X
MOMENTUM CRT-D slikanje z MR
G056, G058 Pogojno primerno za X
ORIGEN X4 CRT-D slikanje z MR
ORIGEN CRT-D G050, GO51 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
(G524, G525, G528, Pogojno primerno za X
G548 slikanje z MR
RESONATE HF.CRT-D
G537, G547 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
G428, G448 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
RESONATE-CRT-D G424, G425 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
(228,.G248 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
VIGILANT X4.CRT-D
G237,.G247 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
VIGILANT CRT-D G224, G225 Pogojno primerno za X
slikanje z MR

Tabela 1-2:_) Pulzni generatorji.ICD - Komponente defibrilacijskega sistema ImageReady, pogojno primernega za slikanje z MR

Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR 15T 3T
Pulzni‘generatorjiICD

D174,-D175, D176, D177 | Pogojno primerno za X
AUTOGEN EL ICD slikanje z MR

D044,.D045, D046, Pogojno primerno za X
AUTOGEN'MINI ICD. D047 slikanje z MR

D320, D321 Pogojno.primerno za X

slikanje z MR

CHARISMA EL ICD

D332, D333 Pogojno primerno za X X

slikanje'z MR

D150,/D151, D152, Pogojno primerno za X
DYNAGEN EL ICD D153 slikanjez MR

D020, D021, D022, Pogojno primerno za X
DYNAGEN MINI ICD D023 slikanjez MR

D140, D141, D142, Pogojno primerno za X
INOGEN EL ICD D143 slikanje'z MR

D010, DO11,'DO12, Pogojno primerno za X
INOGEN MINI ICD DO13 slikanje 2 MR

D120,.D121 Pogojno primerno za X
MOMENTUM EL ICD slikanje 2. MR

D050, DO51,-D052, Pogojno primerno za X
ORIGEN EL ICD D053 slikanje z MR

D000, D001, D002, Pogojno primerno za X
ORIGEN MINI ICD D003 slikanje z MR

D500, D501 Pogojno primerno za X
PERCIVA HF ICD slikanje z MR
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Tabela 1-2.  Pulzni generatorji ICD - Komponente defibrilacijskega sistema ImageReady, pogojno primernega za slikanje z MR

(nadaljevanije)

Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR 15T 3T
D512, D513 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
D400, D401 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
PERCIVA ICD
D412, D413 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
D520, D521 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
RESONATE HF ICD
D532, D533 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
D420, D421 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
RESONATE.ELICD
D432, D433 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
D220, D221 Pogojno-primerno za X
slikanje z MR
VIGILANT EL1CD
D232,D233 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
Tabela1-3. Elektrode in dodatna oprema - defibrilacijski sistem ImageReady, pogojno primeren za slikanje z MR.
Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR 15T 3T
Elektrode in.dodatna oprema
Elektrode’in dodatna oprema za desni atrij
Elektrode za spodbujanje FINELINEl.Sterox 4479, 4480 Rogojno primerno za X X
slikanje z MR
Elektrode za.spodbujanje-FINELINE Il Sterox EZ.| 4469; 4470, 4471, Pegojno primerno za X X
4472, 4473, 4474 slikanjez MR
Ovoj za Siv za elektrode FINELINE Ii 6220, 6221 Pogojno primerno za X X
slikanje-z MR
Elektrode za spodbujanje INGEVITY-MRI 7135,7736 Pogojno primerno za X X
(pritrditev z ostmi) slikanjez MR
Elektrode za spodbujanje INGEVITY MRI 7740, 7741, 7742 Pogojno primerno za X X
(pritrdilo, ki ga je mogoce izvleci/uvleci) slikanje z MR
Elektrode za spodbujanje INGEVITY+ (pritrdilo; 7840, 7841, 7842 Pogojnoprimerno za X X
ki ga je mogoce izvleci/uvleci) slikanje ZMR
Ovoj za Siv za elektrode INGEVITY MRI/ 6402 Pogojno primerno_za X X
INGEVITY+ slikanje.z MR
Cep za vrata elektrode IS-1 7145 Pogojno‘primerno za X X
slikanje /MR
Elektrode in dodatna oprema za desni.ventrikel
Elektrode ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - enojna 0128, 0138, 0170, Pegojno primerno za X
tuljava 0171, 0180, 0181, slikanje'z MR
0182, 0183
Elektrode ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - enojna 0127, 0129, 0137, Pogojno.primerno za X
tuljava? 0139, 0172, 0173 slikanje z MR
Cep za vrata elektrode DF-1 za elektrodo 6996 Pogojno-primerno za X
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - enojna tuljava slikanje z MR
Elektrode ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - dvojna 0148, 0157, 0158, Pogojno primerno za X
tuljava 0174, 0175, 0176, slikanje z MR
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Tabela 1-3. Elektrode in dodatna oprema - defibrilacijski sistem ImageReady, pogojno primeren za slikanje z MR. (nadaljevanje)

Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR 15T 3T
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
Elektrode ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - dvojna 0143, 0147, 0149, Pogojno primerno za X
tuljava? 0153, 0159 slikanje z MR
Defibrilacijske elektrode ENDOTAK RELIANCE 0262, 0263, 0265, Pogojno primerno za X X
(DF4) 0266, 0272, 0273, slikanje z MR

0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,

0296
Defibrilacijske elektrode RELIANCE-4-FRONT 0636, 0650, 0651, Pogojno primerno za X X
(DF4) 0652, 0653, 0654, slikanje z MR

0655; 0657, 0658,
0662,10663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696

Ovoj za Siv-za-elektrode RELIANCE 4-FRONT 6403 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR

Elektrode in dodatna,oprema za levi ventrikel

Spiralne elektrode ACUITY 4591, 4592, 4593 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
Ovoj-za-Siv za spiralne elektrode ACUITY?2 6100 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
Elektrode za spodbujanje ACUITY X4.(IS4) 4671, 4672, 4674, Pogojno primerno za X X
4675, 4677, 4678 slikanje z MR
Ovoj zasiv za elektrode ACUITY X4 4603 Pogojno primerne‘za X X
slikanje z MR
Elektrode-EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 4543, 4544 Pogojno primerno.za X
slikanje z MR
Ovoj za Siv za elekitrode EASYTRAK 2 6773 Pogojno primerno za X
slikanje z.MR
Cep za rata elektrode 154/DF4 7148 Pogojno-primerno za X X
slikanje z MR
Cep za vrata elektrode)lS-1 7145 Pogojno primerno za X
slikanje z MR

a. Naslednji pripomocki niso vec navoljo'na trgu.EU.in nimajo vec aktivne-oznake CE. Druzba Boston Scientific Se naprej zagotavlja podporo za te pripomocke
in povezane sisteme, pogojno.primerne za slikanje z MR.

POGOJI UPORABE ZA MRS

Za izvedbo MRS pri bolniku z defibrilacijskim. sistemom<mageReady marajo biticizpolnjeni’naslednji pogoji
uporabe. Izpolnjevanje pogojev uporabe je-treba.preveriti-pred vsakim slikanjem, da_zagotovite uporabo
najnovejsih podatkov za ocenjevanje-primernosti‘in pripravljenosti‘bolnika za pogojno primerno slikanje z MR.

Kardiologija

1. Bolnik ima vsajen defibrilacijski sistem ImageReady, pogojno primeren-za slikanje z MR (glejte "Opis
sistema” na strani 1-2).

Za defibrilacijski sistem ImageReady, pogojna primerenzaslikanje z MR, se Steje samo pulzni
generator in elektroda oz. elektrode druZbe Boston Scientific, ki so pogojno primerni za slikanje z MR,
pri cemer je v vseh vratih elektroda oz. ep za vrata: Kombinacija pulznega generatorja drugega
proizvajalca, pogojno primernega za slikanje z MR, in elektrode druZbe Boston Scientific, pogojno
primerne za slikanje z MR, (ali obratno) se ne Steje za sistem, pogojno primeren za slikanje z MR.
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Radiologija

2. Ni drugih aktivnih ali opus¢enih vsajenih pripomockov, komponent ali dodatne opreme, kot so adapterji za
elektrode, podaljski, elektrode ali pulzni generatoriji.

Ob prisotnosti drugih srcnih vsadkov ali dodatne opreme, kot so adapterji za elektrode, podaljski ali
opuscene elektrode ali pulzni generatorji, ni bila dokazana ublaZitev tveganj, povezanih s slikanjem z
MR.

3. Pulzni generator je med slikanjem v nacinu zascite za MRS.

4. 0d zacetka nastavitve nacina zascite za MRS je treba bolnika stalno spremljati s pulzno oksimetrijo in
elektrokardiografom (EKG). Zagotovite razpolozljivost rezervne terapije (zunanje resevanje).

5. Ocenjuje se, da je bolnik med delovanjem pulznega generatorja v nacinu zas¢ite za MRS klini¢no zmoZen
stalno prenasati odsotnost zascite pred tahikardijo.

6. Bolnik'v casu slikanjanima povisane telesne temperature ali oslabljene termoregulacije.
7. Mesto vsaditve pulznega-generatorja je-omejeno na levi ali desni pektoralni predel.
8.1 “Vsaj Sest (6) tednov je preteklo od vsaditve in/ali morebitnega revizijskega posega v zvezi z elektrodo ali
kirarSkega spreminjanja defibrilacijskega sistema, pogojno primernega za slikanje z MR.
Sesttedensko obdobje omogoca celjenje in nastanek brazgotin, kar zmanjsa ucinek potencialnih
tveganj;, povezanih s slikanjem-z’'MR, na primer segrevanja ali premikanja.

9. Ni znakov pocene elektrode ali ogrozene celovitosti sistema pulznega generatorja in elektrod.

V-primeruogroZene _celovitosti-elektrode in/ali sistema-pulznega generatorja in elektrod ni bila
dokazana ublaZitev tveganj, povezanih s slikanjem z MR.

Ta priro¢nik-opisuje uporabo novega parametra za omejevanje.izpostavljenosti-RF. med dolocenimi slikanji s 3 T.
B..rms J& Mera izpostavljenosti RF, ki se razlikuje od SAR. Uparablja.se‘namesto SAR za-omejevanije slikanj s 3T,
kjer je bolnikov izocenter slikanja pod vretencem(7. B ni prikazan na.vseh napravah zaslikanje z gostoto
magnetnega polja3 T.

J+rms

Pomembno: (e niste seznanjeni z B,.,ms.0Ziroma niste prepricani, ali je ta mera na voljo pri vasi napravi
za slikanje s 3 T, slikanje omejite’'na 1,5 T in nastavite normalni nacin ali pa se.za vec informacij obrnite
na proizvajalca opreme za MRS.

1. Samo naprave za slikanje z vodikovimi protoni'in vodoravnim zaprtim tunelom

2. Gostota magnetnega polja za MRS 1,5-T (64 MHz) ali 3 T°(128 MHz)

3. Prostorski gradient, ki ni vecji od 50 T/m (5000-G/em)

4. Omejitve izpostavljenosti RF:
15T

e Prinormalnem nacinu delovanja? je treba delovanje opazovati ves ¢as.aktivne-seje slikanja (povprecje-SAR za celo telo < 2,0
vata/kilogram (W/kg); SAR glave < 3,2 W/kg)

3 T (bolnikov izocenter slikanja na vretencu C7 ali nad njim)

« (e se naprava uporablja v normalnem nacinu delovanja-ali nacinu.kontroliranega delovanja prve ravni, je treba delovanje
opazovati ves Cas aktivne seje slikanja.

3 T (bolnikov izocenter slikanja pod vretencem (7)

e B mora biti < 2,8 mikrotesle (uT)

T+rms

OPOZORILO: (e se v sistemu za MRS pri 3 T ne prikaZe vrednost parametra B1ime M€ izvajajte slikanja pri 3 T z bolnikovim
izocentrom slikanja pod vretencem (7. Tak$no slikanje ne ustreza radioloskim pogojem uporabe.

5. Omejitve gradientnega polja: Najvecja dolocena hitrost narascanja gradientov < 200 T/m/s na os
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6. Za umescanje defibrilacijskega sistema znotraj integrirane tuljave za telo naprave za MRS ni omejitev. Uporaba tuljav, namenjenih
samo za sprejem, ni omejena. Lokalne tuljave, namenjene samo za oddajanje, ali lokalne oddajne/sprejemne tuljave se lahko
uporabljajo, vendar ne smejo biti namescene neposredno nad defibrilacijski sistem.

7. Bolnik lahko lezi samo na hrbtu ali trebuhu.

8. Bolnika je treba med delovanjem pulznega generatorja v nacinu zascite za MRS stalno spremljati s pulzno oksimetrijo in
elektrokardiografom (EKG). Zagotovite razpoloZljivost rezervne terapije (zunanje resevanje).

a. Kot je opredeljeno v standardu IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. izdaja.

Odziv sistema na pogoje; ki se razlikujejo od zgoraj navedenih radioloskih pogojev, ni bil ocenjen.

f ; Ce'je pri slikanju s 3 T izocenter slikanja pri vretencu C7 ali
}viSje, nacin delovanja pri slikanju omejite na normalni nacin
delovanja ali nacin kontroliranega delovanja prve ravni.

f
Ceje pri slikanju s'3 T.izocenter slikanja pod vretencem C7,

“moravrednost B znasati < 2,8 mikrotesle (uT).

T+rms

Za slikanja s 3 T velja, da kadar je bolnikov izocenter:slikanja na'vretencu’C7 ali-nad njim, je treba-slikanje
omejiti na normalni nacin delovanja alicacin kontroliranega delovanja prve ravni. Kadar je bolnikov izocenter
slikanja pod vretencem (7, je treba parameter B;, .omejiti na.<2,8 mikrotesle (uT). Ce;uporabljate napravo za

slikanje, ki ne prikaze vrednosti B, ., neslikajte’pri’3 T, kadar je bolnikov izocenterslikanja pod vretencem (7.

Slika 1-1.  Omejitev parametrov za MRS z gostoto magnetnega polja3 T

NACIN ZASCITE ZA MRS

V okviru priprav na slikanje MRS je treba pulzni generator prek programerja nastaviti na nacin zascite za MRS.
Nadin zascite za MRS spremeni nekatere funkcije pulznega generatorja za ublaZitev tveganj, povezanih z
izpostavljanjem sistema ImageReady, pogojno primernega za slikanje z MR, okolju za MRS. Za seznam funkcij
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in delovanja, prekinjenega v nacinu zasCite za MRS, glejte "Splosne informacije o nainu zascite za MRS" na
strani 2-3.

OSNOVNI POJMI PRI MRS

MRS je diagnosti¢na preiskava, ki uporablja tri vrste magnetnih in elektromagnetnih pol;j za slikanje mehkih tkiv
v telesu:

¢ Statino magnetno polje, ki-ga'ustvari superprevodna elektromagnetna tuljava, z gostoto 1,5 T ali 3 T.

¢ Gradientna magnetna polja z znatno manjSo gostoto, vendar visjo stopnjo sprememb v doloenem
obdobju. Za ustvarjanje gradientnih, polj se uporabljajo trije sklopi gradientnih tuljav.

e Pulzirajoce radiofrekvencna(RF) polje, ki ga ustvarijo oddajne RF-tuljave (priblizno 64 MHz za 1,5 T in
128 MHz za 3T).

Talpolja lahko ustvarijo fizi¢ne sile ali‘elektriCni.tok, ki lahko vpliva na delovanje aktivnih medicinskih
pripomockov za vsaditev, kot so palzni generatoriji in elektrode. Zato so za slikanje lahko primerni samo bolniki,
ki imajo vsajen sistem, pogojno-primerenza slikanje z MR. Poleg tega se lahko pri bolnikih s sistemom
ImageReady, pogojno primernim za-MR, ob-upoStevanju pogojev uporabe za MRS, opisanih v tem tehni¢nem
priro¢niku ("Pogoji uporabe za MRS" na-strani 1-5), opravi MRS s tveganiji, ublazenimi v skladu z najboljsim
trenutno veljavnim standardom oskrbe:

OPOZORILA IN-PREVIDNOSTNI-UKREPI GLEDE DEFIBRILACHSKEGA SISTEMA, POGOJNO PRIMERNEGA ZA
SLIKANJE Z MR

Splosno

OPOZORILO:  Ce'niso izpolnjeni-vsi pogoji uporabe za-MRS ("Pogoji uporabe za MRS"na strani 1-5), slikanje
bolnika-z MR ne izpolnjuje zahtev za vsajeni sistem glede pogojne primernosti za slikanje z MR, zaradi ¢esar
lahko pride do znatne’ poSkadbe ali-smrti bolnika in/ali-poskodbe vsajenega sistema.

Za mozne nezelene dogodke, do katerih lahko pride, ko'so-'pogojicuporabe’za MRS!izpolnjeni-oz. niso
izpolnjeni, glejte<'Mozni nezeleni dogodki” ha’strani-1-10.

OPOZORILO: | Izvajanje. MRS po tem, ko je.dosezeno stanje »Explant« (Qdstranitev), lahko povzrodi prezgodnjo
izpraznitev baterije, skrajsano ¢asovno obdobje za zamenjavo pripomocka ali neénadno prekinitev terapije. Po
izvedbi MRS na pripomocku, ki je dosegel stanje »Explant« (Odstranitev); preverite.delovanje pulznega
generatorja in doloCite termin zamenjave pripomocka.

OPOZORILO: Ko je parameter poteka Casovne omejitve nastavljen na-vrednost; ki ni »Off« (Izkl.),-mora bolnik
pred potekom nastavljenega ¢asa-zapustiti-napravo za slikanje. V:nasprotnem primeru bolnik ne izpolnjuje ve¢
pogojev uporabe ("Pogoji uporabe.za-MRS" na‘strani 1-5).

OPOZORILO: Dolocite vrsto pozivnika, preden-opravite slikanje-MRS. Po'slikanju MRS uparaba armaturnega
pozivnika morda ne bo ve¢ mogoca. Stik z.motnim'magnetnim poljem naprave.za MRS(lahko povzrodi.trajno
izgubo glasnosti armaturnega pozivnika. Te teZave ni mogoce odpraviti niti potem, ko'zapustite okolje za
slikanje z MR in zaprete nacin zasCite za MRS:Za armaturni pozivnik velja, da morata pred.izvedbo slikanja MRS
zdravnik in bolnik pretehtati koristi slikanja MRS.v, primerjavi s tveganjem izgube pozivnika; pojslikanju MRS
opravite ocenitveni preizkus pozivnika, da dolotite njegovo uporabnost.-Ce pozivnik ni uporaben, se po slikanju
z MR mocno priporoca spremljanje bolnikov prek sistema LATITUDE-NXT, Ce'tega Se ne.izvajate. V nasprotnem
primeru se mocno priporocajo kontrolni pregledi v bolnisnici vsake tri mesece za spremljanje delovanja
pripomocka.

OPOMBA: Za navodila glede dolocanja vrste pozivnika glejte. prilogo »Dolocanje vrste pozivnika« k temu
prirocniku. Za navodila glede izvedbe ocenitvenega preizkusa pozivnika glejte korak »Ocenjevanje pripomocka«
v "Po slikanju" na strani 2-12.
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OPOZORILO: Med delovanjem v nacinu zasCite za MRS bolnik ne bo prejemal terapije za tahikardijo (vklju¢no
z ATP-jem in defibrilacijo) in Ce je nacin bradikardije izklopljen, ne bo prejemal spodbujanja pri bradikardiji
(vklju¢no z nadomestnim spodbujanjem) in sr¢ne resinhronizacijske terapije. Zato je treba bolnika med
delovanjem sistema v nacinu zas¢ite za MRS stalno spremljati, med drugim tudi med slikanjem.

OPOZORILO: (e se v sistemu za MRS pri 3 T ne prikaZe vrednost parametra By.ims NE izvajajte slikanja pri
3 T z bolnikovim izocentrom slikanja pod vretencem (7. TakSno slikanje ne ustreza radioloskim pogojem
uporabe.

Dejavniki, ki jih je treba upostevati pri nastavitvi

Varni nacin

OPOZORILO:. | Ce je za »MRI Protection Time-out« (Potek ¢asovne omejitve za zas¢ito za MRS) nastavljena
vrednost»Off« (Izkl.), se zabolnika ne bo zagotavljala terapija za tahikardijo, pri cemer je spodbujanje omejeno
na moznost izklopa ali. asinhronega spodbujanja do nastavitve izhoda pulznega generatorja iz nacina zascite za
MRS in njegove vrnitve na normalno delovanje:

OPOZORILO: - Bodite previdni.pri nastavitvi naina zascite za MRS pri bolnikih, ki so odvisni od spodbujanja
terimajo visoke pragove desnega.atrijskega in desnega ventrikularnega spodbujanja pri elektrodi oz.
elektrodah za‘spodbujanje (> 2,0)V). Najve¢ja amplituda spodbujanja v nacinu zascite za MRS je 5,0 V, kar lahko
omeji razpolozljivovarnostno mejo amplitude spodbujanja za bolnike z visokimi pragovi spodbujanja. Ce se ne
ohranja zadostna varnostna-meja‘amplitude spodbujanja; lahko pride do izgube zajemanja.

OPOZORILO: V-nacinu.zascite-za MRS je-terapija.za tahikardijo prekinjena. Sistem ne bo zaznal ventrikularne
aritmije in bolnik nebo prejel- ATP ali defibrilacijske terapije z elektroSokom, dokler ne bo pulzni generator
znova nastavljen na normalino delovanje. Bolnika slikajte samo, e se oceni, da je med delovanjem pulznega
generatorja y-nacinu zascite za MRS klini¢no’ zmozZen stalno<prenasati odsotnost zas¢ite pred tahikardijo.

OPOZORILO: Ceje natin bradikardije.izklopljen; $e'v nacinu-zas¢ite za MRS terapija za bradikardijo in sréna
resinhronizacijska terapija (CRT) prekineta. Za bolnika se-ne bo zagotavljalo spodbujanje, dokler ne bo pulzni
generator-znovanastavljen'na normalno.delovanje..Nacin bradikardije izklopite-samo, ko je aktiven nacin
zas(ite za MRS, in bolnika slikajte, ¢e se aceni, da je med-celotnim delovanjem-pulznega generatorja v nacinu
Zascite za MRS klini¢no zmozZen stalno’prenasati odsotnost terapije za-bradikardijo (vklju¢no z odvisnostjo od
spodbujanja ali’potrebo po prekomernem spodbujanju) in-CRT-ja. Priporodljivo je, da.je-programer vklopljen in
na“voljo v bliZini sobe za MRS,-Ce bi bilo pri_bolniku nujno potrebno spadbujanje: Pri bolnikih z naslednjimi
stanji lahko obstaja povecano tveganje za razvoj prehodne.odvisnosti‘od spodbujanja:

o Tveganje zacobcasen-AV-blok (npr. tisti, ki imajo-progresiven AV-blok ali anamnezo‘nepojasnjenih sinkop)

» Tveganje za trifascikularni blok {izmeni¢ni-hemiblok ali interval PR 5200 ms-z)levim hemiblokom ali drugim
bifascikularnim blokom)

OPOZORILO: Tveganjeza aritmijo-se lahko povecaz asinhronim spodbujanjem (A0Q; V00, DOO). Ko med
delovanjem nacina zastite zaMRS nastavite asinhrono spodbujanje, izberite frekvenco spodbujanja, s katero.se
izognete kompetitivnemu spodbujaniju, in ¢im’bolj skrajsajte ¢as v nacinu zascite za MRS:

OPOZORILO: Ce je pred prehodom-v nacin zascite za-MRS izklopljena terapija za-bradikardijo, terapija CRT in/
ali terapija za tahikardijo, bo terapija ostalaizklopljena, ko,potece ¢asovna omejitev.za nacin zascite za MRS po
nastavljenem ¢asovnem obdobju.

OPOZORILO: Ne izvajajte MRS pri bolniku s pfipomockom v varnem nacinu.’Spodbujanje v varnem nacinu je
unipolarno VVI, zaradi ¢esar je v okolju za MRS bolnik-izpostavljen ve¢jemu tveganju za indukcijo aritmije,
neustrezno spodbujanje, ovirano spodbujanije ali neredno obcasno zajemanje ali spodbujanje.

OPOZORILO: V redkem primeru, da pride do nepopravljivega ali ponavljajocega se stanja napake, medtem ko
je pripomocek v nacinu zadcite za MRS, bo nadaljnje vedenje pripomocka dolocala nastavitev nacina
bradikardije pri zas¢iti za MRS.
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o (e je natin bradikardije pri zas¢iti za MRS izklopljen, bo pripomocek preklopil v varni na¢in (omogocena sta
stalno unipolarno spodbujanje VI in terapija za tahikardijo).

o (e natin bradikardije pri za4¢iti za MRS nastavite na asinhrono spodbujanje (AOO, VOO, DOO), bosta tako
terapija za bradikardijo kot terapija za tahikardijo trajno onemogoceni.

Izkljucitve iz obmogja Ill za MRS

OPOZORILO: Programer ni varen'za uporabo pri MR in mora ostati izven obmocja Ill za MRS (ali visjega), kot
je opredeljeno v smernicah Guidance Document on MR Safe Practices organizacije American College of
Radiology'. Programer pod-nobenim pogojem ne sme biti v sobi z napravo za MRS, nadzorni sobi ali

obmodju Il ali IV za MRS.

OPOZORILO: © Vsaditve sistema ni dovoljeho izvesti v obmocdju Ill za MRS (ali visjem), kot je opredeljeno v
smernicahGuidance:Document on MR Safe Practices organizacije American College of Radiology’. Nekatera
dodatna-oprema, priloZena pulznim generatorjem in elektrodam, vklju¢no z navornim klju¢em in Zicami sond,
ni pogojno primerna.za slikanje z MR'in“ne sme biti v sobi z napravo za MRS, nadzorni sobi in obmodju Il ali IV
za MRS.

Previdnostni-ukrepi

POZOR: ~Zdravnik, ki izbira vrednosti parametrov nacina zas(ite za MRS, bo moral na podlagi strokovne
presoje dolociti‘'zmoznest'posameznega bolnika za prenasanje pri nastavitvah pripomocka, potrebnih za
pagojno primerno slikanje z MR, in sicerv povezavi s fizicnim stanjem, potrebnim med slikanjem (npr. daljsi as
leZzanja na hrbtu).

POZOR: /- Prisotnost vsajenega defibrilacijskega sistema lahko povzroci artefakte na MR-sliki (glejte "Priprava
bolnikana slikanje" na strani 2:12).

OPOMBA: Vsaobicajna tveganja, povezana s-postopkom MRS, veljajo tudi za MR-slike z defibrilacijskim
sistemom,-pogojno primernim za slikanje z MR."Za ogled.celotnega seznama tveganj,-povezanih z MRS, glejte
dokumentacijo naprave za MRS.

OPOMBA:~ Drugivsajeni pripomacki ali stanja’bolnika lahko\povzrocijo; da bolnik ni primeren za MRS,
neodvisno od stanja bolnikovega-defibrilacijskega sistema ImageReady, pogojno primernega za slikanje z MR.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

Mozni nezeleni dogodki se razlikujejo glede’na to, ali'so pogoji uporabe za MRS-izpolnjeni ("Pogoji uporabe za
MRS" na strani 1-5). Za celoten-seznammoznih nezelenih dogodkov glejte tehni¢ni priro¢nik za zdravnika za
pulzni generator.

MRS bolnikov pri izpolnjenih pogojih‘uporabe‘lahko povzroci naslednje-mozZne.nezelene dogodke:

Indukcija aritmije

Bradikardija

e Smrt bolnika

e Neudobje bolnika zaradi rahlega premikanja ali segrevanja pripomocka

o Stranski ucinki spodbujanja pri fiksni visoki frekvenci, na primer.v-kompetitivnih razmerah z intrinzi¢nimi
ritmi in aritmijami. Kompetitivno spodbujanje lahko poveca frekvenco aritmij, ki jih inducira spodbujanje,

dokler pripomocek ni znova nastavljen.

e Sinkopa

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 Slab3anje simptomov srénega popus(anja

MRS bolnikov, ko pogoji uporabe NISO izpolnjeni, lahko povzroci naslednje mozne nezelene dogodke:
¢ Indukdija aritmije

e Bradikardija

e Poskodba pulznega.generatorja in/ali elektrod

¢ Nepredvidljivo.delovanje pulznega generatorja

¢ Neustrezno spodbujanje; oviranje spodbujanja ali neuspelo spodbujanje

» - Pogostejse premikanje elektrode (v Sestih.tednih po vsaditvi ali revizijskem posegu za sistem)
¢ Neredno ali ob¢asho zajemanje ali-spodbujanje

¢ |zguba terapije z defibrilacijo

e Spremembe praga spodbujanja

o~ Smrt bolnika

.. Neudobje bolnika zaradi premikanja ali segrevanja pripomocka

o, _Fizicnicpremik pulznega generatorja'in/ali elektrod

e . 'Spremembe zaznavanja

e . Sinkopa

» SlabSanje simptomov:srénega ‘popustanja
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POSTOPEK MRS

2-1

POGLAVIJE 2
To poglavje vsebuje naslednje teme:
»  "Delovni postopek slikanja bolnika" na strani 2-2
«  "Splosne informacije 0'nacinu zascite za MRS" na strani 2-3
»  "Dejavnostipred slikanjem” na strani 2-4

»  "Poslikanju” na strani2:12



2-2 Postopek MRS
Delovni postopek slikanja bolnika

Preden izvedete MRS, preverite, ali bolnik in naprava za MRS izpolnjujeta pogoje uporabe za MRS ("Pogoji
uporabe za MRS" na strani 1-5). To preverjanje je treba izvesti pred vsakim slikanjem, s ¢imer zagotovite, da je
ocena primernosti in pripravljenosti bolnika za pogojno primerno slikanje z MR pridobljena na podlagi
najnove;jsih podatkov.

OPOZORILO: Ce niso izpolnjeni vsi pogoji uporabe za MRS ("Pogoji uporabe za MRS" na strani 1-5), slikanje
bolnika z MR ne izpolnjuje zahtev za vsajeni sistem glede pogojne primernosti za slikanje z MR, zaradi Cesar
lahko pride do znatne poskodbe ali smrti bolnika in/ali poskodbe vsajenega sistema.

Za moZne neZelene dogodke;.do katerih lahko pride, ko so pogoji uporabe za MRS izpolnjeni oz. niso
izpolnjeni, glejte "MoZni-nezeleni dogodki" na strani 1-10.

DELOVNI POSTOPEK SLIKANJA BOLNIKA

Spodaj je-opisan vzorcni delovni postopek slikanja bolnika za bolnika z defibrilacijskim sistemom ImageReady,
pri katerem je treba opraviti MRS.Za podrobnejsi.opis postopka programiranja in slikanja glejte to poglavje.

1. Spedialist(na primer-ortoped ali onkolog) bolniku priporoci MRS.

2. Bolnik ali specialist ali radiolog se obrne na elektrofiziologa/kardiologa, ki upravlja bolnikov defibrilacijski
sistem,"pogojno primeren za slikanje.z MR.

3. _ Elektrofiziolog/kardiolog ugotovi, alije-bolnik primeren. za slikanje na podlagi informacij v tem tehni¢nem
prirocniku, pri ¢éemer zagotovi, da‘so zdravstveni delavci, vkljuceni v izvedbo MRS, obvesceni o primernosti
bolnika. Za-dolocanje vrste pozivnika uporabite programer (za informacije glede dolocanja vrste pozivnika
glejte prilogo »Dolocanje vrste pozivnika« k'temu priro¢niku): Za armaturni pozivnik velja, da se morata
pred.izvajanjem MRS zdravnik-in“bolnik-pogovoriti o koristih'MR-postopka v primerjavi s tveganjem izgube
funkcije pozivnika-{Slika 2-9 Pogovorno okno. povzetka.s podatkom o izklopljenem pozivniku na strani 2-
1).

4. Ce je bolnik primeren, se-prek programerja nastavi-prehod pulznega generatorja v »MRI Protection Mode«
(Nacin zascite za MRS), ki naj bo ¢asovno’¢im blizje zacetku slikanja. V Casu'uporabe nacinazascite za MRS
zagotovite stalno‘spremljanje bolnika. Natisne se porocilo o nastavitvah.zas¢ite zaMRS;.doda v bolnikovo
kartoteko in.predlozi radioloskemu osebju. V porocilu so zabeleZene nastavitve in podrobnosti nacina
zasCite za-MRS. V primeru uporabe funkcije poteka.casovne omejitve porodilo vkljucuje tocni datum in uro,
ko bo nain zasCite za MRS potekel.

5. Radiolog preveri-bolnikovo-kartoteko in morebitna sporocila elektrofiziologa/kardiologa. V primeru
uporabe funkcije poteka casovne omejitve radiolog preveri, ali je-na voljo.dovolj ¢asa za izvedbo slikanja.
Pred, med in po MRS zagotovite.stalno spremljanje-bolnika.

OPOMBA: Bolnika je treba:med deélovanjem-sistema<v nalinu zascite za MRS stalno spremljati. Stalno
spremljanje vkljucuje neprestano ohranjanje obicajnega glasovnega in-oesnega stikater spremljanje
pulzne oksimetrije in EKG-ja, ko pulzni’generator deluje v-nacinu zascite za-MRS. Zagotovite, da je za
bolnika v nacinu zascite za MRS.na voljo zunanji defibrilator,in’prisotno zdravstveno osebje, usposobljeno
za kardiopulmonalno oZivijanje (KPQ).

6. Pri bolniku se opravi slikanje v skladu s-pogoji uporabe, opisanimiv.tem tehni¢nem prironiku.

7. Za pulzni generator se znova nastavi delovanje, kakr$no je-bilo pred-MRS, in sicer samodejno, Ce je bil
nastavljen parameter poteka ¢asovne omejitve, ali rono.prek programerja. Opravite hadaljnje preizkusanje
vsajenega sistema. Za armaturni pozivnik opravite‘ocenitveni-preizkus pozivnika, da ugotovite, ali je
pozivnik uporaben (glejte korak »Ocenjevanje pripomocka«-v razdelku "Po-slikanju" na strani 2-12). Ce
pozivnik ni uporaben, se po slikanju z MR mocno priporoca spremljanje bolnikov prek sistema LATITUDE
NXT, e tega Se ne izvajate. VV nasprotnem primeru se mo¢no-priporocajo kontrolni pregledi v bolnisnici
vsake tri mesece za spremljanje delovanja pripomocka.



Postopek MRS 2-3
Splosne informacije o nacinu zas¢ite za MRS

SPLOSNE INFORMACIJE O NACINU ZASCITE ZA MRS
Preden se pri bolniku opravi MRS, je treba v defibrilacijskem sistemu ImageReady, pogojno primernem za
slikanje z MR, prek programerja nastaviti nacin zascite za MRS. Glejte "Nastavitev pulznega generatorja za
slikanje" na strani 2-4 za podrobnosti 0 nastavitvi nacina zas¢ite za MRS v pulznem generatorju.
Terapija za tahikardijo je v nacinu zascite za MRS prekinjena.
Moznosti nacina spodbujanja vkljucujejo asinhrono spodbujanje (DOO, AOO, VOO) ali odsotnost spodbujanja
(»Off« (Izk1.)). Asinhrono spodbujanje se lahko uporablja le, ¢e je bolnik odvisen od spodbujanja. Ce je nacin
bradikardije pri zas¢iti za MRS nastavljen na »Off« (Izkl.), se za bolnika ne bo zagotavljala terapija do izhoda iz
nacina zascitelza MRS. MozZnost »Off« (Izkl.) se lahko uporablja le, Ce se ocenjuje, da je bolnik klini¢cno zmozen
prestati odsotnost spodbujanja’v ¢asu, ko je pulzni generator v nacinu zascite za MRS, kar vkljucuje ¢as med
slikanjem.
Pred izhiro"asinhronega spodbujanja‘je treba upostevati naslednje:
.~ Ugotovite, ali-je bolnik‘odvisen-od spodbujanja.
»- . Ugotovite, katero votlino,oz. votline je treba spodbujati.

« - ‘UpoStevajte moznost indukcije aritmije z asinhronim;spodbujanjem.

e _Pri bolnikih z naslednjimi stanji lahko obstaja-povecano tveganje za razvoj prehodne odvisnosti od
spodbujanja;

1. Tveganje za‘obcasen-AV-blok (npr. tisti, ki imajo-progresiven AV-blok ali anamnezo-nepojasnjenih
sinkop)

2. . Tveganje za trifascikularni-blok (izmenicni hemiblok-ali-interval PR > 200'ms z levim hemiblokom ali
drugim bifascikularnim blokom)

Pozivnik je izklopljen zaradi uperabe nacina zascite’'za MRS. Armaturni pozivnik bo ob'izhodu iz nacina zas(ite
za'MRS ostal'izklopljen (Slika-2-9 Pogovornookno povzetka s podatkom a’izklopljenem pozivniku na strani 2-
11). Za-armaturni_pozivnik-opravite ‘ocenitveni preizkus’pozivnika (glejte korak »Ocenjevanje pripomocka« v "Po
slikanju" na-strani 2-12) in ugotovite, alije pozivnik po slikanju z MR uporaben ("Po slikanju" na strani 2-12). Ce
pozivnik ni‘uporaben, se po slikanju z MR macho priporoca spremljanje bolnikov prek sistema LATITUDE NXT,
(e tega Se nefizvajate-V-nasprotnem primeru se‘mocno-priporocajo_kontrolni-pregledi-v bolnisnici vsake tri
mesece za spremljanje delovanja pripomocka:

V nacinu zascite za MRS so prekinjene‘naslednje funkdije\in delovanje:

e Zaznavanje bradikardije

e Zaznavanje tahikardije in. terapija zanjo

e Samodejni prag oz. pragovi PaceSafe

» Dnevna diagnostika (impedanca elektrode, lastna amplituda, prag spodbujanja)

¢ Tipala dihanja in gibanja

e Zaznavanje magneta

¢ RF-telemetrija

e Spremljanje napetosti baterije
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o Levo ventrikularno spodbujanje MultiSite (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4 G347,
VIGILANT X4 G247)

Pri naslednjih stanjih pripomocka ni mogoce uporabiti moZnosti prehoda v nacin zascite za MRS (glejte
referencni priro¢nik za pulzni generator za dodatne informacije o teh stanjih):

e Stanje zmogljivosti baterije je izpraznjeno

e Pulzni generator je v nainu-za shranjevanje

e Pulzni generator je vnacinu za elektrokavterizacijo

» Pulzni generator je v delovanju Safety Core (varni nacin)
e Vteku je diagnosti¢na preiskava

e .Vtekuje EF-preiskava

OPOMBA: “Sest urvnacinu zastite za-MRS skrajsa Zivljenjsko dobo pulznega generatorja za priblizno 3 dni
(CRT-D).ali 4 dni [iCD).

OPOZORILO: * Izvajanje MRS po tem, ko je doseZeno stanje »Explant« (Odstranitev), lahko povzrodi prezgodnjo
izpraznitev baterije, skrajSano ¢asovno obdobje za zamenjavo-pripomocka ali nenadno prekinitev terapije. Po
izvedbi MRS na pripomocku; ki je dosegel stanje »Explant« (Odstranitev), preverite delovanje pulznega
generatorja in doloCite termin zamenjave pripomocka.

DEJAVNOSTI PRED SLIKANJEM
Pred izvedbo’MRS e treba.izvesti tri dejavnosti;

1~ Pulzni generator pripravite za slikanje tako, .da ga nastavite-na»MRI Protection Mode« (Nacin zascite za
MRS){"Nastavitev pulznega generatorjaza slikanje” na strani 2-4)

2. Potrdite konfiguracije in.nastavitve naprave'za MRS ("Potrditev konfiguracije.in nastavitev naprave za MRS"

na strani-2-11)

3. Pripravite‘bolnika na slikanje ("Priprava bolnikana slikanje" na strani 2-12)
Nastavitev pulznega generatorja za slikanje

S programerjem nastavite'prehod pulznega generatorja v nacin. zascite-za-MRS.

OPOMBA: Glejte "Opozorila in previdnostni ukrepi glede defibrilacijskega sistema, pogojno primernega
za slikanje z MR" na strani 1-8 za celoten.seznam opozorilin previdnostnih.ukrepov.

OPOMBA:  Zagotovite razpoloZljivost palice' programerja, saj je za:prehod v nacin zascite za MRS
potrebna telemetrija prek palice.

POZOR: Zdravnik, ki izbira vrednosti parametrov.nacina zascite za-MRS, bo 'moral na podlagi strokovne
presoje dolociti zmoznost posameznega bolnika za prenasanje-pri-nastavitvah pripomocka;.potrebnih za
pogojno primerno slikanje z MR, in sicer v povezavi-s fizitnim stanjem, potrebnim med‘slikanjem (npr.
daljsi Cas lezanja na hrbtu).

Pred zaCetkom nastavitve natisnite porocilo z nastavitvami pripomocka, na podlagi katerega se izberejo
nastavitve bradikardije v nacinu zascite za MRS.

Na glavnem zaslonu uporabite gumb »Tachy Mode« (Nacin tahikardije), da omogocite nacin zascite za MRS.
PrikaZe se zaslon za spremembo nacina pripomocka (Slika 2-1 Pogovorno okno za spremembo nacina
pripomocka na strani 2-5).

OPOMBA:  Zasloni se lahko razlikujejo glede na vrsto pozivnika in vrsto naprave.
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‘Change Device Mode |

Ventricular

@ o
O Monitor Only

o Monitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

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

MRI PROTECTION

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

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

Slika 2-1. ', Pogovorno okno za’spremembo nacina pripomocka

Izberite: gumb»Enable MRI Protection« (Omogoci zascito za MRS) in nato »Continue« (Nadaljuj) za prehod v
nacin zasite za MRS.

PrikaZe se zaslon »MRI'Protection Checklist« (Kontrolni.seznam za zascito za MRS) (Slika 2-2 Kontrolni seznam
za zas(ito za MRS.na strani.2-5). Kontrolni-seznam.povzema pogoje, ki morajo biti izpolnjeni v Casu slikanja, da
je lahko bolnik-pogojno primeren za slikanje z MR. Preverjanje je treba znova izvesti pred vsakim slikanjem
zaradi morebitnih;sprememb sistema ali bolnika po prvotni vsaditvi pulznega generatorja/sistema.

¢ ! ALk N\ N O

The system is designated.as MR Conditional in.accordance with the conditions
specified in'the MRI_Technical Guide. Please review those conditionsand the
summary checklist' below before continuing.
Device Checklist:
- Patient is implanted with an ImageReady MR Conditional System.
- No other active or abandoned implanted devices, components or accessories present.
- Pulse generator is in MRI'Protection Mode ‘during scan.
—'Patient.must be continuously monitored after MRI Protection Made 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.

/» To proceed-without following the specified conditions.may subject the patient
" to.risk{of serious’injury or death.

, Continue with MRI Protection

Slika 2-2. Kontrolni seznamza zascito za MRS

Ce so0 pogoji uporabe, kot so opisani v tem prirocniku, izpelnjeni, izberite gumb »Continue with MRI Protection«
(Nadaljuj z zascito za MRS). Nato se prikaZe.zaslon »Pragram MRI Protection« (Nastavitev zascite za MRS) (Slika
2-3 Pogovorno okno za nastavitev.zascite za-MRS .na‘strani 2-6).

Ce pogoji uporabe niso izpolnjeni, izberite gumb »Cancel« (Preklici) za vrnitev v.normalno-delovanje sistema in
ne izvedite MRS (pri bolniku se ne bo opravilo slikanje).
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Select Brady Mode and review pacing parameters. Press Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
“Pragram MRI Protection’ to program the device. g
- Patient should be monitored by pulse oximetry and
Ve Grj electrocardiography (ECG).
Brady Mode : (0 - Ensure backup therapy is available (external rescue).
In MRI Protection Mode:
ki e B e ~Patient will not receive Tachycardia therapy (ic..
= 2 o defibrilation, and no ATP).
@A Amplitude - V@---ms
The beeper may no longer be usable following an MRI
WRV Amplitude - V@---ms e
" 1 Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
OLY Erapflin N v I " scanner may cause a permanent 10ss of the beeper
e = volume. This cannot be recovered, even after leaving the
(L1 o Uime o E MR scan environment and exiting MR Protection Mode.
Place the telemetry wand over the device to program MRI Protection.
R

Slika 2-3. Pogovorno okno za nastavitev.zascite za MRS

Izberite ‘nacin-bradikardije (Slika\2-3 Pogovorno okno za nastavitev zascite za MRS na strani 2-6). Moznosti
nacina spodbujanja-vkljucujejo asinhrono spodbujanje (DOO, AOOQ, VOO) ali odsotnost spodbujanja (»Off«
(1zkl.))=Asinhrono'spodbujanje se-lahko uporablja le, ¢e je bolnik odvisen od spodbujanja.

OPOZORILO: " Ce je hatin bradikardije‘izklopljen, se v nacinu zastite za MRS terapija za bradikardijo in
sr¢na resinhronizacijska terapija (CRT) prekineta. Za bolnika.sene bo zagotavljalo spodbujanje, dokler ne
bo_pulzni generator znova nastavljen na normalno delovanje. Nacin bradikardije izklopite samo, ko je
aktiven nacin zascite za MRS, in bolnika slikajte; e se<oceni, da je med celotnim delovanjem pulznega
generatorja v nacinu zaSCite za MRS klinicno zmozen-stalno prenasati odsotnost terapije za bradikardijo
(vkljucno z.odvisnostjo od spodbujanja-ali potrebo po prekomernem spodbujanju) in CRT-ja. Priporocljivo
je, da je_programer vklopljen in na‘voljo v-blizini sobe za MRS, Ce bi bilo pri bolniku nujno potrebno
spodbujanje. Pri bolnikih z naslednjimi‘stanji lahko obstaja-povecano tveganje za razvoj prehodne
odvisnostiod spadbujanja:

Tveganje za obcasen AV-blok (npr. tisti, ki imajo progresiven AV-blok ali anamnezo nepojasnjenih
sinkop)

Tveganje za-trifascikularni bloky(izmenicnihemiblok ali interval PR> 200 :msz levim hemiblokom ali
drugimsbifascikularnim blokom)

Ce je potrebrio asinhrono spodbujanje; nastavite naslednje dodatne parametre spodbujanja (Slika 2-4
Pogovorno okno-za nastavitev zascite za MRS s parametri-na strani-2-7).

Privzeta vrednost za nizjo omejitev hitrosti je 20. min? nad-NOH v-normalnem nacinu’(nastavitev je mogoca
v normalnih korakih do najvecje vrednosti 100 ‘min)

OPOMBA:  Ker je spodbujanje v nacinu-zascite.za"MRS asinhrono;.pri nastavitvi niZje'omejitve
hitrosti upostevajte bolnikoy lastni utrip za preprecevanje-kompetitivnega spodbujanja.

Privzeta vrednost za atrijsko in desno-ventrikularno amplitudo-je 5,0 V-{nastavitev-je mogoca po normalnih
korakih od 2,0 V do 5,0 V), pri ¢emer je fiksna vrednost Sirine pulza:1,0 ms

OPOMBA: MozZnost nastavitve amplitude spodbujanja-pod 5,0'V.je na voljo v primeru zunajsrcne
stimulacije (na primer preponske stimulacije).

OPOZORILO: Bodite previdni pri nastavitvi-nacina zascite za. MRS pri bolnikih, ki.so odvisni od
spodbujanja ter imajo visoke pragove desnegda atrijskega in‘desnega ventrikularnega spodbujanja pri
elektrodi oz. elektrodah za spodbujanje (> 2,0'V)."Najveja-amplituda spodbujanja v nacinu zascite za
MRS je 5,0 V, kar lahko omeji razpoloZljivo varnostno’mejo, amplitude-spodbujanja za bolnike z
visokimi pragovi spodbujanja. Ce se ne ohranja zadostna Varnostna meja amplitude spodbujanja,
lahko pride do izgube zajemanja.

Privzeta vrednost za levo ventrikularno amplitudo je normalna vrednost za bradikardijo, kadar je v razponu
od 2,0 V do vklju¢no 5,0 V (nastavitev je mogoca po normalnih korakih od 2,0 V do 5,0 V), pri Cemer je
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privzeta vrednost za Sirino pulza normalna nastavitev za bradikardijo (nastavitev je mogoca po normalnih
korakih od 0,1 ms do 2,0 ms)

OPOMBA: (e je normalna vrednost za bradikardijo zunaj razpona gd 2,0V do 5,0V, bo vrednost
amplitude pri MRS nastavijena na najbliZji konec razpona vrednosti. Ce je normalna vrednost za
bradikardijo 1,0 V, bo vrednost za MRS nastavljena na 2,0 V.

OPOMBA: V nacinu zascite za MRS je najmanjsa dovoljena amplituda spodbujanja 2,0 V. Pri
bolnikih s pripomocki, ki imajo nastavijeno nazivno vrednost amplitude spodbujanja za LV manjso od
2,0V, lahko v nacinu zascite za MRS pride do zunajsréne stimulacije ali stimulacije frenicnega Zivca
zaradi povecane amplitude spodbujanja za LV. Ce pri bolniku ni potrebno spodbujanje LV, razmislite o
nastavitvi‘funkcije »Ventricular Pacing Chamber« (Ventrikularno spodbujana votlina) v nadinu zascite za
MRS na »RV Only« (Samo DV) in skrajSajte Cas v nacinu zascite za MRS.

[Program MRI Rrotection \ ™ A+

Select Brady, Mode and review/pacing parameters. Press

"Program MRI\Protection’to program the device.

Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
is‘exited:

¢ Wode off - Patient should be monitored hy pulse oximetry and
>\ electrocardiography (ECG).
§ (“Brady Mode " DOO - Ensure backup therapy is available (external rescue).
\
I™ Lowes AN Eimit T In MRI Protection Mode:
- - Patient will not receive Tachycardia therapy (i.e..
Ventricular Pacing Chamber BiV no defibrillation, and no ATP).
st - Pacing is Off or asynchronous.
[ ® A Amplitude, | 5.0] V@10 ms
\ HRV Amplitude | 54)] Vo.@ 1.0 ms. The beeper may no longer be usable following an MRI
=~y N\ scan.
LV Amplitude l‘__ﬁj ve l___ﬂ] ms 1. Comingin contact with the strong magnetic field of an MRI
N — scannermay cause a permanent loss of the heeper
RIErotecHauEIN mesout bsn volume, This cannot be fecovered, even after leaving the

MR scan enviranment and exiting MRI Protection Mode.

Place the telemetryWwand over the ‘device to prograt MRI Protection.
Program MR Fistection. N Cancel |

Slika'2-4. Pogovorno.okno za nastavitev zascite za MRS s parametri

Nastavite funkcijo-poteka ¢asovne-omejitve-zascite za MRS (nazivna vrednost je-6-ur; nastaviti je mogoce
vrednosti »Off«(Izkl.),-3; 6, 9 in.12 ur). Funkcija poteka ¢asovne omejitve za:nacin zascite za MRS
uporabniku'omogoca izbiro-trajanja; ko pulzni.generator ostane v nacinu.zascite za MRS Prepriajte se, da je
Ura programerja nastavljena na-ustrezno-uro in datum, ter-tako zagotovite to¢nost nacrtovanega ¢asa poteka
(prikazano na zaslonu‘in natisnjenemcporocilu @ nastavitvah zascite za MRS). Po-poteku nastavljenega Casa
pulzni-generator samodejno zapusti-nacin zascite za\MRS insi parametri (razen’armaturnega pozivnika) se
povrnejo na-predhodno-dolofene nastavitve.

OPOZORILO: Ko'je parameter poteka Casovne omejitve nastavljen.navrednost, ki ni »Off« (Izkl.), mora
bolnik pred petekom nastavljeneéga ¢asa zapustiti napravo-za slikanje.V nasprotnem primeru bolnik ne
izpolnjuje vec pogojev uporabe ("Pogoji uporabe za MRS" na strani 1-5).

OPOZORILO: (e jeza »MRI Protection Time-out« (Potek ¢asovne omejitve'za zaitito za MRS) nastavljena
vrednost »Off« (1zkl:), se.za-bolnika ne bo zagotavljala terapija za tahikardijo, pri:¢emer-je spodbujanje
omejeno na moznost.izklopa-alizasinhronega spodbujanja:do nastavitve izhoda pulznega generatorjaiz
nacina zascite za MRS in_njegove vrnitve na-normalno delovanje.

Izberite gumb »Program MRI Protection« (Nastavi zascito za-MRS).-Zaslon za.nastavljen-nacin zastite za MRS se
prikaze, ko je pripomocek uspesno nastavljen v-nacin zascite za-MRS pri navedenih nastavitvah (Slika 2-5
Pogovorno okno za nastavljeno zascito za MRS na strani 2-8). Slikanja-ne izvajajte, dokler se ne prikaze zaslon
za nastavljeno zascito za MRS, s ¢imer potrdite, da-je pripamocekv.nacinu:zascite za-MRS.

OPOMBA:  Za dokoncanje prehoda v nacin‘zascite.za-MRS je treba uporabiti palico. Palico zadrZite na
mestu, dokler ne prejmete potrditve, da je nacin zascite za MRS nastavijen.
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I . e
MRI Protection is programmed with the following settings:
| The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode Off
Fnsu!’e patient is monitored until MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min™®
electrocardiography (ECG).
;, - Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
™ In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
- Patient will not receive Tachycardia therapy (Gi.e,, © A Amplitud 50 V@ 10
no defibrillation, and no ATP). plituge : i
- Patient will receive asynchronous pacing only. HWRV Amplitude 50 V@ 10 ms
¢ LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47
Press End Session to keep the device in MRI Protection Mode.
Press Exit MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode.

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

Slika 2-5. Pogovorno okno za nastavljeno zascito za MRS

OPOZORILO: . /Med delovanjem'v nacinuzascite za MRS bolnik ne bo prejemal terapije za tahikardijo
(vkljucno z ATP-jem in defibrilacijo) in'Ce’je nacin bradikardije izklopljen, ne bo prejemal spodbujanja pri
bradikardiji (vkljucno z nadomestnim-spodbujanjem) in sr¢ne resinhronizacijske terapije. Zato je treba
bolnika med-delovanjem sistema v nacinu zasCite za MRS stalno_spremljati, med drugim tudi med
slikanjem.

Stalnozspremljajte bolnika v celotnem casu delovanja sistema v nacinu zasCite za MRS. Stalno spremljanje
vkljucuje neprestano-ohranjanje obitajnega glasovnega-in’ofesnega stika ter spremljanje pulzne oksimetrije in
EKG-ja, ko pulzni-generator deluje v nacinu-zascite za MRS. Zagotovite, da je med delovanjem pulznega
generatorja v nacinuzascite za MRS, vkljucho med-slikanjem, na voljo zunanji defibrilator in prisotno
zdravstveno osebje, usposoblieno.zakardiopulmonalno oZivljanje (KPO), ¢e bi bolnik potreboval zunanje
reSevanje.

Ko je.nacin zas¢ite za MRS uspesno,nastavljen, natisnite izvod-porogila-o nastavitvah zaS¢ite za MRS, kar storite
tako, da izberete gumb »Print-Settings«(Natisni-nastavitve) na zaslonu za nastavljen nacin zascite za MRS. V
porotilu‘so navedene nastavitve, ki-se uporabljajo v-nacinu zastite za-MRS. Ce'se tuporablja funkcija poteka
¢asovne omejitve, porocilo vkljucuje uro.in"datum,poteka nacina zascite za-MRS, s.katerim se.bodo v pulznem
generatorju-povrnile nastavitve, ki-so veljale pred nacinom zascite za MRS.

Natisnjeno porocilo-se lahko‘doda v.balnikove kartoteko in uporabi ga.lahko osebje oddelka za radiologijo (npr.
za potrditev, da je na voljo dovolj-¢asa za izvedbo MRS). Prikazana sta izpisa s-porocilom o nastavitvah zascite
za MRS s potekom ¢asovne omejitve, nastavljenim na 6 ur(Slika E-1"'Vzoréni-izpis s porocilom o nastavitvah
zas(ite za MRS s potekom-Casovne omejitve; nastavljenim na-6.ur. na-strani E-1), in potekom ¢asovne omejitve,
nastavljenim na »Off« {Izkl.) (Slika E-2 Vzorcni izpis-s poratilom o nastavitvah zascite za MRS's potekom
¢asovne omejitve, nastavljenim na »Off« (Izkl.).(stran-1). na strani E-2):

Izberite gumb »End Session« (Koncaj:sejo) za dokoncanje trenutne seje.programerja z aktivnim nacinom zascite

za MRS v pulznem generatorju (Slika 2-6,Pogovorno.okno za'potrditevkonca seje na strani 2-8).

End Session Confirmation N Uy

L (2N LR S N

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

Return to Session | MI

Slika 2-6. Pogovorno okno za potrditev konca seje



Postopek MRS 2-9
Nastavitev pulznega generatorja za slikanje

Prepricajte se, da so zdravstveni delavdi, ki izvajajo MRS, prejeli Stevilke modelov pulznega generatorja in
elektrode oz. elektrod, ki jih ima bolnik vsajene.

Stanja, ki se ocenijo med nastavljanjem
Nekatera stanja preprecijo prehod v nain zascite za MRS. Ta so med drugim:
e Vteku je ventrikularna epizoda, kot jo je zaznal in prepoznal pulzni generator
¢ Tipalo magneta zazna prisotnost magneta
e Pulzni.generator je v nacinu STAT PACE ali STAT SHOCK

Ce'bo prisotno eno-ali vet takih stanj, se bo pojavilo pogovorno okno z opisom stanja, vklop natina zastite
za MRS-pa ne ho.mogo(. Glejte na primerSlika 2-7 Sporocilo z opozorilom o trenutni epizodi na strani 2-9.

[ATTENTION o (OF

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

Slika 2-7. Sporo(ilo z opozorilom o trenutni epizodi

Poleg zgoraj.navedenih’stanj, ki‘preprecujejo prehod v nacin zascite za MRS; programer med nastavljanjem
oceni Se naslednjatri-stanja:impedanca elektrode, ¢as'od vsaditve in prag spodbujanja.

1. Impedanca elektrode

Zahteva uporabnika za preklop v nacin zascite-za MRS sproZi-preizkus impedance elektrod v vseh
votlinah ter preizkus impedance elektrode za elektroSok. Ce so vrednosti impedance elektrode,
pridobljene s tem-preizkusom, zunaj nastavljenega obicajnega obsega, programer prikaze pogovorno
okno.s priporocenim preglédom-povezanih-tveganj, ¢e se uporabnik-odlo¢i-nadaljevati. To pogovorno
okno omogoca moznost nadaljevanja-v-nacinu-zascite za‘MRS, ko so ti pogoji prisotni, ali preklic
prehoda v nacin‘zascite.za"MRS. Pogovorno.okno, ki se pojavi; e je vrednostimpedance elektrode
zunaj obicajnega obsega, je prikazanotukaj: Slika 2-8. Sporocilo, z opozorilom o impedanci elektrode
zunaj dolocenega-razpona 'na strani-2-9.

=N\ PAN = Re) SO ]

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

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

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

| Continue with MRI Protection

Slika 2-8. Sporocilo z opozorilom o impedanci elektrode zunaj dolocenega razpona
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Postopek MRS

Nastavitev pulznega generatorja za slikanje

Cas od vsaditve

Programer doloci tudi ¢as od vsaditve, in sicer na podlagi datuma in ¢asa, ko je pulzni generator
preklopil iz nacina za shranjevanje.

OPOMBA: (e ura programerja ni nastavijena na pravilni datum in uro, ta dolocitev morda ni
tocna.

Ce je izratunani ¢as od-izhoda iz natina za shranjevanje krajsi od 6 tednov, programer prikaze
pogovorno okno s-priporocenim pregledom povezanih tveganj, Ce se uporabnik odloci nadaljevati. To
pogovorno okno.omogoca moznost nadaljevanja v nacinu zas¢ite za MRS, ko so ti pogoji prisotni, ali
preklic prehoda v nacin zascite za MRS.

Prag spodbujanja

(e so.hajnovejse-meritve praga spedbujanja DA in DV ve¢je od 2,0 V, programer prikaZe pogovorno
okno's priporocenoprevidno. obravnavo’bolnikov, ki so odvisni od spodbujanja. To pogovorno okno
omogoca moznost nadaljevanja v.nacinu zascite za MRS, ko so ti pogoji prisotni, ali preklic prehoda v
nacin'zas¢ite za MRS.

OPOZORILO: ~ Bodite previdni pri nastavitvi naina.zasCite za MRS pri bolnikih, ki so odvisni od
spodbujanja.terimajo-visoke pragove desnega atrijskega in desnega ventrikularnega
spodbujanija pri elektrodi.oz] elektrodah’za spodbujanje (> 2,0 V). Najve¢ja amplituda
spodbujanja vinacinu zastite za MRS je 5,0.V, kar lahko omeji razpoloZljivo varnostno mejo
amplitude spodbujanja za balnike z visokimi pragovi spodbujanja. Ce se ne ohranja zadostna
varnostna-meja amplitude spodbujanja, lahko pride do'izgube zajemanja.

Armaturni pozivnik

Poslikanju MRS uporaba armaturnega pozivnika morda.ne bo ve¢mogoca. Stik zmo¢nim magnetnim
poljemmaprave za-MRS lahko povzrodi trajno izgubo glasnosti-armaturnega pozivnika. Te teZave ni
mogoce odpraviti niti potem, ko'zapustite ‘okolje.za slikanje z MR in zaprete nacin zascite za MRS. Sistem
proaktivno izklopi-nastavyljive in nenastavljive moznosti-armaturnega pozivnika ob-nastavitvi nacina zascite
za MRS. Armaturni pozivnik bo-ob izhodu,iz nacina zasCite 'za MRS ostal izklopljen.

Po nadaljnjih poizvedovanjih se bosta v zacetnem-pogovornem oknu-»Summary« (Povzetek) (Slika 2-9
Pogovorno_okno povzetka s-podatkom o izkloplienem pozivniku. na'strani.2-11) prikazala obvestilo, da je
pozivnik izklopljen, in datum zadnje nastavitvé nalina'zas(ite za MRS;



Postopek MRS 2-11
Potrditev konfiguracije in nastavitev naprave za MRS

'LEADS |OK]

Daily lead measurements are within range.

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

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

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

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

Beeper is OFF.
|

N am a = - —— -—s = d

Slika 2-9..  Pogovorno okno povzetka s podatkom o izklopljenem pozivniku

Spodaj so nastete okoliscine, v katerih se.armaturni pozivnik ne bo vec sprozil in oddajal zvocnih piskov, ko
jecpripomocek nastavljen v nacinu zascite za MRS.

Tabela 2-1. -Okoliscine, ki ne bodo ve¢ sprozale zvocnih piskov pozivnika, ko je pripomocek nastavljen v nacinu zascite za

MRS
Nastavljive moZnosti pozivhika «  Pisk med polnjenjem kondenzatorja
e Zapiska, ko je:zunaj dosega
e - "Pisk, koje indicirana odstranitev
Nenastavljive moznosti pozivnika e Uporaba magneta pri:bolniku nad pulznim generatorjem v

nekaterih,okolis¢inah (npr. potrditev nacina tahikardije)
o Izpraznjena baterija (konec Zivljenjske dobe (KZD))
. “0pozorilo 0 napaki baterije
e Opozorilo o napaki visoke napetosti

Pozivnik bo piske ‘@ddajalpo prehodu pulznega generatorja-v. varni nacin delovanja ali-ponastavitvi
pripomocka celo potem, ko bo-pripomodek nastavljen v natinu zas¢ite za MRS. Vendar-se bo glasnost
armaturnega pozivnika v pripomocku.lahko zmanjsala in-bo morda nesliSna.

OPOMBA:  Po slikanju MRS za armaturni pozivnik opravite ocenitveni preizkus pozivnika, da
ugotovite, ali je pozivnik uporaben (gléjte korak-»Ocenjevanje pripomocka« v razdelku "Po slikanju" na
strani 2-12). Ce pozivnik ni.uporaben; se paslikanju.z MR mocnho priporoca spremljanje bolnikov prek
sistema LATITUDE NXT, Ce tega se ne izvajate. V.nasprotnem primeru se mocno priporocajo kontrolni
pregledi v bolnisnici vsake tri mesece:za spremljanje delovanja pripomocka ("Po_slikanju" na strani 2-
12). V primerih, ko se MRS ne izvede, sedahko armaturni pozivnik znova vklopi po izhodu iz nacina
zascite za MRS.

Potrditev konfiguracije in nastavitev naprave za MRS

Prepricajte se, da oprema za MRS izpolnjuje zahteve, ki;jih-dolocajo"Pogoji uporabe za MRS" na strani 1-5.



2-12 Postopek MRS
Priprava bolnika na slikanje

Priprava bolnika na slikanje

PO SLIKANJU

Ce uporabljate funkcijo poteka ¢asovne omejitve za nacin zas¢ite za MRS, si ne pozabite zapisati ure, za katero
je nacrtovan izhod pulznega generatorja iz nacina zascite za MRS. Glejte razdelek Slika 2-5 Pogovorno okno za
nastavljeno zas¢ito za MRS na strani 2-8.

OPOMBA: (e preostali ¢as ne zados¢a za slikanje bolnika z MR, v pripomocku izvedite ponovno
poizvedovanje in znova po Zelji nastavite vrednost poteka casovne omejitve (glejte "Nastavitev pulznega
generatorja za slikanje" na strani 2+4).

OPOZORILO: Ko je parameter poteka Casovne omejitve nastavljen na vrednost, ki ni »Off« (1zkl.), mora bolnik
pred potekom nastavljenega Casa zapustiti napravo za slikanje. V nasprotnem primeru bolnik ne izpolnjuje ve¢
pogojev uporabe (“Pogoji uporabeza-MRS" na strani 1-5).

Bolnik mora v tunelu lezati.na hrbtu ali trebuhu, uporabljati pa se mora tudi ustrezen sistem spremljanja
(pulznaoksimetrija in EKG). Glejte razdelek“Pogoji.uporabe za MRS" na strani 1-5.

OPOZORILO: . ‘Med delovanjem v-pacinu zascite za MRS bolnik ne bo prejemal terapije za tahikardijo (vklju¢no
z ATP-jem in‘defibrilacijo) in ¢eje nacin“bradikardije izklopljen, ne bo prejemal spodbujanja pri bradikardiji
(vklju¢no.z nadomestnim spodbujanjem) in sr¢ne resinhronizacijske terapije. Zato je treba bolnika med
delovanjem-sistema v nacinu zas¢ite za MRS stalno spremljati, med-drugim tudi med slikanjem.

Pri nadrtovanju MRS in interpretaciji‘MR-slik, ko je.v-bliZini_pulzni generator in/ali elektrode, je treba upostevati
popacenostislike in-artefakte, Artefaktilahko vkljucujejo.zmerno prostorsko popacenost, ki sega dlje od vidnega
artefakta..Pri neklinicnem preizkusanju z gostoto magnetnega polja 1,5 T in 3 T se je najvedji artefakt slike,
povezan s katerim koli-pulznim-generatorjem defibrilacijskega sistéma ImageReady, raztezal priblizno 18,6 cm
radialno.od pripomocka, najvedji artefakt slike;-povezan s katero‘koli elektrodo defibrilacijskega sistema
ImageReady, pa se je od.nje raztezal 2,1 cm, in sicer ko se.je.v'napravi-za MRS z gostoto magnetnega polja3 T
izvedlo slikanje s pulznim zaporedjem s spinskim odmevom.

1. “Izhod izhadina zascite za-MRS

Nacin zascite za MRS lahko. zaprete.tako samodejno kot.rocno. Nacin se samodejno’zapre, ko potece
nastavljeno $tevilo ur, ¢e je funkcija poteka ¢asovne omejitve nastavljena na-numeri¢no vrednost. Ce je
¢asovnik nastavljencna »Off«(Izkl.), se-nacin zapre rocno s programerjem-(glejte »Rocni izhod iz nacina
zasCite za MRS«).Po izhodu iz nadina zas(ite-za MRS preverite-celovitost sistema tako; .da izvedete
preizkuse impedance-elektrode, praga-spodbujanja in lastne amplitude.

Za pripomocke RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA,-CHARISMA, VIGILANT in MOMENTUM se
ob izhodu iz nacina zas¢ite.za- MRS shrani poro€ilo povzetka MRS kot epizoda MRS-in ga je.mogoce
natisniti kot porocilo o epizodi. Vzorcni izpis porocilaje prikazan tukaj;: -Slika E~3 Podrobni vzor¢ni izpis
shranjenih dogodkov na strani E-2. \.dnevniku-aritmije-je-mogoce dostopiti-do epizode zascite za MRS in
si jo ogledati. Epizodo MRS si je.tudi z oddaljenim spremljanjem bolnika (Ce je na voljo) mogoce ogledati-v
dnevniku aritmije.

(Samodejni) izhod iz nacina zascite za MRS zaradi poteka casovne omejitve

Ce je bil parameter poteka ¢asovne omejitve za natin zastite za MRS nastavljen'na vrednost, ki ni »Off«
(Izkl.), bo pulzni generator po izbranem stevilu ur samodejno zaprl nacin zastite za/MRS, sistem pa se bo
ponastavil na predhodno nastavljene vrednosti (razen'za armaturni pozivnik in minutni volumen dihanja,
kot je opisano spodaj).

Rocni izhod iz nacina zascite za MRS

Ce pa je bila funkcija poteka ¢asovne omejitve nastavljena na »Off« (1zkl.) ali Zelite kadar koli ro¢no izklopiti
nacin zas¢ite za MRS, lahko s programerjem izklopite nacin zasCite za MRS v pulznem generatorju.



Postopek MRS 2-13
Po slikanju

Po slikanju pulznega generatorja ne ohranite v nacinu zascite za MRS dlje, kot je to potrebno. Za rocni
izhod iz nacina zasCite za MRS uposStevajte naslednja navodila:

a. S palico izvedite poizvedbo v pulznem generatorju (RF-telemetrija je onemogocena v nacinu zascite

MRS).

b. Na zaslonu za nastavljeno zas¢ito za MRS izberite gumb »Exit MRI Protection Mode« (Zapri nacin
zas(ite za MRS) (Slika 2-10 Pogovorno okno za nastavljeno zascito za MRS na strani 2-13).

OPOMBA: < Po potrebi je mogoce ukaz STAT PACE, STAT SHOCK ali USTAVITEV TERAPILJE prav tako
uporabiti:za izhod iz nalina zascite za MRS. STAT PACE bo sproZil parametre spodbujanja STAT PACE
(glejte-referencni priracnik za pulzni generator za vec informacij o ukazu STAT PACE).

S

[ racuameroares e

The device is in MRI Protection Mode.

Tachy Mode

Fnsure patient is monitored until MRI Protection Mode Brady Mode

is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL

electrocardiography (ECG).
20 Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay
" _In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber
- Patient will not receive Tachycardia therapy (e, © A Amplitud
l no'defibrillation, and no ATP). moplitide

~ Patient will receive asynchronous pacing only. BRV Amplitude

LV Offset

s

MRI Protection is programmed with the following settings:

#LV Amplitude
MRI Prétection Time-out
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 h Print Settings

Off

DOO
65 min™®

100 ms

BiV
5.0 V@ 1.0 ms
50 V@ 1.0 ms
35 V@ 04 ms

0 ms

6 h

Slika 2-10." Pogovorno okno za nastavljeno zascito za MRS

Ocenjevanje pripomocka

Po'izhodu-iz nacina zas¢ite-za MRS, ki.ga sproZi- uporabnik, se-bo programer samodejno pomaknil na
zaslon»Lead Tests« (Preizkusi elektrod) in-pozval-uporabnika, naj izvede preizkuse elektrod (Slika 2-11

Pogovorno'okno o.izhodu iz zasCite za MRS, nastrani 2-13).

'MRI Protection Bxited  * 1O O

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 beepervolume.

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

- Intrinsic Amplitude
- Lead Impedance
- Pace Threshold

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

—
| Close

Slika 2-11.  Pogovorno okno o izhodu iz zas¢ite za MRS

Izvedite naslednje meritve elektrod in ocenite rezultate;

e Lastna amplituda

e Impedanca elektrode
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Postopek MRS
Po slikanju

e Prag spodbujanja

Te preizkuse izvedite tudi po samodejnem izhodu (potek ¢asovne omejitve) iz nacina zas¢ite za MRS.
Priporocljivo je, da po zaklju¢enem preizkusanju s programerjem shranite vse podatke o bolniku.

Za pripomocke RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT in MOMENTUM bo
pulzni generator samodejno sproZil preizkus sistema po kirurskem posegu (PSPKP), ko boste zapustili
nacin zascite za MRS. Samodejno preizkusanje lastne amplitude, impedance elektrode in praga
spodbujanja (¢e je omogoceno) se poskusa izvesti, rezultati pa so na voljo v eni uri. Za dodatne informacije
o PSPKP glejte referencni prirocnik za pulzni generator.

Ob izhodu iz nacina zasCite za MRS, ne glede na to, ali je samodejen ali rolen, se vsi parametri takoj
obnovijo navrednosti, doloCene pred izbiro nacina zas¢ite za MRS, razen naslednjih izjem:

a. . Obnovitev-delovanja funkcije tipala minutnega volumna je zakasnjena ob izhodu iz nacina zasCite za
MRS..Ce'je funkcija MV. ob-prehodu v natin zaitite za MRS nastavljena na »On« (VKI.) ali »Passive
(Pasivno); se'bo obiizhodu iz tega nacina zacela samodejna Sesturna kalibracija tipala. Odziv
frekvence, ki jo vodi tipalo,MV, med'to kalibracijo ni na voljo. Ce Zelite odziv frekvence, ki jo vodi
tipalo MV, pridobiti prej, lahko izvedete rocno kalibracijo. Ro¢na kalibracija se dokonca v najve¢ petih
minutah..Za dodatne informacije o.kalibraciji MV glejte referencni prirocnik za pulzni generator.

b. . Armaturni‘pozivnik'bo ob izhodu iz naina zasCite za.MRS ostal izklopljen. Po izhodu iz nacina zasCite
za MRS opravite'ocenitveni preizkus pozivnika (Slika-2-12 Zaslon za konfiguracijo nastavitev pozivnika
na‘strani 2-14).

SUMMARY 4 EVENTS TESTS 4 m

BEEPER.TYPE

Beeper Type Armature

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

A comingin contact withjthe strong maghetic fleld of &n MRl scanger may'cause a
permanent loss.ofthe’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 aver the device and listen for beeps.
3/f beeperis audible, leave'the beeper On:If not audible, cansider programming the beeper Off.

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

Slika 2-12.  Zaslon za konfiguracijo nastavitev pozivnika

Izvedite naslednje korake,'da opravite ocenitveni preizkus pozivnika:
i. lIzberite zavihek »Settings« (Nastavitve).

ii. lzberite zavihek »Beeper« (Pozivnik).

iii. Izberite Zeleno vrednost za pozivnik.

iv. Ko znova vklopite pozivnik, se prepricajte, da'je Se\vedno sliSen, in sicer tako, da na pripomocek
poloZite magnet in poslusate, ali je mogoce slisati piske: Ce je pozivnik slisen, ga pustite
vklopljenega. Ce pozivnika ni mogoce sli$ati, ga nastavite na»Off« (Izkl.). Ce pozivnik ni sliden, se
po slikanju z MR mocno priporoca spremljanje bolnikov prek sistema LATITUDE NXT, Ce tega Se
ne izvajate. V nasprotnem primeru se mocno priporocajo kontrolni pregledi v bolnisnici vsake tri
mesece za spremljanje delovanja pripomocka.



Postopek MRS 2-15
Po slikanju

Ko bo pozivnik znova nastavljen na vrednost »On« (VKI.), bodo vse nastavljive in nenastavljive funkcije
pozivnika obnovljene na nazivne vrednosti.



2-16 Postopek MRS
Po slikanju
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A-1

KONTROLNI SEZNAM ZA KARDIOLOGIJO ZA DEFIBRILACISKI SISTEM IMAGEREADY
PRILOGA A

Ta priloga je na voljo iz prakti¢nih razlogov. Glejte preostali del tega tehni¢nega prirocnika, v katerem najdete

celoten seznam opozoril in previdnostnih ukrepov ter celotna navodila za uporabo defibrilacijskega sistema

ImageReady.

Pogoji uporabe - kardiologija

Za izvedbo MRS pri‘bolniku z defibrilacijskim sistemom
ImageReady morajo biti izpolnjeni naslednji pogoji uporabe.

[ Balnik ima vsajen defibrilacijski sistem imageReady, pogojno
primeren za slikanje z MR("Komponente defibrilacijskega sistema
ImageReady za 1,5 Tin 3 T" na strani D-1).

LINi drugih-aktivnih ali opuscenih.vsajenih pripomockov,
komponent ali dodatne‘opreme; kot so adapterji za elektrode,
podaljski, elektrode ali pulzni‘generatorii:

[ Pulzni-generator jermed slikanjem v natinu.zaitite za MRS.

[],0d.zacetka-nastavitve nacina zascite'za MRS je treba bolnika
stalno spremljati s pulzno-oksimetrijo in elektrokardiografom
(EKG).-Zagotovite razpolozljivost rezervne terapije. (zunanje
reevanje).

] Ocenjuje se, daje bolnik med delovanjem pulznega
generatorja v natinu zas¢ite'za MRS klinicno zmoZen-stalno
prenasati odsotnost zasCite pred-tahikardijo,

[ Bolnik v ¢asu slikanja nima povisane. telesne.temperature ali
oslabljene termaregulacije.

[ Mesto vsaditve’pulznega generatorja je'omejeno-na levi ali
desni-pektoralni predel.

[ Vsaj-$est (6) tednov je preteklo od vsaditve in/ali morebitnega
revizijskega posega v zvezi .z elektrodo ali kirurskega spreminjanja
defibrilacijskega sistema, pogojno primernega za slikanje-z MR.

LI'Nj znakov patene elektrode ali ogrozene celovitosti sistema
pulznega.generatorja injelektrod.

OPOZORILO:

Postopek slikanja

Pred slikanjem

1. Prepricajte se, da bolnik izpolnjuje vse kardioloske pogoje
uporabe za MRS (glejte levi stolpec).

2. Dolocite vrsto pozivnika. Izpostavljenost MRS lahko povzroci
trajno izgubo glasnosti armaturnega pozivnika. Pri armaturnem
pozivniku se morata zdravnik in bolnik pogovoriti o koristih MR-
postopka v primerjavi s tveganjem izgube funkcije pozivnika.

3. Prepricajte se, da so zdravstveni delavci, ki izvajajo MRS, prejeli
Stevilke modelov pulznega generatorja in elektrode oz. elektrod,
ki jih ima- bolnik vsajene.

4. Cimrblizje zatetku slikanja se bolnikov pulzni generator nastavi
na-natin zascite za MRS in zacne se stalno spremljanje bolnika.

5. Natisne se porocilo o nastavitvah zasCite za MRS, doda v
bolnikovo kartoteko in predloZi radioloSkemu osebju.

eV porocilu so zabeleZene nastavitve in podrobnosti nacina
zasCite za MRS. V primeru uporabe funkcije poteka ¢asovne
omejitve porocilo vkljucuje tocni datum in uro, ko bo nacin
zasCite za MRS potekel.

Med slikanjem

6( Zagotovite stalno spremljanje bolnika s pulzno oksimetrijo in
elektrokardiografom (EKG) ter.razpoloZljivost rezervne terapije
(zunanje Tesevanje), medtem ko je pripomocek v nacinu zas(ite za
MRS.

Po slikanju

7. Poskrbite, da se pulzni-generator,znova nastavi na delovanje,
kakrsno je.bilo pred MRS, in sicersamodejno, Ce je bil nastavljen
parameter poteka/Casovne omejitve, ali ro¢no prek programerja.
Opravite naknadno preskuSanje defibrilacijskega sistema, potem
ko zapustite ‘Nacin zascite’za MRS, in nadaljujte s spremljanjem
bolnika, dokler se pulzni generator ne vrne na delovanje, kakrsno
je bilo pred MRS.

8. Armaturni-pozivnik-bo ob izhodu iz nacina zas¢ite za MRS ostal
izklopljen. Po izhodu iz nacina zascite za MRS opravite ocenitveni
preizkus pozivnika.

Ce niso izpolnjeni,vsi pogoji uporabe za MRS; slikanje bolnika z MR ne‘izpolnjujezahtev za

vsajeni sistem glede pogojne primernasti za slikanje z MR, zaradi Cesar-lahko pride do znatne poSkodbe ali

smrti bolnika in/ali poSkodbe vsajenega.sistema.

OPOZORILO:

Bodite previdni pri-nastavitvi-nacina zascite za?MRS pri-bolnikih, ki so odvisni odispodbujanja

ter imajo visoke pragove desnega atrijskega in desnega ventrikularnega spodbujanja pri elektrodi oz.

elektrodah za spodbujanje (> 2,0 V). Najve¢ja amplituda spodbujanja v.nacinu zas¢ite za MRS je 5,0 V, kar lahko
omeji razpoloZljivo varnostno mejo amplitude spodbujanja-za-bolnike z visokimi pragovi'spodbujanja. Ce se ne
ohranja zadostna varnostna meja amplitude spodbujanja, fahko pride do-izgube zajemanja.

OPOZORILO: Tveganije za aritmijo se lahko poveca z asinhronim’spodbujanjem (AOO, VOO, DOO). Ko med
delovanjem nacina zasCite za MRS nastavite asinhrono’spodbujanje, izberite frekvenco spodbujanja, s katero se
izognete kompetitivnemu spodbujanju, in ¢im bolj skrajsajte ¢as v.natinu zascite za MRS.

OPOZORILO: (e je za »MRI Protection Time-out« (Potek ¢asovne omejitve za zad¢ito za MRS) nastavljena
vrednost »Off« (Izkl.), se za bolnika ne bo zagotavljala terapija za tahikardijo, pri cemer je spodbujanje omejeno
na moznost izklopa ali asinhronega spodbujanja do nastavitve izhoda pulznega generatorja iz nacina zas(ite za
MRS in njegove vrnitve na normalno delovanje.



A-2

KONTROLNI SEZNAM ZA KARDIOLOGIJO ZA DEFIBRILACISKI SISTEM IMAGEREADY

OPOZORILO: Programer ni varen za uporabo pri MR in mora ostati izven obmocja Ill za MRS (ali visjega), kot
je opredeljeno v smernicah Guidance Document on MR Safe Practices organizacije American College of
Radiology'. Programer pod nobenim pogojem ne sme biti v sobi z napravo za MRS, nadzorni sobi ali

obmodju Il ali IV za MRS.

OPOZORILO: Dolocite vrsto pozivnika, preden opravite slikanje MRS. Po slikanju MRS uporaba armaturnega
pozivnika morda ne bo ve¢ mogoca. Stik z mocnim magnetnim poljem naprave za MRS lahko povzrodi trajno
izgubo glasnosti armaturnega pozivnika. Te teZave ni mogoce odpraviti niti potem, ko zapustite okolje za
slikanje z MR in zaprete nacin zascite za MRS. Za armaturni pozivnik velja, da morata pred izvedbo slikanja MRS
zdravnik in bolnik pretehtatickoristi slikanja MRS v primerjavi s tveganjem izgube pozivnika; po slikanju MRS
opravite ocenitveni preizkus pozivnika, da dolo¢ite njegovo uporabnost. Ce pozivnik ni uporaben, se po slikanju
z MR mocno priporoca.spremljanje bolnikov prek sistema LATITUDE NXT, e tega Se ne izvajate. V nasprotnem
primeru se mocno-priporocajo kontrolni pregledi v bolnisnici vsake tri mesece za spremljanje delovanja
pripomocka.

OPOMBA: Zanavodila glede dolocanja vrste pozivnika glejte prilogo »Dolocanje vrste pozivnika« k temu

prirocniku.Za-navodila-glede.izvedbe-ocenitvenega preizkusa pozivnika glejte korak »Ocenjevanje pripomocka«
v-"Po slikanju”.na strani 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.



KONTROLNI SEZNAM ZA RADIOLOGIJO ZA DEFIBRILACIJSKI SISTEM IMAGEREADY

PRILOGA B

Ta priloga je na voljo iz prakti¢nih razlogov. Glejte preostali del tega tehni¢nega prirocnika, v katerem najdete
celoten seznam opozoril in previdnostnih ukrepov ter celotna navodila za uporabo defibrilacijskega sistema

ImageReady.

Ta priro¢nik opisuje uporabo novega parametra za omejevanje izpostavljenosti RF med dolocenimi slikanji s 3 T.
B,./ms /& Mera izpostavijenosti RF, ki se razlikuje od SAR. Uporablja se namesto SAR za omejevanje slikanj s 3T,

kjer je bolnikov-izocenter slikanja pod vretencem (7. B,

magnetnega polja 3 T.

Pomembno; Ce niste seznanjeni z Byorms

«ms Ni prikazan na vseh napravah za slikanje z gostoto

oziroma niste prepricani, ali je ta mera na voljo pri vasi napravi

zaslikanje s 3 T, slikanje omejite na 1,5 T'in_nastavite normalni nacin ali pa se za ve¢ informacij obrnite

na proizvajalca opreme za MRS.

Pogoji uporabe - radiologija

Za izvedbo MRS pri bolniku z defibrilacijskim sistemom
ImageReady morajo biti izpolnjeni naslednji pogoji uporabe.

[Jsamo(naprave za-slikanje z vodikovimi‘protoni in.vedoravnim
zaprtim tunelom.

[T Gostota magnetnega polja za MRS 1,5-T(64 MHz).ali-3 T (128
MHz)-Glejte razdelek "Komponente defibrilacijskega-sistema
ImageReady-za 1,5 T in 3'T" na strani.D-1.

[ Prostorski gradient, ki niwedji od 50-T/m (5000'G/cm).
O] Omejitve izpostavljenosti RF:

15T

e Primormalnem nacinu delovanja? je-treba delovanje
opazovati.ves Cas aktivne seje slikanja (povpredje SAR.za'celo
telo < 2,0.vata/kilogram (W/kg); SAR glave s 3,2 Wrkg)

3T (bolnikov izocenter slikanja.na vretencu (7 ali nad njim)

« e se naprava uporablja v normalnem nacinu delovanja-ali
nacinu-kontroliranega delovanja prve-ravni, je treba
delovanje opazovati ves'¢as ‘aktivne seje slikanja.

3 T (bolnikov-izocenter.slikanja pod vretencem (7)

e B mora:biti < 2,8 mikrotesle (uT)

T+rms

OPOZORILO: Ce se v sistemu za-MRS pri 3-T-ne prikazé-vrednost
parametra B,, ., ne izvajajte slikanja pri 3T z bolnikovim
izocentrom slikanja pod vretencem.(7.-Taks$no slikanje ne-Ustreza
radioloSkim pogojem uporabe:

[ Najvegja dolo¢ena hitrost naraé¢anja gradientov's 200 T/m/s
na os.

] Za umescanje defibrilacijskega sistema znatraj integrirane
tuljave za telo naprave za MRS ni omejitev. Uporaba tuljav,
namenjenih samo za sprejem, ni omejena. Lokalne tuljave,
namenjene samo za oddajanje, ali lokalne oddajne/sprejemne
tuljave se lahko uporabljajo, vendar ne smejo biti namescene
neposredno nad defibrilacijski sistem.

(I Bolnik lahko leZi samo na hrbtu ali trebuhu.

[ Bolnika je treba med delovanjem pulznega generatorja v
nacinu zasCite za MRS stalno spremljati s pulzno oksimetrijo in
elektrokardiografom (EKG). Zagotovite razpoloZljivost rezervne
terapije (zunanje resevanje).

a. Kot je opredeljeno v standardu IEC 60601-2-33, 201.3.224, 3. izdaja.

Postopek slikanja

Pred slikanjem

1. Prepricajte se, da je kardiolog bolnika ocenil za primernega za
slikanje na podlagi kardioloskih pogojev uporabe za MRS
("Kontrolni seznam za kardiologijo za defibrilacijski sistem
ImageReady" na strani A-1).

2. Tik pred zacetkom slikanja se bolnikov pulzni generator nastavi
v nacin zascite za MRS in zacne se neprestano spremljanje
bolnika.

3. S porocilom o nastavitvah zascite.zaMRS potrdite, da je
bolnikov pripomocek v nacinu zascite za MRS. V primeru uporabe
funkcije poteka ¢asovne omejitve porocilo vkljucuje tocni datum in
uro, korbo nacin zascite za MRS potekel. Potrdite, da imate za
izvedbo slikanja dovolj ¢asa.

Med slikanjem

4-Zagotovite’stalno spremljanje'bolnika s pulzno oksimetrijo in
elektrokardiografom (EKG) ter razpoloZljivost rezervne terapije
(zunanje resevanje), medtem ko je pripomocek v nacinu zascite za
MRS.

Po-slikanju

5. Poskrbite, da sepulzni generator znova nastavi na delovanje,
kakrsno je bilo pred MRS, 'in sicer samodejno, Ce je bil nastavljen
parameter poteka casovne omejitve; ali rocno-prek programerija.
Opravite-naknadno preskusanje defibrilacijskega sistema, potem
kozapustite Nacin zascite-za'MRS, in.nadaljujte’s,spremljanjem
bolnika, dokler se pulzni generator ne vrne-na delovanje, kakrsno
je bilo-pred MRS.



KONTROLNI SEZNAM ZA RADIOLOGIJO ZA DEFIBRILACISKI SISTEM IMAGEREADY

OPOZORILO: Ce niso izpolnjeni vsi pogoji uporabe za MRS, slikanje bolnika z MR ne izpolnjuje zahtev za
vsajeni sistem glede pogojne primernosti za slikanje z MR, zaradi Cesar lahko pride do znatne poSkodbe ali
smrti bolnika in/ali poskodbe vsajenega sistema.

OPOZORILO: Programer ni varen za uporabo pri MR in mora ostati izven obmocja Ill za MRS (ali visjega), kot
je opredeljeno v smernicah Guidance Document on MR Safe Practices organizacije American College of
Radiology'. Programer pod nobenim pogojem ne sme biti v sobi z napravo za MRS, nadzorni sobi ali

obmodju Il ali IV za MRS.

POZOR: Prisotnost vsajenega’ defibrilacijskega sistema lahko povzroci artefakte na MR-sliki.

s Na\ ~
{ = . . . . . . . . .

\‘Ce jeprislikanju s 3 T izocenter slikanja pri vretencu C7 ali

' ) visje, nacin delovanja‘pri'slikanju omejite na normalni nacin
i delovanja ali nacin kontroliranega delovanja prve ravni.

Ce je prirslikanju s 3 T izocenter slikanja pod vretencem C7,

znasati < 2,8 mikrotesle (uT).

~mora vrednostB,,

Za slikanja s 3 T velja, da kadar je bolnikov izocenter slikanja-na vretencu C7 ali'nad njim, je treba slikanje
omejiti na normalni nacin delovanja ali na¢in kontroliranega delovanja prve ravni,'Kadar je bolnikov'izocenter
slikanja pod vretencem (7, je treba parameter B, . omejiti‘na < 2,8 mikrotesle (UT). Ce-uporabljate napravo za

slikanje, ki ne prikaze vrednosti By.ime Ne slikajte pri 3 T, kadar je-bolnikov.izocenter slikanja-pod vretencem (7.

Slika B-1. Omejitev parametrov za MRS z gostoto magnetnega polja 3 T

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.



DOLOCANJE VRSTE POZIVNIKA

PRILOGA C

Pulzni generator vkljucuje armaturni pozivnik ali pozivnik piezo.

e Armaturni pozivnik vsebuje magnetno komponento in ga lahko mocna magnetna polja, povezana z
napravami za MRS, peskodujejo. Pred izvajanjem MRS se morata zdravnik in bolnik pogovoriti o koristih
MR-postopka v primerjavi s tveganjem izgube funkcije pozivnika. Pozivnik morda ne bo sliSen zaradi
slikanja MRS in"ga je po slikanju treba preizkusiti.

¢ Pozivnik piezo ne vsebuje'nobene magnetne komponente in je zasnovan tako, da je odporen na mocna
magnetna.polja, povezana z napravami za MRS, zato ga ta polja ne poskodujejo.

Da-bi dolociti vrstorpozivnika, se prepriajte,-ali je programska oprema programerja modela 3868 razlicica 1.08
ali novejsa, in opravite poizvedbo-o' napravi s programerjem modela 3300.

SUMMARY H EVENTS : TESTS : Nt TINGS =

BEEPERTYPE

Beeper Type Armature

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

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

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

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test if beeper is audible:

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

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

Slika C=1..~ Armaturni pozivnik

OPOMBA: - Zasloni-se razlikujejo glede-na visto. pozivnika in_razpoloZljivost nacina zascite za MRS.



C-2 DOLOCANJE VRSTE POZIVNIKA



D-1

KOMPONENTE DEFIBRILACIJSKEGA SISTEMA IMAGEREADY ZA15TIN3T

PRILOGA D

Samo dolocene kombinacije pulznih generatorjev in elektrod se Stejejo za defibrilacijski sistem ImageReady, ki
se lahko uporablja z napravami za slikanje z gostoto magnetnega polja1,5Tali 3 T.

Sivo oznaceni modeli predstavljajo komponente, ki so zdruZljive tako z napravami za slikanje z gostoto
magnetnega polja 1,5 T kot tudi 3 T. »x« pomeni pogojno primernost za slikanje z MR pri oznaleni gostoti
magnetnega polja.

Pulzni generatorji CRT-D - Komponente defibrilacijskega sistema ImageReady, pogojno primernega za slikanje z MR

Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR 15T 3T
Pulzni generatorji CRT-D
G177, G179 Pogojno primerno za X
AUTOGEN. X4.CRT-D slikanje z MR
AUTOGEN CRT-D G172, G173 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
G328, G348 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
CHARISMA CRT-D G324, G325 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
G156, G158 Pogojno primerno za X
DYNAGEN X4 CRT-D slikanje z MR
G150, G151 Pogojno primerno. za X
DYNAGEN CRT-D slikanje ZMR
G146, G148 Pogojne primerno-za X
INOGEN'X4 (RT-D slikanje 2 MR
INOGEN‘CRT-D G140, G141 Pogojno primerno.za X
slikanje.z.MR
G128, G138 Pogojno. primerno za X
MOMENTUM CRT-D X4 ikanje z MR
G124, G125 Pogojno.primerno za X
MOMENTUM CRT-D slikanje z MR
G056, G058 Pogojno primerno za X
ORIGEN X4 CRT-D slikanje z MR
ORIGEN CRT-D G050, GO51 Pogojno_primerno za X
slikanje z MR
G524, G525, G528, Pogojno primerno za X
G548 slikanje z MR
RESONATE HF CRT-D
G537,.G547 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
(428;.G448 Pogojno primerno za X
slikanje'z MR
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 Pogojno primerno za X X
slikanje.z MR
RESONATE CRT-D G424, G425 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
G228, G248 Pogojno primerno za X
VIGILANT X4 CRT-D slikanje z MR




D-2

KOMPONENTE DEFIBRILACIJSKEGA SISTEMA IMAGEREADY ZA15Tin3 T

Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR 15T 3T
G237, G247 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
VIGILANT CRT-D G224, G225 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
Pulzni generatorji ICD - Komponente defibrilacijskega sistema ImageReady, pogojno primernega za slikanje z MR
Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR 15T 3T
Pulzni generatorji ICD
AUTOGEN EL ICD D174, D175, D176, D177 Poggfirll(gn;}grzninrgo za X
D044, D045,.D046, Pogojno primerno za X
AUTOGEN MINI ICD D047 slikanje z MR
D320,.D321 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
CHARISMA EL'ICD
D332, D333 Pogojno.primerno za X X
slikanje z MR
D150, D151, D152, Pogojno primerno za X
DYNAGEN ELICD D153 slikanje z MR
D020, D021, D022, Pogojno primerno za X
DYNAGEN MINI'1CD D023 slikanje z MR
D140,.D141, D142, Pogojno primerno za X
INOGEN EL/ICD D143 slikanje z MR
D010, DO, D012, Pogojno primerno za X
INQGEN MINLICD DOT3 slikanje z MR
MOMENTUMEL 1D D120, D121 Poggljirll(gnﬁgrznﬁgo za X
D050, D051, D052, Pogojno primerno za X
ORIGEN EL ICD D053 slikanje Z MR
D000, D001, D002, Pogojno primerno za X
ORIGEN MINHCD D003 slikanje 2 MR
D500, D501 Pogojno primerno za X
slikanje zMR
PERCIVA HF ICD
D512, D513 Pogojno primerno, za X X
slikanje zMR
D400, D401 Pogojno_primerno‘za X
slikanje z MR
PERCIVA ICD
D412, D413 Pogojno.primerno za X X
slikanje z MR
D520, D521 Pogojnoprimerno,za X
slikanje z MR
RESONATE HF ICD
D532,D533 Pogojno-primerno za X X
slikanje z MR
D420, D421 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
RESONATE EL ICD
D432, D433 Poegojno.primerno za X X
slikanje 'z MR
D220, D221 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
VIGILANT EL ICD
D232, D233 Pogojno primerno za X X

slikanje z MR




KOMPONENTE DEFIBRILACIJSKEGA SISTEMA IMAGEREADY ZA1,5Tin3T D-3
Elektrode in dodatki - komponente defibrilacijskega sistema ImageReady, pogojno primernega za slikanje z MR
Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR 15T 3T
Elektrode in dodatna oprema
Elektrode in dodatna oprema za desni atrij
Elektrode za spodbujanje FINELINE Il Sterox 4479, 4480 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
Elektrode za spodbujanje FINELINE Il Sterox EZ 4469, 4470, 447, Pogojno primerno za X X
4472, 4473, 4474 slikanje z MR
Ovoj za Siv za elektrode FINELINE I 6220, 6221 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
Elektrode za spodbujanje INGEVITY MRI 1735, 7736 Pogojno primerno za X X
(pritrditev z ostmi) slikanje z MR
Elektrode’za spodbujanje INGEVITY MRI 1740, 7741, 7742 Pogojno primerno za X X
(pritrdilo, ki 'ga je-'mogoce izvleci/uyledi) slikanje z MR
Elektrode za spodbujanje INGEVATY+ (pritrdilo, 7840, 7841, 7842 Pogojno primerno za X X
ki ga je mogoce'izvleci/uvledi) slikanje z MR
Ovoj za Siv-za elektrode INGEVITY-MRI/ 6402 Pogojno primerno za X X
INGEVITY+ slikanje z MR
Cep za vrata elektrode IS-1 7145 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
Elektrode in dodatna oprema za desni ventrikel
Elektrode ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - enojna 0128, 0138, 0170, Pogojno primerno za X
tuljava 0171, 0180,.0181, slikanje z MR
0182, 0183
Elektrode ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - enojna 0127, 0129, 0137, Pogojno primerno za X
tuljava? 0139, 0172,0173 slikanje z MR
Cep za vrata-elektrode DF-1 za elektrodo 6996 Pogojno primerno za X
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) - enojna tuljava slikanje z MR
Elektrode ENDOTAK RELIANCE (IS-1) = dvojna 01480157, 0158, Pogojno primerno za X
tuljava 0174, 0175,.0176, slikanje'z MR
0177, 0184, 0185,
0186,.0187
Elektrode ENDOTAK RELIANCE-(IS-1) - dvojna 0143, 0147, 0149, Pogojno ‘primerno-za X
tuljava? 0153,.0159 slikanje z MR
Defibrilacijske elektrode ENDOTAK RELIANCE 0262, 0263,,0265, Pogojno primerno‘za X X
(DF4) 0266,.0272, 0273, slikanje z MR
0275,,0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292,.0293, 0295,
0296
Defibrilacijske elektrode RELIANCE 4-FRONT 0636, 0650, 0651, Pogojno*primerno za X X
(DF4) 0652;,0653, 0654, slikanje ZMR
0655, 0657,(0658,
0662, 0663,-0665,
0672,°0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686,/0692,
0693;:0695, 0696
Ovoj za Siv za elektrode RELIANCE 4-FRONT 6403 Pogojno, primerna za X X
slikanje zMR
Elektrode in dodatna oprema za levi ventrikel
Spiralne elektrode ACUITY 4591, 4592, 4593 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
Ovoj za Siv za spiralne elektrode ACUITY2 6100 Pogojno primerno za X

slikanje z MR




D-4 KOMPONENTE DEFIBRILACIJSKEGA SISTEMA IMAGEREADY ZA15Tin3 T

Komponenta Stevilke modelov Primernost za MR 15T 3T
Elektrode za spodbujanje ACUITY X4 (1S4) 4671, 4672, 4674, Pogojno primerno za X X
4675, 4677, 4678 slikanje z MR
Ovoj za Siv za elektrode ACUITY X4 4603 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
Elektrode EASYTRAK 2 (IS-1) 4542, 4543, 4544 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
Ovoj za Siv za elektrode EASYTRAK 2 6773 Pogojno primerno za X
slikanje z MR
Cep za vrata elektrode 1S4/DF4 7148 Pogojno primerno za X X
slikanje z MR
Cep za vrata elektrode IS-1 7145 Pogojno primerno za X
slikanje z MR

a. Naslednji-pripomocki-niso ve¢ na.voljo na trgu-EU in nimajo ve¢ aktivne.oznake CE. Druzba Boston Scientific Se naprej zagotavlja podporo za te pripomocke
in'povezane sisteme, pogojno-primerne za slikanje.z.MR:



POROCILA PROGRAMERJA DEFIBRILATORJA, KI JE POGOJNO PRIMEREN ZA SLIKANJE Z
MR

PRILOGA E

MRI Protection Status

MRI Protection Mode On
MRI Protection Entry Time 13 Apr 20_2_01_9 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 ¥ \ @ i \ ¢ '\'. easuremen X 2
xd @*’\AC)O @e $ \&'eas“m f\\'o " Da"-‘: \(\>\\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

MRIProtection Checklist'C (&Y N7 00 v W07 AN O\
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] Uporabljen je Stiriindvajseturni zapis-¢asa. [2] Stolpec z datumom meritve predstavlja datum zbiranja podatkov o.elektrodah; ki je lahko pred datumom
samega porocila o nastavitvah zascite za MRS!

Slika E-1.  Vizor¢ni izpis s porocilom o nastavitvah zascite za MRS s potekom casovne omejitve, nastavljenim na 6 ur.



E-2 POROCILA PROGRAMERJA DEFIBRILATORJA, KI JE POGOINO PRIMEREN ZA SLIKANJE Z 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

Slika E-2." Vizor¢ni izpis s poro¢ilom'o nastavitvah zas¢ite za MRS's potekom ¢asovne omejitve, nastavljenim na »Off« (Izkl.) (stran
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

Za pripomotke RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT in MOMENTUM

Slika E-3.  Podrobni vzor¢ni izpis shranjenih dogodkov

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 Apr 2017 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



SIMBOLI NA EMBALAZI

F-1

PRILOGA F

Naslednji simboli se lahko pojavijo na embalazi in oznakah.

Tabela F-1. Simboli na embalazi

Simbol

Opis

Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Pogojno primerno za slikanje z MR

HE0E

Referencna stevilka




F-2 Simboli na embalaZi



KAZALO

A 3 Tesla 1-2
3 tesle 1-6
ACUITY Spiral 1-2 3 tesle 1-2, 1-8
ACUITY X4 1-2

Aktivni medicinski pripomocki za vsaditev 1-8
Armaturni pozivnik 2-10
AUTOGEN 1-2 |

Impedanca elektrode 2-3, 2-9, 2-12-2-13
INGEVITY MRI 1-2
C INGEVITY+ 1-2

INOGEN 1-2

Cas od vsaditve 2-10

Celovitost sistema 2-12

ogrozena 1-5
CHARISMA 1-2 K

Konfiguracija nastavitev pozivnika 2-14
Kontrolni seznam za kardiologijo A-1

D Kontrolni seznam za radiologijo B-1
Kontralni;seznam za zas¢ito za MRS 2-5
Defibrilacijski sistem ImageReady, pogojno.primeren.za Kratek referencni prirocnik D-1

slikanje z MR1-2, 1-5
Delovanje Safety Core 2-4
Dnevnik aritmije 2-12
DYNAGEN.1-2 L

Lastna.amplituda 2-3, 2-12-2-13

E
EASYTRAK 2 1-2 M
Elektrode
ACUITY Spiral1-2 Minutni volumen dihanja 2-14
ACUITY X41-2 Modeli-za uporabo s 3 T-1-2
EASYTRAK 2 1-2 Modeli za.uporabo z1,5T 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2 MOMENTUM 1-2
FINELINE 111-2
INGEVITY MRI 1-2
INGEVITY+1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2 N

ENDOTAK RELIANCE 1-2

Epizoda zas(ite za MRS 2-12 Nacin delovanja

normalno 1-6
Nacin’STAT PACE 2-9
Nacin STAT SHOCK?2-9

F Nacin-za elektrokavterizacijo 2-4
Nacin za shranjevanje 2-4, 2-10
FINELINE 11 1-2 Nacin zastite za MRS 1-5,1-7, 2-4
Funkcija poteka ¢asovne omejitve 1-2, 2-2-2-3, 2-7-2-8, 2-
12-2-13
prehod v 2-4
G prekinjene funkcije‘in delovanje 2-3
roni.izhod 2-7-2-8, 2-12
Gostota magnetnega polja za MRS samodejni.izhod 2-12
1,5T1-2 stanja, ki prepreCujejo prehod 2-4, 2-9
1,5 Tesla 1-2 Normalni nacin delovanja 1-6
1,5 tesle 1-6

1,5 tesle 1-2, 1-8
3T71-2



0)

Oddajne/sprejemne tuljave 1-6

Omejitve SAR 1-6

Omejitve stopnje specificne absorpcije (SAR) 1-6
Opuscene elektrode ali pulzni generatorji 1-5
ORIGEN 1-2

P

Palica programerja 2-4, 2-7, 2-13
PERCIVA 1-2
PERCIVA HF 1-2
Pocena elektroda 1-5
Polozaj bolnika 1-6, 2-12
Popacenost slike 2-12
Porocilo o nastavitvah zascite-za’MRS 2-2, 2-8
Pozivnik 2-14
Prag spodbujanja 2-12=2-13
Programer-2
Pulzna oksimetrija 1-6, 212
Pulzni generatorji
AUTOGEN 1-2
CHARISMA1-2
DYNAGEN 1-2
INOGEN 1-2
MOMENTUM 1-2
ORIGEN 1-2
PERCIVA -2
PERCIVA HF 1-2
RESONATE 1-2
RESONATE HF1-2
VIGILANT 1-2

R

RELIANCE 4-FRONT 1-2
»Reports« (Porocila) E-1
RESONATE 1-2

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

S

Sest tednov od vsaditve 1-11

Sest tednov po vsaditvi 1-5
Spremembe praga spodbujanja 1-11
Spremljanje bolnika 1-5, 2-8

Stanje zmogljivosti baterije 2-4
STAT PACE 2-13

STAT SHOCK 2-13

Tesla

1,5T1-2,1-6
1,5T1-2,1-8
371-2,1-6
371-2,1-8
Tipalo magneta 2-9
Tuljave 1-8
oddajne/sprejemne 1-6
samo za oddajanje 1-6
samo za sprejem 1-6
Tuljave, namenjene samo za oddajanje 1-6
Tuljave, namenjene samo za sprejem 1-6

U

USTAVITEV TERAPLIE 2-13

vV

Ventrikularna epizoda 2-9
VIGILANT 1-2

V4

Zaprt tunel 16
Zas(ita pred tahikardijo 1-5
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