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1 Wprowadzenie
1.1 Znak zgodnosci CE
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1.2 Informacje o uktadzie

Uktad stymulujgcy SureScan' jest warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego (ang.
magnetic resonance, MR), dzieki czemu umozliwia bezpieczne obrazowanie pacjentéw metoda rezonansu
magnetycznego (ang. magnetic resonance imaging, MRI) w okreslonych warunkach MRI. Po wtgczeniu funkcji
MRI SureScan (ustawienie On) mozliwe jest przeprowadzenie bezpiecznego skanowania pacjenta, podczas gdy
urzadzenie zapewnia odpowiednig stymulacje. Przed przeprowadzeniem badania metodg rezonansu
magnetycznego pacjenta z implantowanym uktadem stymulujgcym SureScan nalezy zapoznac sie z
informacjami znajdujacymi sie w tym podreczniku. W przypadku dodatkowych pytan nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy Vitatron.

Instrukcje uzytkowania niezwigzane z metoda MRI znajduja sie w odpowiednich podrecznikach lub
instrukcjach firmy Vitatron dotyczacych urzadzen oraz w instrukcjach technicznych dotyczacych
elektrod.

2 Warunki uzywania techniki magnetycznego rezonansu jagdrowego

Do stosowania w srodowisku MR wymagany jest kompletny uktad stymulujgcy SureScan. Kompletny
uktad stymulujacy SureScan obejmuje urzadzenie IPG DR (Q-series MRI lub G-series MRI) z dwiema
elektrodami stymulujgcymi SureScan lub urzadzenie IPG SR (Q-series MRI lub G-series MRI) z jedng
elektrodg stymulujaca SureScan. Jakakolwiek inna kombinacja moze stanowic¢ zagrozenie dla pacjenta
podczas badan metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Ostrzezenie: Skanowanie pacjenta mozna rozpocza¢ dopiero po wigczeniu (zaprogramowaniu na On) trybu MRI
SureScan. Skanowanie pacjenta bez wigczonego trybu MRI SureScan moze stwarzac zagrozenie dla pacjenta
lub spowodowacé uszkodzenie uktadu stymulujgcego SureScan.

Uwaga: Trybu MRI SureScan nie mozna wtgczy¢, jesli urzadzenie znajduje sie w stanie zalecanej wymiany.
2.1 Wymagania kardiologiczne

Nalezy sprawdzac pacjentow i ich implantowane systemy pod katem spetnienia nastepujgcych wymagan:

e W ciele pacjenta nie ma implantowanych przedtuzaczy elektrod, tgcznikdw elektrod i pozostawionych
elektrod.

¢ W ciele pacjenta nie ma uszkodzonych elektrod lub elekirod z niestabilnym potgczeniem elektrycznym
(weryfikacja na podstawie historii impedanciji elektrod).

e Uktad stymulujgcy SureScan zostat zaimplantowany w okolicy piersiowej po lewej lub prawej stronie.

e Aby mozna byto wtaczy¢ tryb MRI SureScan, parametry biegunowosci stymulacji sg ustawione na Bipolar
(Dwubiegunowe).

e Urzadzenie SureScan dziata przed uptywem prognozowanego czasu funkcjonowania.

1 SureScan jest znakiem towarowym firmy Medtronic, Inc.
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¢ Brak jest stymulacji przeponowej przy wysokosci impulsu 5,0 V i szeroko$ci impulsu 1,0 ms u pacjentéw, u
ktorych w urzgdzeniu zaprogramowany jest tryb stymulacji asynchronicznej i funkcja MRI SureScan jest
wigczona.

Przestroga: W przypadku pacjentow zaleznych od stymulatora nie zaleca sie¢ wykonywania badania MRI, jesli
prog wystymulowania pobudzenia elektrody stymulujacej prawej komory (RV) jest wyzszy niz2,0 V przy 0,4 ms.
Wyzszy prég wystymulowania pobudzenia moze wskazywac na problem z implantowang elektroda.

2.2 Wymagania radiologiczne

Bezpieczenstwo i niezawodnos¢ uktadu stymulujgcego SureScan zostaty sprawdzone w przypadku badania
pacjentéw przy uzyciu systemow MRI o nastepujgcych parametrach pracy:

Typ skanera Pole poziome, otwdr cylindryczny, system klasy klinicznej do obrazowania pro-
tonéw wodoru
Charakterystyka ska- e Statyczne pole magnetyczne o jednym z nastepujgcych natezen:
nera - 15T
- 3T

e Maksymalny gradient przestrzenny < 20 T/m (2000 gausdw/cm)
e Systemy gradientowe, w ktdérych maksymalna szybkos$¢ zmian gradientu
pola na osi jest < 200 T/m/s

Tryb dziatania skanera 1,5 T — Moc czestotliwosci radiowej systemu MRI — normalny tryb dziatania.

¢ Usredniony wspotczynnik pochtaniania SAR w przeliczeniu na kilogram
masy ciata musi by¢ < 2,0 W/kg.

e Wspodtczynnik SAR dla gtowy musi by¢ < 3,2 W/kg.

3 T - Moc czestotliwosci radiowej systemu MRI — pierwszy poziom kontrolowa-
nego trybu dziatania lub normalny tryb dziatania:

* By,rms musi by¢ < 2,8 uT, gdy izocentrum ($rodek otworu systemu MRI)
znajduje sie ponizej kregu C7.

e Skanowanie mozna prowadzi¢ bez ograniczen B4,gms, gdy izocentrum
znajduje sie nie nizej niz na poziomie kregu C7 (patrz Ryc. 1).




Rycina 1. Wymagania co do miejsca skanowania w polu 3 T

1 Brak ograniczen dotyczacych B4,rus
2 Bi;Rms nie moze przekraczac 2,8 uT

2.3 Wymagania dotyczace monitorowania pacjenta i postepowania w sytuaciji
zagrozenia

Podczas badania pacjenta metodg rezonansu magnetycznego konieczne jest jego ciggte monitorowanie.

Na wypadek koniecznosci podjecia czynnosci ratujacych zycie pacjenta powinien by¢ stale dostepny defibrylator
zewnetrzny.



3 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci zwigzane z badaniami metoda MRI

Ostrzezenia:
e Skanowanie pacjenta mozna rozpocza¢ dopiero po wigczeniu (zaprogramowaniu na On) trybu MRI

SureScan. Skanowanie pacjenta bez wigczonego trybu MRI SureScan moze stwarza¢ zagrozenie dla
pacjenta lub spowodowac uszkodzenie uktadu stymulujgcego SureScan.

Nie nalezy poddawaé badaniom pacjentow, ktérzy nie majg kompletnego uktadu stymulujacego SureScan,
ktéry obejmuje urzadzenie IPG DR (Q-series MRI lub G-series MRI) z dwiema elektrodami stymulujgcymi
SureScan albo urzadzenie IPG SR (Q-series MRI lub G-series MRI) z jedna elektroda stymulujgca SureScan.
Jakakolwiek inna kombinacja moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta podczas badan metodg rezonansu
magnetycznego (MRI).

Nie nalezy skanowac pacjentow, w ktérych ciele znajdujg sie mechanicznie uszkodzone, pozostawione lub
niestabilnie dziatajgce elektrody. Ztamania lub inne uszkodzenia elektrod moga spowodowac¢ zmiany w
elektrycznych wtasciwosciach uktadu stymulujgcego SureScan, co uniemozliwi bezpieczne
przeprowadzenie badania uktadu metodg rezonansu magnetycznego. Badanie metodg rezonansu
magnetycznego pacjentow z uszkodzonymi elektrodami moze stanowi¢ zagrozenie dla tych pacjentow.
Nie nalezy skanowac pacjentow z uktadem stymulujgcym SureScan implantowanym w miejscu innym niz
lewa i prawa okolica migsnia piersiowego. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ badano wytgcznie w wypadku
lokalizacji implantu w lewej i prawej okolicy miesnia piersiowego. Skanowanie pacjentdw z urzagdzeniami
implantowanymi w innych miejscach moze powodowaé podwyzszenie progu wystymulowania pobudzenia
lub niezamierzone pobudzenie serca.

Przestrogi:

Pacjentow, u ktérych usredniony wspotczynnik pochtaniania SAR dla catego ciata jest > 2,0 W/kg, nie mozna
skanowac¢ w polu magnetycznym o indukciji 1,5 T. Badanie MRI przy wspétczynniku wyzszym niz 2,0 W/kg
moze zwiekszac ryzyko uszkodzenia migsnia sercowego przez rozgrzang koncowke elektrody, powodujgc
w konsekwencji zwigkszenie progu wystymulowania pobudzenia.

Nie nalezy skanowac pacjentéw w polu magnetycznym 3 T przy wartosci B1,rus > 2,8 YT, gdy izocentrum
(Srodek otworu aparatu MRI) znajduje sie ponizej kregu C7. Badanie MRI przy wartosci wyzszej niz 2,8 uT
moze zwiekszac ryzyko uszkodzenia miesnia sercowego przez rozgrzang koncoéwke elektrody, powodujgc
w konsekwencji zwigkszenie progu wystymulowania pobudzenia.

W przypadku pacjentéw zaleznych od stymulatora nie zaleca sie wykonywania badania MR, jesli prog
wystymulowania pobudzenia elektrody stymulujgcej prawej komory (RV) jest wyzszy niz 2,0 V przy szerokosci
impulsu 0,4 ms. Wyzszy prég wystymulowania pobudzenia moze wskazywa¢ na problem z implantowang
elektroda.

Po wtgczeniu trybu MRI SureScan nie nalezy skanowac pacjentéw, w ktérych urzgdzeniach zaprogramowano
tryb stymulacji asynchronicznej i u ktérych wystepuje stymulacja przeponowa o impulsie wyjsciowym o
wartosci 5,0 V i szerokosci impulsu wynoszacej 1,0 ms. Pozostanie bez ruchu przez czas wymagany do
przeprowadzenia badania MRI o odpowiedniej jakosci mogtoby sprawic takim pacjentom duzg trudnosé.
Nie nalezy skanowac pacjentow z przedtuzaczami elektrod lub tgcznikami elektrod. Przedtuzacze i fgczniki
elektrod moga zwiekszac ryzyko wystgpienia innych czynnikéw ryzyka zwigzanych z badaniem MRI, w tym
uszkodzenia miesnia sercowego przez rozgrzang koncéwke elektrody.

Nie zaleca sie wykonywania badan metoda rezonansu magnetycznego w okresie adaptacji elektrody (okoto
6 tygodni po implantaciji), poniewaz firma Vitatron nie przeprowadzita badan prospektywnych dotyczacych
badan MRI w tym okresie.

Skanowanie pacjentéw z wieloma urzgdzeniami warunkowo bezpiecznymi w srodowisku MR jest
dopuszczalne, o ile spetnione sg warunki bezpiecznego badania MR okreslone na etykietach wszystkich tych
implantow.

Nie nalezy umieszczac¢ programatora urzgdzenia implantowalnego w pomieszczeniu, w ktérym wykonywane
jest badanie (pomieszczenie z magnesem MRI). Urzgdzenia nie sg bezpieczne w srodowisku MR.



4 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Uktad stymulujacy SureScan zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby zminimalizowa¢ mozliwe zdarzenia
niepozadane, ktore mogtyby zaszkodzi¢ pacjentowi. W srodowisku MRI moga wystgpi¢ nastepujgce mozliwe
zdarzenia niepozadane:
* nagrzewanie bieguna elektrody i uszkodzenia tkanki, kiére powodujg utrate wykrywania, brak stymulaciji lub
jedno i drugie;
* nagrzewanie urzadzenia powodujgce uszkodzenie tkanki w lozy implantu, dyskomfort pacjenta lub jedno i
drugie;
e wzbudzanie elektrod przez aparat MR prowadzace do ciagtego pobudzenia, czestoskurczu
komorowego/migotania komor, zapasci hemodynamicznej lub wszystkich trzech zdarzen;
e uszkodzenie urzgdzenia lub elektrod, ktére zaburza detekcje i leczenie arytmii, co prowadzi do niewtasciwego
leczenia schorzen pacjenta;
e utrata funkcjonalnosci lub integralnosci mechanicznej urzadzenia, a w konsekwencji utrata zdolnosci
komunikacji urzgdzenia z programatorem;
e przemieszczenie albo wibracje urzadzenia lub elektrod powodujace ich przemieszczenie;
¢ potencjalne wywotanie czestoskurczu komorowego/migotania komér, gdy urzadzenie dziatajgce w trybie MR
SureScan jest zaprogramowane do pracy w trybie stymulacji asynchronicznej;

5 Wymagania dotyczgce monitorowania pacjenta

Wtasciwe monitorowanie pacjenta jest konieczne podczas badania metodg rezonansu magnetycznego; polega
ono na wykonywaniu obu ponizszych dziatan:

¢ utrzymywaniu nieprzerwanego kontaktu wzrokowego i gtosowego z pacjentem;
* nieprzerwanym monitorowaniu czestosci akcji serca pacjenta za pomoca takich srodkéw technicznych, jak
pulsoksymetr (pletyzmograf) lub elektrokardiograf.

Przygotowanie do podjecia dziatan ratunkowych - Na wypadek koniecznosci podjecia czynnosci ratujacych
zycie pacjenta powinien by¢ stale dostepny defibrylator zewnetrzny.

Uwaga: Jesli podczas badania metodg rezonansu magnetycznego zostanie naruszona funkcja
hemodynamiczna, nalezy przerwac¢ badanie, przetransportowac pacjenta poza pokoj z magnesem i podjac
odpowiednie srodki w celu przywrdcenia prawidtowej hemodynamiki u pacjenta.

6 Uwarunkowania kardiologiczne

Adaptacja elektrody — Firma Vitatron nie przeprowadzita badan prospektywnych dotyczgcych skanowania
metoda rezonansu magnetycznego w okresie adaptacji elektrody (okoto 6 tygodni po implantaciji), dlatego
skanowanie MRI w tym okresie nie jest zalecane.

Stymulacja konkurencyjna — W przypadku wyboru trybu stymulacji asynchronicznej MRI SureScan nalezy
wzig¢ pod uwage, ze niektdrzy pacjenci moga by¢ podatni na zaburzenia rytmu serca indukowane przez
stymulacje konkurencyjna. W przypadku takich pacjentow istotne jest, aby najpierw wybrac¢ czesto$¢ stymulaciji
MRI SureScan, ktora zapobiega stymulacji konkurencyjnej, a nastepnie zminimalizowa¢ czas trwania stymulaciji
asynchronicznej. Aby uzyskac wiecej informaciji, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Vitatron.

Uwaga: Jesli pacjent nie potrzebuje stymulacji zabezpieczajgcej, nalezy wybrac tryb bez stymulacji (ODO, OVO
lub OAOQ).

Informacje o systemie i dokumentacja - Wszystkie stosowne informacje o elementach implantowanego
uktadu stymulujgcego SureScan, takie jak nazwy modeli, 0znaczenia numeryczne modelu i numery seryjne,
powinny by¢ zapisywane w dokumentacji pacjentai na ekranie informacji o pacjencie programatora. Informacje te
utatwig w przysztosci rozpoznanie systemu.



Karta identyfikacji pacjenta — Po wszczepieniu uktadu stymulujgcego SureScan nalezy przekazac¢ pacjentowi
materiaty referencyjne, takie jak karta identyfikacyjna. Materiaty te powinny zawierac¢ informacje o
zaimplantowaniu u pacjenta urzadzenia stymulujgcego SureScan i elektrod SureScan.

Uwaga: Nalezy koniecznie poinstruowac pacjenta, aby przed wejsciem do obszaru, w ktérych prowadzone jest
badanie metodg rezonansu magnetycznego, poinformowat personel medyczny o zaimplantowanym stymulatorze
oraz okazat swojg karte identyfikaciji.

7 Uwarunkowania radiologiczne

7.1 Uwarunkowania dotyczgce badania metoda rezonansu magnetycznego

Zastosowanie cewek nadawczych/odbiorczych oraz tylko odbiorczych — Nie ma ograniczen co do
uzywania lokalnych cewek nadawczych/odbiorczych podczas badan MRI gtowy lub koriczyn; nie ma rowniez
ograniczen co do umieszczania cewek wytacznie odbiorczych.

Artefakty i znieksztatcenia obrazu - Elektrody SureScan powodujg minimalne znieksztatcenia obrazu MRI w
obszarach otaczajgcych implantowane elektrody, gdy urzgdzenie znajduje sie poza polem widzenia. Obecnos$¢
urzadzenia w polu widzenia spowoduje istotne znieksztatcenia obrazu MRI. Podczas wybierania pola widzenia i
parametrow skanowania MRI nalezy uwzglednic artefakty i znieksztatcenia wywotane obecnoscig urzadzenia i
elektrod w polu widzenia. Nalezy wzia¢ te czynniki pod uwage takze podczas interpretacji obrazéw MRI
uzyskanych metoda rezonansu magnetycznego.

Odczucia pacjenta podczas badania MRI - Urzgdzenie zostato sprawdzone w celu zapewnienia, ze nie istnieje
ryzyko uszkodzenia tkanek. Podczas wykonywania badania MRI pacjenci moga jednak odczuwac ciepto lub
wibracje w miejscu implantowanego urzadzenia. Dopuszczalne poziomy tych odczu¢ nie wskazujg na istnienie
zagrozenia dla pacjenta.

8 Czynnosci poprzedzajgce badanie metodg rezonansu magnetycznego

Przed przeprowadzeniem badania metoda rezonansu magnetycznego nalezy wykonaé¢ czynnosci opisane w
ponizszych punktach.

8.1 Identyfikacja elementoéw uktadu stymulujgcego SureScan

Nalezy sprawdzi¢ za pomoca ponizszych metod, czy u pacjenta zaimplantowano uktad stymulujgcy SureScan:

¢ Dokumentacja pacjenta lub karta identyfikacji pacjenta (jezeli sa stosowane): Dokumentacja pacjenta
i karta identyfikacji pacjenta, jezeli sg stosowane, to najbardziej niezawodne zrddta informacji o
implantowanych u pacjenta urzgdzeniach medycznych. Wglad do tych dokumentéw ma nie tylko lekarz
dokonujgcy implantacji, a uzyskanie dostepu do nich nie wymaga obecnosci pacjenta ani uzywania
programatora. Jesli dokumenty beda uzywane w celu sprawdzenia, czy u pacjenta zaimplantowano ukfad
stymulujgcy SureScan, muszg by¢ one kompletne i bezbtedne.

¢ Informacje o pacjencie w programatorze: Funkcja Patient Information (Informacje o pacjencie) dostepna
w programatorze stuzy lekarzowi przeprowadzajgcemu implantacje do wprowadzania danych o
implantowanych u pacjenta elementach uktadu SureScan. Jesli lekarz implantujgcy wprowadzit bezbtednie
wszystkie niezbedne informacje, mozna uzy¢ funkcji Patient Information (Informacje o pacjencie) w celu
sprawdzenia, czy pacjent ma zaimplantowany uktad stymulujacy SureScan. W ciele pacjenta moga
znajdowac sie inne implantowane urzgdzenia, ktdre nie sg dopuszczone do stosowania w srodowisku MRI.
Obecnos¢ takich urzadzen moze nie by¢ odnotowana w informacjach o pacjencie zapisanych w
programatorze.



8.2 Wymagana opieka nad pacjentem

Przed wtaczeniem trybu MRI SureScan (ustawienie On) nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta:

Oceni¢ stan pacjenta, aby okresli¢, czy po wigczeniu trybu MRI SureScan (ustawienie On) wymagana
bedzie stymulacja zabezpieczajgca. - W przypadku pacjentdw, ktérzy potrzebujg stymulacji zabezpieczajacej,
w momencie wigczania trybu MRI SureScan nalezy zaprogramowa¢ dla trybu stymulacji MRI SureScan
ustawienie DOO, AOO lub VOO. W przypadku pacjentow, kidrzy nie potrzebujg stymulaciji zabezpieczajacej,

w momencie wtgczania trybu MRI SureScan nalezy zaprogramowa¢ dla trybu stymulacji MRI SureScan
ustawienie ODO (OVO lub OAO w przypadku urzadzen jednojamowych). Stymulacja asynchroniczna moze
zwiekszac ryzyko wystgpienia arytmii. W przypadku pacjentéw zaleznych od stymulatora nie zaleca sie
wykonywania badania MR, jesli prég wystymulowania pobudzenia elektrody stymulujgcej prawej komory (RV)
jest wyzszy niz 2,0 V przy szerokosci impulsu 0,4 ms.

Jesli pacjent potrzebuje stymulacji zabezpieczajacej, okresli¢ wtasciwg czestos¢ stymulacji. — Wtasciwa
czestos¢ stymulacii to czestosé, ktoéra pozwoli unikng¢ stymulacji konkurencyjnej po wigczeniu trybu MRI
SureScan (ustawienie On).

9 Przeprowadzanie badania metoda rezonansu magnetycznego

Ostrzezenie: Skanowanie pacjenta mozna rozpocza¢ dopiero po wigczeniu (zaprogramowaniu na On) trybu MR
SureScan. Skanowanie pacjenta bez wtagczonego trybu MRI SureScan moze stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta
lub spowodowac uszkodzenie uktadu stymulujgcego SureScan.

Uwaga: System automatycznie wytgcza tryb MRI SureScan (ustawienie Off) po 24 godzinach od momentu jego
wigczenia. Przed wtgczeniem trybu MRI SureScan (ustawienie On) nalezy sie upewnic¢, ze badanie MRI zostanie
zakonczone przed uptywem 24 godzin. Informacje o tym, kiedy dla trybu MRI SureScan zaprogramowano
ustawienie On (Wt.), mozna znalez¢ w raporcie MRI SureScan Parameters (Parametry MRI SureScan).

Przestroga: Nie nalezy umieszczaé programatora urzadzenia implantowalnego w pomieszczeniu, w ktérym
wykonywane jest badanie (pomieszczenie z magnesem MRI). Urzgdzenie nie jest bezpieczne w Srodowisku MR.

Programujac dla trybu MRI SureScan ustawienie On (WH1.), nalezy wybra¢ parametry odpowiednie dla
konkretnego pacjenta. Decyzje co do wyboru trybu i czestosci stymulacji (w razie potrzeby) pozostawiono
lekarzowi. W zaleznoéci od tego, czy pacjent potrzebuje, bgdz nie, stymulacji zabezpieczajgcej, mozna
zaprogramowac tryb stymulacji asynchronicznej (DOO, AOO lub VOO) lub tryb “tylko wykrywanie®. W przypadku
wigczenia trybu MRI SureScan wykryte zdarzenia bedg ignorowane przez urzadzenie, niezaleznie od
zaprogramowanego trybu. Ustawienia wybranych parametréw zostajg zachowane do momentu wytgczenia trybu
MRI SureScan po zakoniczeniu badania metoda rezonansu magnetycznego. Po wytaczeniu trybu MRI SureScan
(ustawienie Off) state parametry urzgdzenia sg przywracane.

9.1 Weryfikacja integralnosci uktadu stymulujagcego SureScan

Uktad stymulujgcy SureScan zapewnia automatyczng weryfikacje, wykrywajgc problemy zwigzane z dziataniem
urzadzenia lub elektrody, ktore mogtyby zagrazaé bezpieczenstwu pacjenta podczas badania metodg rezonansu
magnetycznego. Przed umozliwieniem wtgczenia funkciji MRI SureScan oprogramowanie urzadzenia SureScan
sprawdza, czy nie zachodzi zadna z 3 ponizszych sytuacji:

Wartosci impedanciji elektrody wykraczajg poza zakres — Jezeli zmierzona impedancja elektrody jest <200 Q
lub > 3000 Q, oprogramowanie uniemozliwia wigczenie funkcji MRI SureScan.

Wartosci impedanciji elektrody niedostepne lub niezweryfikowane - U pacjentéw z urzadzeniami
dwujamowymi, w ktorych ustawiono tryb stymulacji jednojamowej, oprogramowanie nie bedzie rejestrowac
wartosci pomiaru impedancji elektrody dla jamy, w ktdrej urzgdzenie nie prowadzi stymulacji. Ten stan spowoduje
wyswietlenie komunikatu o btedzie. Aby sprawdzi¢ warto$¢ impedancji elektrody w jamie, w ktorej urzgdzenie nie
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prowadzi stymulaciji, nalezy w urzgdzeniu tymczasowo zaprogramowac tryb stymulacji dwujamowej
i przeprowadzi¢ manualne pomiary impedancji elektrody. Po zakonczeniu nalezy przywrécic¢ w urzadzeniu zadane
zaprogramowane parametry.

Niewystarczajacy czas funkcjonowania baterii — Jesli w urzadzeniu wyswietlane sg aktywne wskazniki
zalecanego czasu wymiany (RRT — Recommended Replacement Time), czasu planowej wymiany (ERI —
Elective Replacement Indicator) lub korica eksploatacji (EOS — End of Service), oprogramowanie uniemozliwia
wtaczenie funkcji MRI SureScan.

9.2 Wiaczanie funkcji MRI SureScan

Gdy funkcja MRI SureScan jest wtgczona (zaprogramowane jest dla niej ustawienie On), umozliwia bezpieczne
skanowanie pacjentéw w aparacie do badan metodg rezonansu magnetycznego (MRI).

Aby mozna byto wtgczyé tryb MRI SureScan, biegunowos$¢ stymulacji musi by¢ dwubiegunowa (ustawienie
Bipolar).

Aby wtaczy¢ funkcje MRI SureScan, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Stuknac kolejno opcje Params (Parametry) > Additional Features... (Funkcje dodatkowe) > MRI
SureScan....

Wyswietlony zostanie ekran MRI SureScan Checklist (Lista kontrolna MRI SureScan).

2. Zapoznac¢ sie z trescig listy kontrolnej MRI SureScan. Jesli w wypadku danego pacjenta sg spetnione
wszystkie warunki wymienione na ekranie MRI SureScan Checklist, zaznaczy¢ pole wyboru.

Uwaga: W razie potrzeby stukng¢ przycisk Print... (Drukuj), aby wydrukowac liste kontrolng MRI SureScan.

3. Stukna¢ przycisk OK.

Zostanie wyswietlony ekran MRI SureScan.

4. Stukng¢ pole MRI SureScan i z poziomu okna podrecznego wybrac ustawienie On (Wtgczony).
Ustawienia funkcji MRI SureScan stang sie dostepne.

5. Stukngé pole Mode (Tryb), aby wybraé odpowiedni tryb stymulaciji MRI SureScan (patrz Tab. 1) i stukng¢ pole
Lower Rate (Czestos¢ podstawowa), aby wprowadzi¢ odpowiednig czestos¢ stymulacji w trybie MRI
SureScan.

Uwagi:
¢ Nalezy wybrac¢ taka czestosé stymulacii w trybie MRI SureScan, aby nie dochodzito do stymulaciji
konkurencyjnej w trakcie stymulacji asynchroniczne;.
e Jesliurzadzenie pacjenta jest zaprogramowane do pracy w trybie bez stymulacji (ODO, OVO lub OAO),
nie ma mozliwosci zaprogramowania czestosci stymulaciji MRI SureScan, czyli parametru Lower Rate
(Czestosc¢ podstawowa).

Tabela 1. Tryby stymulacji MRI SureScan

Sytuacja Tryb
Pacjenci z urzadzeniem dwujamowym, ktérzy wymagajg stymu-  Tryby asynchroniczne:
lacji zabezpieczajgcej DOO
AOO
VOO
Pacjenci z urzagdzeniem jednojamowym, ktorzy wymagajg sty- Tryb asynchroniczny:
mulacji zabezpieczajgcej VOO lub AOO (wybraé¢ odpowiedni tryb

w oparciu o tryb stymulacji statej i umiejs-
cowienie implantu)
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Tabela 1. Tryby stymulacji MRI SureScan (ciag dalszy)

Sytuacja Tryb

Pacjenci z urzadzeniem dwujamowym, ktérzy nie wymagajg sty-  Tryb bez stymulaciji:

mulacji zabezpieczajgce;j ODO

Pacjenci z urzagdzeniem jednojamowym, ktdrzy nie wymagajg Tryb bez stymulacji:

stymulacji zabezpieczajgce;j OVO lub OAO (wybraé odpowiedni tryb

w oparciu o tryb stymulaciji statej i umiejs-
cowienie implantu)

6. Stukngc¢ przycisk PROGRAM (Zaprogramu;j).
Implantowane urzgdzenie jest teraz gotowe do badania metodg rezonansu magnetycznego. Implantowane
urzgdzenie rozpoczyna stymulacje w wybranym trybie stymulacji MRI SureScan z wybrang czestoscia
stymulacji MRI SureScan.
Uwagi:

e Po programowym przygotowaniu urzgdzenia do badania MRI dostepne s3g opcje Print... (Drukuj), End
Session... (Koniec sesji) oraz Emergency (Terapia ratunkowa). Funkcja MRI SureScan moze tez
zostac wytgczona (ustawienie Off).

e Wybranie przycisku Emergency w trybie MRI SureScan powoduje zaprogramowanie dla parametru MRI
SureScan ustawienia Off (Wyt.).

e Stan trybu MRI SureScan i zaprogramowane wartosci parametrow mozna potwierdzi¢, drukujac raport
MRI SureScan Parameters. Raport MRI SureScan Parameters mozna wydrukowac, stukajgc przycisk
Print... (Druku;j).

9.3 Uwagi dotyczace urzadzenia

Wstrzymanie zbierania danych diagnostycznych - Po wtaczeniu trybu MRI SureScan (ustawienie On)
wstrzymywane jest gromadzenie danych diagnostycznych oraz wszystkie pomiary dokonywane przez
urzadzenie.

Wstrzymanie trybu magnetycznego - Gdy tryb MRI SureScan jest wtgczony, urzgdzenie w obecnosci
magnesu nie inicjuje asynchronicznej stymulacji antybradyarytmicznej ze statg czestoscia.

Automatyczny wybér amplitudy i szerokosci impulsu dla trybéw stymulacji MRl SureScan - Gdy przy
wigczonym trybie MRI SureScan zostanie wybrany tryb stymulaciji DOO, VOO lub AOO, urzgdzenie moze
automatycznie ustawié¢ wartosci amplitudy i szerokosci impulsu.

Jesli stata zaprogramowana wartosé A. Amplitude (Amplituda impulsu przedsionkowego) lub RV Amplitude
(Amplituda stymulacji prawej komory) jest mniejsza niz 5,0 V, amplituda zostanie ustawiona na 5,0 V. Jesli stata
zaprogramowana wartos¢ A. Pulse Width (Szerokos¢ impulsu przedsionkowego) lub RV Pulse Width (Szerokos¢
impulsu prawokomorowego) jest mniejsza niz 1,00 ms, szeroko$¢ impulsu zostanie ustawiona na 1,00 ms.

Automatyczne anulowanie trybu MRI SureScan w razie zaprogramowania terapii ratunkowej —
Rozpoczecie terapii ratunkowej w sytuacii, gdy tryb MRI SureScan jest wtaczony, spowoduje automatyczne
przeprogramowanie trybu MRI SureScan na Off (Wyt.). Po zaprogramowaniu ratunkowej stymulacji w trybie VVI
nalezy ponownie wtaczy¢ tryb MRI SureScan, aby mozliwe byto bezpieczne badanie pacjenta metoda rezonansu
magnetycznego.

Uwarunkowania charakterystyczne dla urzadzen dwujamowych:

Wstrzymanie detekcji przedwczesnych skurczéw komorowych — Gdy tryb MRI SureScan jest wigczony,
urzadzenie nie wykrywa przedwczesnych skurczow komorowych (PVC).

Wstrzymanie detekcji tachyarytmii — Gdy tryb MRI SureScan jest wtgczony, tachyarytmie przedsionkowe lub
komorowe nie sg wykrywane przez urzgdzenie.

Wstrzymanie funkcji terapii tachyarytmii — Gdy tryb MRI SureScan jest wigczony w urzadzeniu dwujamowym
z funkcja terapii tachyarytmii, urzgdzenie nie realizuje takich terapii. Natomiast stymulacja antybradyarytmiczna
jest zapewniona, gdy wybrany jest tryb stymulacji asynchronicznej przy wtgczonej funkcji MRI SureScan.
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Automatyczny wyboér wartosci stymulowanego odstepu przedsionkowo-komorowego w trybie DOO -
Gdy przy wtaczonym trybie MRI SureScan (ustawienie On) zostanie wybrany tryb DOO, w urzgdzeniu zostanie
automatycznie ustawiona wartos¢ stymulowanego odstepu przedsionkowo-komorowego (PAV) na
zaprogramowany na state odstep PAV lub 110 ms, w zaleznosci od tego, ktéra z wartosci jest nizsza. Jesli jednak
zaprogramowana na state warto$¢ stymulowanego odstepu przedsionkowo-komorowego jest mniejsza niz 50 ms,
po wtgczeniu trybu MRI SureScan urzgdzenie automatycznie ustawi wartos¢ odstepu na 50 ms.

10 Czynnosci po badaniu metoda rezonansu magnetycznego

Wytaczanie trybu MRI SureScan (ustawienie Off (Wyt.)) — Tryb MRI SureScan nalezy wytaczy¢ (ustawienie
Off) niezwtocznie po zakoriczeniu skanowania. Jezeli tryb MRI SureScan nie zostanie wczesniej wytaczony (1j. nie
zostanie dla niego zaprogramowane ustawienie Off), urzgdzenie bedzie pozostawaé w tym trybie przez

24 godziny. Po 24 godzinach tryb MRI SureScan zostanie wytgczony i zostang przywrocone wartosci parametrow
urzadzenia skonfigurowane przed wigczeniem trybu MRI SureScan.

Sprawdzanie progu wystymulowania pobudzenia — Po zakoriczeniu skanowania nalezy odczyta¢ prog
wystymulowania pobudzenia i upewni¢ sie, ze parametry stymulacji sg zaprogramowane w sposob optymalny dla
danego pacjenta, z uwzglednieniem tego progu. Istnieje bardzo niewielkie ryzyko, ze obrazowanie metoda
rezonansu magnetycznego spowoduje wzrost temperatury koncowki elektrody, co z kolei doprowadzi¢ moze do
podwyzszenia progu wystymulowania pobudzenia i braku pobudzen.

Uwaga: Test Pacing Threshold (Prog stymulacji) mierzy progi wystymulowania pobudzenia w odstepach co
0,25 V. Rzeczywista zmiana progu wystymulowania pobudzenia powigzana ze zmiang o 0,25 V miesci sie w
przedziale miedzy 0,0V a 0,5 V. Na przyktad prég rzeczywisty o wartosci 1,49 V odpowiada progowi zmierzonemu
1,5V, awartos¢ progu rzeczywistego 1,51 V— progowi zmierzonemu 1,75 V. W tym wypadku rzeczywista zmiana
00,02 V powoduje zmiane zmierzonej wartoscio 0,25 V. Podobnie, prog rzeczywisty o wartosci 1,01 V odpowiada
progowi zmierzonemu 1,25V, a wartos¢ progu rzeczywistego 2,00 V — progowi zmierzonemu 2,00 V. W tym
wypadku rzeczywista zmiana 0 0,99 V powoduje zmiane wartosci zmierzonej o 0,75 V.

Funkcje Atrial Capture Management (Zarzgdzanie wystymulowanymi pobudzeniami przedsionkowymi) i RV
Capture Management (Zarzgdzanie wystymulowanymi pobudzeniami prawej komory) mierzg progi
wystymulowania pobudzenia w odstepach co 0,125 V.

10.1 Przywrdcenie konfiguracji urzadzenia sprzed badania metoda rezonansu
magnetycznego

Po zakonczeniu badania metodg rezonansu magnetycznego nalezy dla trybu MRI SureScan zaprogramowac
ustawienie Off (Wyt.) za pomoca odpowiedniego programatora urzgdzenia implantowalnego. Dzieki temu zostang
przywrocone wartosci parametréw urzadzenia skonfigurowane przed wtgczeniem trybu MRI SureScan.

Parametry ustawione podczas uruchamiania dziatania w trybie MRI SureScan zostang zachowane w urzgdzeniu
az do zaprogramowania dla trybu MRI SureScan ustawienia Off (Wyt.) po wykonaniu badaniu metodg rezonansu
magnetycznego, jednak nie dtuzej niz 24 godziny.

Aby dla trybu MRI SureScan zaprogramowac ustawienie Off (Wyt.), nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Stuknac pole MRI SureScan na ekranie MRI SureScan, co spowoduje zmiane wartosci na Off (Wyt.).

2. Stukng¢ przycisk PROGRAM (Zaprogramuj).

3. Stukng¢ przycisk Close (Zamknij).
Ekran MRI SureScan zostanie zamknigty i programator wrdci do ekranu Parameters (Parametry). Nastgpi
przywrdcenie konfiguracji parametrow urzgdzenia uzywanej przed wtgczeniem trybu MRI SureScan.

Uwaga: W poczagtkowym etapie kazdej sesji urzgdzenie jest monitorowane pod kgatem mozliwosci wystgpienia
warunkéw dla elektrycznego przywrécenia pierwotnych ustawien urzgdzenia i wytgczonych terapii. Jezeli wykryty
zostanie stan wymagajgcy uwagi, na ekranie programatora wyswietlane jest ostrzezenie Device Status Indicator
(Wskaznik stanu urzgdzenia) w oknie podrecznym i na ekranie Quick Look I1.
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11 Informacje o warunkach gwaranciji firmy Vitatron

Informacje o warunkach gwarancji i wytgczeniu gwarancji mozna znalez¢é w dokumentaciji zatgczonej do
produktow.

12 Objasnienie symboli dotyczacych badania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Ponizsze symbole majg zwigzek ze srodowiskiem obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MR) i
informujg o mozliwosci bezpiecznego stosowania urzgdzen i elementéw w takim srodowisku.

Symbol SureScan

SureScan
Symbol warunkowego bezpieczenstwa w badaniach metodg rezonansu magnetycz-
nego. Uktad stymulujgcy SureScan firmy jest warunkowo bezpieczny w srodowisku MR
i jest zaprojektowany tak, aby umozliwi¢ badanie metodg rezonansu magnetycznego w
okreslonych warunkach stosowania MRI pacjentow z wszczepionym systemem.
13 Obstuga

Firma Vitatron zatrudnia na catym swiecie wysoko wykwalifikowanych przedstawicieli i inzynieréw gotowych
stuzy¢ pomocg uzytkownikom, a na zyczenie prowadzgcych rowniez szkolenia z zakresu uzytkowania produktow
firmy Vitatron dla wykwalifikowanego personelu szpitalnego. Firma Vitatron zatrudnia ponadto zespot
konsultantow zapewniajgcych uzytkownikom profesjonalne konsultacje techniczne. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy skontaktowacé sie bezposrednio z miejscowym przedstawicielem firmy Vitatron
badz skontaktowac sie telefonicznie lub listownie z firmg Vitatron, uzywajac numeru telefonu lub danych
adresowych zamieszczonych na tylnej stronie oktadki.
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