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1 Jzanga
1.1 Apie sistema

~Medtronic SureScan* defibriliacijos sistema yra suderinama su MR, todél pacientus galima skenuoti MRT
aparatais, laikantis nurodyty MRT naudojimo saglygy. Kai ,MRI SureScan* funkcija uzprogramuota kaip

,On“ (jjungta), pacientus galima saugiai skenuoti prietaisui toliau vykdant atitinkamag stimuliavimag. Svarbu
perskaityti §j vadovg prie$ atliekant MRT skenavimag pacientui su implantuota ,,SureScan” defibriliacijos sistema.
Jeigu turite daugiau klausimy, kreipkités j ,Medtronic” atstova.

Norédami rasti su MRT nesusijusias naudojimo instrukcijas, ziurékite atitinkamus
»Medtronic“ prietaiso vadovus ir informacinius zinynus arba elektrody techninius vadovus.

Pastaba. Sis vadovas paruos$tas programavimo jrenginiams su ,,Microsoft Windows*, kurie turi ,Medtronic“ prekés
Zenklg. Jeigu savo jrenginj programuojate plansetiniu kompiuteriu, informacijos apie programavima zr. programos
zinyne.

2 MRT taikymo salygos

Naudoti MR aplinkoje galima tik sukomplektuotg ,,SureScan“ defibriliacijos sistemg. Sukomplektuota
»oureScan“ defibriliacijos sistemg sudaro ,,Primo MRI / Mirro MRI SureScan“ DR ICD prietaisas su
»SureScan“ desiniojo priesirdzio stimuliavimo laidu su elektrodais ir ,,SureScan* defibriliacijos laidu su
elektrodais arba ,,Primo MRI / Mirro MRI SureScan“ VR ICD su ,,.SureScan“ defibriliacijos laidu su
elektrodais. Norédami jsitikinti, kad komponentai yra ,,SureScan“ sistemos dalis, apsilankykite
http://www.mrisurescan.com. Bet koks kitas derinys gali kelti pavojy pacientui atliekant MRT skenavima.

Ispéjimas: Neskenuokite paciento pries tai nesuprogramave ,MRI SureScan“ rezimo kaip ,,On“ (Jjungta).
Skenuojant pacientg nesuprogramavus ,MRI SureScan® rezimo kaip ,On“ (jjungta), galima pakenkti pacientui
arba sugadinti ,SureScan” defibriliacijos sistema.

Pastaba. ,MRI SureScan*rezimo negalima suprogramuoti kaip ,,On*“ (jungta), jeigu prietaisas rekomenduojamas
kaip pakaitinis.

2.1 Kardiologijos reikalavimai
Pacientai ir jy implantuotos sistemos turi bati istirti, kad atitikty Siuos reikalavimus:
e Pacientui néra implantuoty laidy su elektrodais ilgikliy, laidy su elektrodais adapteriy arba palikty laidy su
elektrodais.

e Pacientas neturi sugadinty laidy su elektrodais arba laidy su elektrodais su nepatikimais elektros kontaktais,
kaip patvirtinta laido su elektrodais pilnutinés varzos istorijoje.

» Defibriliacijos sistema ,SureScan” jsodinta kairiojoje arba deSiniojoje krutinés srityje.
e ,SureScan” prietaisas veikia numatytuoju eksploatavimo laikotarpiu.

e Pacientams, kuriy prietaisas bus suprogramuotas veikti asinchroninio stimuliavimo rezimu, kai ,MRI
SureScan“rezimas suprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), diafragma nestimuliuojama, kai stimuliavimo laidy su
elektrodais stimuliavimo iSvestis yra 5,0 V, o impulso trukmé — 1,0 ms.

2.2 Radiologijos reikalavimai

Defibriliacijos sistemos ,,SureScan“ sauga ir patikimumas jvertinti skenuojant pacientus MRT jranga, kurios
darbiniai parametrai pateikti toliau.



Defibriliatorius ir elektrodas pritaikytas atlikti viso klino magnetinio rezonanso
tyrima iki 1,5 Teslos stiprumo SAR <2W/kg magnetiniu lauku.

Skenerio tipas

Horizontalus laukas, cilindriné kiaurymé, klinikiné sistema vandenilio protony
vaizdiniam tyrimui

Skenerio charakteristi-
kos

e Vieno iS Siy stiprumy statinis magnetinis laukas:
- 15T
- 3T
e Didziausias erdvinis gradientas yra < 20 T/m (2 000 gausy/cm)

e Gradientineés sistemos, kuriy didziausias gradiento augimo greitis kiekvienai
aSiai yra <200 T/m/s.

Skenerio veikimas

1,5 T - MRT radijo dazniy (RD) galia — jprastas darbo rezimas.
e Viso kiino vidutinis savitosios sugerties koeficientas (SAR) turi biti < 2,0 W/kg.
e Galvos SAR turi bati < 3,2 W/kg.

3 T - MRT radijo dazniy (RD) galia — pirmo lygio valdomas darbo rezimas arba
jprastas darbo rezimas:

* Bi,rums turi biti < 2,8 uT, kai izocentras (MRT ertmés centras) yra Zzemiau C7
slankstelio.

e Skenavimus galima atlikti be B1,rus apribojimuy, kai izocentras yra ties C7

slanksteliu ar auks€iau (zr. 1 Pav.).

1 Paveikslélis Reikalavimai 3T skenavimo vietai

Neéra
B1+RMS ribojimy

B1+RMS neturi
” virdyti 2,8 uT



erimat
Highlight

erimat
Text Box
Defibriliatorius ir elektrodas pritaikytas atlikti viso kūno magnetinio rezonanso tyrimą iki 1,5 Teslos stiprumo SAR ≤2W/kg magnetiniu lauku.



2.3 Pacienty stebéjimo ir pagalbos suteikimo reikalavimai
Kai ,MRI SureScan” rezimas uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta), reikalingas nuolatinis paciento stebéjimas.

jeigu tekty suteikti pagalbg pacientui, turi buti paruostas nedelsiant panaudoti iSorinis defibriliatorius.

3 |spéjimai dél MRT ir atsargumo priemonés
Ispéjimai:

Neskenuokite paciento pries tai nesuprogramave ,MRI SureScan® reZzimo kaip ,On® (Jjungta). Skenuojant
pacientg nesuprogramavus ,MRI SureScan“ rezimo kaip ,On“ (Jjungta), galima pakenkti pacientui arba
sugadinti ,SureScan“ defibriliacijos sistema.

Nepalikite prietaiso, nustatyto veikti ,MRI SureScan“ rezimu, baige skenuoti. Kai ,MRI SureScan“ rezimas
uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), aritmijos aptikimas ir terapijos neveikia, todél pacientui iSkyla mirties
rizika dél negydomos spontaninés tachiaritmijos. Be to, jeigu prietaisas yra uzprogramuotas veikti
asinchroninio stimuliavimo rezimu, aritmijos rizika gali buti padidéjusi. Kai tik skenavimas bus baigtas, batinai
uzprogramuokite ,MRI SureScan“ rezimg kaip ,,Off* (ISjungta).

Neskenuokite pacienty, kuriems implantuota nesukomplektuota ,MRI SureScan® defibriliacijos sistema,
kurioje yra arba ,,Primo MRI / Mirro MRI SureScan“ DR ICD su ,SureScan“ deSiniojo priesirdzio stimuliavimo
laidas su elektrodais ir ,SureScan” defibriliacijos laidas su elektrodais, arba ,,Primo MRI / Mirro MRI
SureScan“ VR ICD su ,SureScan” defibriliacijos laidas su elektrodais. Bet koks kitas derinys gali kelti pavojy
pacientui atliekant MRT skenavimag.

Neskenuokite pacienty su sulauzytais, paliktais arba pertraukiamai veikianciais laidais su elektrodais. Laidy
su elektrodais jtrikimai ar kiti pazeidimai gali pakeisti elektrines ,MRI SureScan” defibriliacijos sistemos
savybes ir sistema gali tapti nesaugi atliekant MRT skenavima. Pacientai su pazeistais laidais su elektrodais
gali bati suzaloti atliekant MRT skenavima.

Neskenuokite pacienty, kuriems ,,SureScan” defibriliacijos sistema implantuota kitose vietose nei kairioji ir
desinioji pektoraliné sritis. Buvo jvertinti tik kairiojoje ir deSiniojoje pektoralingje srityje implantuoty jrenginiy
sauga ir efektyvumas. Skenuojant pacientus, kuriems prietaisai implantuoti kitose vietose, gali padidéti
stimuliavimo fiksavimo ribiné verté arba atsirasti nenumatytas Sirdies fiksavimas.

Perspéjimai:

Neskenuokite pacienty 1,5 T magnetiniame lauke, kai viso kiino vidutinis SAR lygis yra > 2,0 W/kg. Skenuojant
didesniu nei 2,0 W/kg lygiu, gali padidéti rizika pazeisti miokardo audinius dél laido su elektrodais antgalio
jkaitimo — dél to padidéja stimuliavimo fiksavimo ribiné verte.

Neskenuokite pacienty 3 T magnetiniame lauke, kai B1,gus reikSmeé yra> 2,8 uT ir kaiizocentras (MRT angos
centras) yra Zzemiau C7 slankstelio. Skenuojant didesniu nei 2,8 uT lygiu, gali padidéti rizika pazeisti miokardo
audinius dél laido su elektrodais antgalio jkaitimo — dél to padidéja stimuliavimo fiksavimo ribiné verté.

Neskenuokite pacienty, kuriy prietaisas uzprogramuotas veikti asinchroninio stimuliavimo rezimu, kai ,MRI
SureScan® yra jjungtas, ir kuriems pasireisSkia diafragmos stimuliavimas esant 5,0 V stimuliavimo iSvesciai ir
1,0 ms impulso trukmei. Pacientui gali bati sudétinga nejudéti, kad buty atliktas kokybiskas MRT skenavimas.
Neskenuokite pacienty su laidy su elektrodais ilgikliais ar adapteriais. Laidy su elektrodais ilgikliai ir adapteriai
gali padidinti su MRT susijusiy pavojy rizikg, jskaitant miokardo audiniy pazeidimg dél laido su elektrodais
antgalio kaitimo.

Nerekomenduojama atlikti MRT skenavimo laido su elektrodais stabilizavimosi laikotarpiu (apytiksliai 6
savaites), nes Siuo laikotarpiu MRT skenavimy ,Medtronic* netyre.

Skenuoti pacientus, kurie turi keletg tinkamy naudoti su MR prietaisy, galima, kol tenkinamos visy implanty
MR Zyméjimo salygos.

Neneskite ,Medtronic* programavimo jrenginio, paciento pagalbinio jrenginio arba paciento monitoriaus |
tyrimo patalpa (MRT magneto patalpg). Jie yra nesaugus MR aplinkoje.

Bukite atsargUs, jeigu naudojate belaide telemetrijg, kai pacientas yra MRT magneto patalpoje. Belaidé
telemetrija gali iSkraipyti vaizda.



4 Galimi salutiniai poveikiai
~oureScan” defibriliacijos sistema skirta galimiems nepageidaujamiems poveikiams, kurie gali pakenkti pacientui,
sumazinti. Sie galimi nepageidaujami poveikiai gali atsirasti MR aplinkoje:

e elektrodo kaitimas ir audiniy pazeidimas, dél to gali dingti signaly registravimas ir (arba) fiksavimas;

e spontanika tachiaritmija, jvykusi skenuojant, kuri bus neaptikta ir negydoma, nes tachiaritmijos aptikimas
neveikia, kai ,MRI SureScan“ rezimas uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta);

e galimybé VT / VF indukcijai susidaryti, kai paciento prietaisas uzprogramuotas veikti asinchroniniu
stimuliavimo rezimu veikiant ,MRI SureScan” rezimui;

e prietaiso kaitimas, dél kurio gali bati pazeisti audiniai implanto kiSenéje ir (arba) sukeltas diskomfortas
pacientui

* MR sukeltas elektrody stimuliavimas, dél kurio gali jvykti nuolatinis fiksavimas, VT /VF, hemodinaminis smugis
arba visi trys

e prietaiso arba elektrody gedimas, dél kurio sistema neaptiks arba negydys nereguliaraus Sirdies ritmo arba
sistema neteisingai jvertins paciento bukle

e prietaiso funkcionalumo arba mechaninio vientisumo pazeidimas, dél kurio prietaisas negali palaikyti rysSio su
programuotuvu

* prietaiso arba elektrody judéjimas arba vibracija, del kurios jie gali pasislinkti

5 Pacienty stebéjimo reikalavimai

Kai ,MRI SureScan*rezimas uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta), tachiaritmijos aptikimas ir terapija neveikia, todél
pacientui iSkyla mirties rizika dél negydomos spontaniskos tachiaritmijos. Tuo paciu metu aritmijos rizika gali
padidéti pacientams, kuriy prietaisas uzprogramuotas veikti sinchroniniu stimuliavimo rezimu, kai ,MRI
SureScan® rezimas uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta). Todél visg laika, kai ,MRI SureScan“ rezimas
uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), reikalingas tinkamas pacienty stebéjimas.

Tinkamas pacienty stebéjimas yra reikalingas visg laikg, kai ,MRI SureScan“ rezimas uzprogramuotas kaip
,ONn“ (Jjungta), ir turi bati:

* palaikomas nuolatinis vizualinis ir verbalinis kontaktas su pacientu

e nuolat stebimas paciento Sirdies ritmo daznis naudojant tokias priemones kaip pulsiné oksimetrija
(pletismografija) arba elektrokardiografija

Pasiruosimas suteikti pagalbg pacientui - jeigu tekty suteikti pagalbg pacientui, turi biti paruostas nedelsiant
panaudoti iSorinis defibriliatorius.

Pastaba. Jeigu paciento hemodinaminé funkcija sutrinka atliekant MRT skenavima, nutraukite skenavima,
iSgabenkite pacientg i§ magneto patalpos ir imkités tinkamy priemoniy paciento hemodinaminei funkcijai atkurti.

6 Su kardiologija susije nurodymai

Elektrodo stabilizavimasis — MRT skenavimy elektrodo stabilizavimosi laikotarpiu (apytiksliai 6 savaites po
implantavimo) ,Medtronic* neistyré ir jie nerekomenduojami.

Spontaniné tachiaritmija - tachiaritmijos aptikimas ir terapija neveikia, kai ,MRI SureScan“ rezimas
uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta). Batinai uzprogramuokite ,MRI SureScan* rezima kaip ,,Off“ (ISjungta), kai tik
MRT skenavimas bus baigtas.

VT /VF indukcija - jeigu pacientui parinktas asinchroninis ,,MRI SureScan® stimuliavimo rezimas, atsizvelkite j tai,
kad pacientas gali patirti Sirdies aritmijg, sukeltg konkurencinio stimuliavimo ir kity veiksniy. Kad iSvengtumete VT/
VF indukcijos, jsitikinkite, jog pacientui reikalingas asinchroninis stimuliavimas, pasirinkite stimuliavimo daznj,
kuris leisty iSvengti konkurencinio stimuliavimo, ir sumazinkite laikotarpj, kuriuo ,MRI SureScan“ rezimas
uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta).



Pastaba. Jeigu pacientui nereikalingas stimuliavimo palaikymas, pasirinkite nestimuliavimo rezimg (ODO arba
OVvO).

Sistemos informacija ir jrasai - visa reikiama informacija apie implantuotos ,SureScan* defibriliacijos sistemos
komponentus, tokia kaip modeliy pavadinimai, modeliy numeriai ir serijos numeriai, turi bati uzrasyta paciento
jrase ir programuotuvo paciento informacijos lange. Si informacija padés identifikuoti sistemg ateityje.

Paciento ID kortelé — informacines priemones, pavyzdziui, ID kortele, turi buti jteikiamos visiems pacientams,
kuriems implantuota ,,SureScan” defibriliacijos sistema. Siose informacinése priemonése turi biti nurodyta, kad
pacientui implantuotas ,SureScan“ defibriliacijos prietaisas ir ,,SureScan” elektrodai.

Pastaba. Butinai nurodykite pacientui, kad prie§ patekdamas j MR aplinkg pranesty medicinos darbuotojams, jog
jis turi ICD, ir pateikty savo paciento ID kortele.

7 Su radiologija susije nurodymai

7.1 MRT nuostatos

Siuntimo / priémimo ir tik priémimo rié¢iy naudojimas - néra apribojimy dél vietinio siuntimo / pri€mimo riciy,
skirty MRT galvai ir gallinéms skenuoti, naudojimo ir tik priémimo ri¢iy padéties.

Vaizdo artefaktai ir iSkraipymai - tyrimai parode, kad ,SureScan® elektrodai sukuria minimalius MRT skenavimo
iSkraipymus srityse aplink implantuotus elektrodus, kai prietaisas nepatenka j matymo laukg. Zymis MRT
skenavimo iSkraipymai gaunami, kai prietaisas patenka j matymo laukg. | MRT skenavimo artefaktus ir

iSkraipymus dél prietaiso ir elektrody buvimo tiriamajame lauke butina atsizvelgti pasirenkant perzitros lauka ir
MRT skenavimo parametrus. | Siuos veiksnius bitina atkreipti démes;j aiSkinant MRT nuskenuotus vaizdus.

Paciento jutimai MRT metu - prietaisas buvo jvertintas, siekiant uztikrinti, kad nebuty audiniy pazeidimo rizikos.
TacCiau MRT skenavimo metu implanto vietoje pacientas gali jausti Siluma ar vibracijg. Siy jutimy toleruojamas lygis
nereiskia, kad buvo sumazintas paciento saugumas.

8 Proceduros prieS MRT skenavima
Tolimesniuose skyriuose aprasyti veiksmai turi bati atliekami prie§ MRT skenavima.

8.1 ,,SureScan” defibriliacijos sistemos komponenty identifikavimas
Siekdami nustatyti, ar pacientas turi ,SureScan® defibriliacijos sistemg, naudokite Siuos budus:

* Paciento jrasai arba paciento ID kortelé (jei yra): paciento jrasai ir paciento ID kortele, jei yra, yra
patikimiausi jraSai apie pacientui implantuotus medicininius prietaisus. Sie jrasai prieinami medicinos
darbuotojams, kurie néra susije su prietaisu, ir juos galima pasiekti, kai nera paciento ir nenaudojant
programuotuvo. Sie jrasai turi biti iSsamas ir tikslUs, jeigu bus naudojami siekiant nustatyti, ar pacientas turi
~aureScan“ defibriliacijos sistema.

e Paciento informacija programuotuve: programuotuvo paciento informacijos funkcija gali naudotis
implantuojantis gydytojas paciento ,SureScan” sistemos komponentams dokumentuoti ir apie visus
papildomus implantuotus medicininius prietaisus pranesti. Jeigu implantuojantis gydytojas tiksliai jvedé visg
reikalingg informacijg, naudodami paciento informacijos funkcijg galite nustatyti, ar pacientas turi
~oureScan® defibriliacijos sistema.

1. Spustelékite paciento piktograma jrankiy paletéje, kad atsidaryty paciento informacijos langas.

2. Apatinéje kairiojoje paciento informacijos lango dalyje pasirinkite ,MRI SureScan System/Other
Hardware” (,MRI SureScan” sistema / kita aparatira) ....

3. Perziurékite ,MRI SureScan“ sistemos laukus, kuriuose pateikiama informacija apie paciento
elektrodus ir ar jie saugus naudoti MR aplinkoje.

4. PerziUrékite kitos aparatiros laukus, kuriuose pateikiama informacija apie kity elektrody ilgiklius,
elektrody adapterius ir paliktus elektrodus.



8.2 Reikalinga paciento prieziura

Prie§ programuodami ,MRI SureScan* rezimg kaip ,,On“ (Jjungta), atlikite Siuos veiksmus, kad baty uztikrinta
paciento sauga:

Jvertinkite pacienta ir nustatykite, ar reikalingas stimuliavimo palaikymas, kai ,,MRI SureScan” rezimas
uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta). — Pacientams, kuriems reikalingas stimuliavimo palaikymas, nustatykite
»MRI SureScan“ stimuliavimo rezimg kaip DOO, AOO arba VOO, kai programuojate ,MRI SureScan* rezimg kaip
,On“ (Jjungta). Pacientams, kuriems nereikalingas stimuliavimo palaikymas, nustatykite ,MRI

SureScan“ stimuliavimo rezima kaip ODO (OVO, jei naudojami vienos kameros prietaisai), kai programuojate
»MRI SureScan* rezimg kaip ,On“ (jjungta). Asinchroninis stimuliavimas gali padidinti aritmijos rizika.

Jeigu pacientui prireiks stimuliavimo palaikymo, pasirinkite atitinkama stimuliavimo daznj. — Atitinkamas
stimuliavimo daznis yra toks, kuris padety iSvengti konkurencinio stimuliavimo, kai ,MRI SureScan“ rezimas
uzprogramuotas kaip ,On“ (jjungta).

Pasiruoskite atlikti tinkama paciento stebéjima, kai ,,MRI SureScan“ rezimas uzprogramuotas kaip
,On“ (jjungta). — Tinkamas pacienty stebéjimas — tai nuolatinio vizualinio ir verbalinio kontakto palaikymas su
pacientu ir nuolatinis paciento Sirdies ritmo daznio stebéjimas naudojant tokias priemones kaip pulsoksimetrija
(pletizmografija) arba elektrokardiografija.

Pasiruoskite suteikti pagalbg pacientui. — Jeigu tekty suteikti pagalbg pacientui, turi buti paruostas nedelsiant
panaudoti iSorinis defibriliatorius.

9 MRT skenavimo vykdymas

Ispéjimas: Neskenuokite paciento pries$ tai nesuprogramave ,MRI SureScan” rezimo kaip ,On“ (Jjungta).
Skenuojant pacientg nesuprogramavus ,MRI SureScan* rezimo kaip ,,On* (Jjungta), galima pakenkti pacientui
arba sugadinti ,SureScan” defibriliacijos sistema.

Ispéjimas: Nepalikite prietaiso, nustatyto veikti ,MRI SureScan® rezimu, baige skenuoti. Kai ,MRI

SureScan“ rezimas uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), aritmijos aptikimas ir terapijos neveikia, todél pacientui
iSkyla mirties rizika dél negydomos spontaniskos tachiaritmijos. Be to, jeigu prietaisas yra uzprogramuotas veikti
asinchroninio stimuliavimo rezimu, aritmijos rizika gali buti padidéjusi. Batinai uzprogramuokite ,MRI
SureScan“ rezimag kaip ,,Off“ (18jungta), kai tik skenavimas bus baigtas.

Pastaba. Sistema automatiSkai suprogramuoja ,,MRI SureScan* rezimg kaip ,,Off“ (ISjungta) praéjus 6 valandoms
po to, kai jis buvo uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta). Prie§ programuodami ,MRI SureScan® rezima kaip
,On“(Jjungta), uztikrinkite, kad MRT skenavimas bty baigtas prie$ baigiantis Siam 6 valandy laikotarpiui. Zitrékite
+,MRI SureScan" ataskaitg arba ,,Quick Look II“ ataskaitg, norédami suzinoti, kada ,MRI SureScan” rezimas buvo
uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta).

Perspéjimas: Neneskite ,Medtronic“ programavimo jrenginio, paciento pagalbinio jrenginio ar paciento
monitoriaus j tyrimo patalpg (MRT magneto patalpg). Jie yra nesaugus MR aplinkoje.

Perspéjimas: Bukite atsargus, jeigu naudojate belaide telemetrijg, kai pacientas yra MRT magneto patalpoje.
Belaidé telemetrija gali iSkraipyti vaizda.

Kai uzprogramuojate ,MRI SureScan” rezima kaip ,On“ (Jjungta), turite pasirinkti pacientui tinkamus parametrus.
Stimuliavimo rezimas ir daznis (jei naudojamas) turi bati uzprogramuoti gydytojo nuoziura. Atsizvelgiant j tai, ar
pacientui reikalingas stimuliavimo palaikymas, galima uzprogramuoti asinchroninj stimuliavimo rezimg (DOO,
AOO arba VOO) arba tik signaly registravimo rezimg. Uzregistruotus jvykius prietaisas ignoruos, kai ,MRI
SureScan“ rezimas uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), nesvarbu, koks rezimas uzprogramuotas. Prietaisas
iSlaiko pasirinktus parametrus, kol ,MRI SureScan® rezimas uzprogramuotas kaip ,,On“ (I1Sjungta) po to, kai MRT
skenavimas buvo baigtas. Kai ,MRI SureScan” rezimas uzprogramuojamas kaip ,,Off“ (ISjungta), atkuriami
nuolatiniai prietaiso parametrai.



9.1 ,,SureScan” defibriliacijos sistemos vientisumo tikrinimas

»oureScan“ defibriliacijos sistema automatiskai patikrina, ar nebuvo aptikta prietaiso arba elektrody problemuy,
kurios gali sumazinti paciento sauga atliekant MRT skenavimag. Prie$ leisdama naudotojui aktyvinti ,MRI
SureScan” funkcijg, ,SureScan“ prietaiso programiné jranga patikrina Sias situacijas:

Stimuliavimo elektrodo impedansas neatitinka riby — jeigu dvipolis arba nuo antgalio iki rités stimuliavimo
impedansas neatitinka riby, programiné jranga neleidzia aktyvinti ,MRI SureScan* funkcijos. Tinkamas
stimuliavimo elektrody impedanso diapazonas yra nuo 200 Q iki 3000 Q.

Defibriliacijos elektrodo impedansas neatitinka riby - jeigu RV defibriliacijos impedansas neatitinka riby,
programiné jranga neleidzia aktyvinti ,MRI SureScan* funkcijos. Jeigu SVC defibriliacijos impedansas neatitinka
riby, programiné jranga rodo prane$ima, nurodantj galimg SVC problema. Jeigu taip atsitinka, atlikite Siuos
veiksmus:

1. Patikrinkite, ar néra ne SVC rités elektrodo arba, jeigu SVC rités elektrodas yra, ar defibriliacijos elektrodas
yra elektriSkai tvarkingas.

2. Jeigu jtariate SVC rités elektrodo problema, pasirinkite [Cancel] (atSaukti) ir nevykdykite MRT skenavimo.
Jeigu ne, vykdykite tolimesnius veiksmus.

3. Pasirinkite [Accept] (priimti) pranesimo lange.
4. Teskite ,MRI SureScan“ programavima.

Tinkamas defibriliacijos elektrody impedanso diapazonas yra nuo 20 Q iki 200 Q.

Apribota prietaiso funkcija - jeigu atéjo prietaiso rekomenduojamas keitimo laikas (RRT) arba eksploatavimo
trukmés pabaiga (EOS), programiné jranga neleidzia aktyvinti ,,MRI SureScan® funkcijos.

9.2 ,,MRI SureScan“ parametro programavimas kaip ,,On“ (Jjungta)

Kai suprogramuota ,,On® (Jjungta), ,MRI SureScan* funkcija leidZia pacientus saugiai skenuoti MRT aparatu.
Stimuliavimo poliSkumas turi biti dvipolés konfiguracijos, kad ,,MRI SureScan” rezima buty galima suprogramuoti
kaip ,On“ (Jjungta).

Atlikite Siuos veiksmus norédami uzprogramuoti ,MRI SureScan* funkcija kaip ,,On“ (Jjungta):

1. Bakstelékite Params (Parametrai) > MRI SureScan...
Parodomas MRI SureScan Checklist (,MRI SureScan” kontrolinio sgraso) ekranas.
2. Perziurékite ,MRI SureScan” kontrolinj sgrasg ir pasirinkite Zzymimajj langelj, jeigu visi punktai tinka
pacientui.
Pastaba. Bakstelékite Print... (Spausdinti) ir iSspausdinkite ,MRI SureScan“ kontrolinj sgrasa, jeigu reikia.
3. Spustelékite OK (Gerai).
Bus atvertas MRI SureScan langas.
4. Bakstelékite laukelj MRI SureScan.
Tampa prieinamos ,,MRI SureScan” funkcijy nuostatos.

5. Bakstelékite laukelj Mode (Rezimas) ir pasirinkite reikiamg ,MRI SureScan” stimuliavimo rezima, kaip
aprasSyta 1 Lent., ir bakstelékite laukelj Lower Rate (Apatinis daznis) bei jveskite reikiamag ,MRI
SureScan“ stimuliavimo dazn].

Pastabos:

e Kad iSvengtuméte konkurencinio stimuliavimo asinchroninio stimuliavimo metu, pasirinkite atitinkamg
»,MRI SureSan” stimuliavimo dazn].

¢ Jeigu paciento prietaisas yra uzprogramuotas veikti nestimuliavimo (ODO arba OVO) rezimu, ,MRI
SureScan® stimuliavimo daznio (apatinio daznio) uzprogramuoti negalima.
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1 Lentelé. ,MRI SureScan“ stimuliavimo rezimai

Situacija Rezimas
Pacientai su dviejy kamery prietaisu, kai reikia palaikomojo stimu- Asinchroniniai rezimai:
liavimo DOO

AOO

VOO
Pacientai su vienos kameros prietaisu, kai reikia palaikomojo sti- Asinchroninis rezimas:
muliavimo VOO
Pacientai su dviejy kamery prietaisu, kai nereikia palaikomojo Nestimuliavimo rezimas:
stimuliavimo ODO
Pacientai su vienos kameros prietaisu, kai nereikia palaikomojo  Nestimuliavimo rezimas:
stimuliavimo (o)V/@]

6. Bakstelekite PROGRAM (Programa).

Dabar implantuotas prietaisas paruostas MRT skenavimui. Implantuotas prietaisas pradeda stimuliuoti
pasirinktu ,MRI SureScan“ stimuliavimo rezimu ir ,MRI SureScan“ stimuliavimo dazniu.

Pastabos:

e Kai prietaisas uzprogramuotas atlikti MRT skenavimg, galimos Sios parinktys: Print... (Spausdinti),
End Session... (Baigti seansg) ir Emergency (Pavojus). ,MRI SureScan”“ parametrg taip pat galima
uzprogramuoti kaip ,,Off (ISjungta).

e Jeiveikiant,MRI SureScan“rezimui pasirenkamas mygtukas Emergency (Pavojus), uzprogramuojama
parametro ,MRI SureScan“ reik§me , Off* (ISjungtas).

e _MRI SureScan* rezimo buseng ir suprogramuotus parametrus galima patvirtinti iSspausdinus ,,MRI
SureScan“ parametry ataskaitg. ,MRI SureScan” parametry ataskaitg galima iSspausdinti baksteléjus
Print... (Spausdinti...).

9.3 Prietaiso rekomendacijos

Diagnostikos duomeny sulaikymas - kai ,MRI SureScan* rezimas uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), visi
prietaiso diagnostikos matavimai ir duomeny rinkimas pristabdomi.

Tachiaritmijos aptikimo ir terapijos pristabdymas - kai ,MRI SureScan" rezimas uzprogramuotas kaip
,On“ (Jjungta), prietaisas neaptinka tachiaritmijos ir nevykdo tachiaritmijos terapijos.

Pastaba. Kai ,MRI SureScan“ rezimas uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), prietaiso blisenos eilutéje pasirodys
pranesimas ,All Off (Viskas iSjungta), nurodantis, kad visos aptikimo ir terapijos funkcijos yra pristabdytos.

PVC aptikimo pristabdymas - kai ,MRI SureScan“ rezimas uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), prietaisas
neaptinka PVC.

Asinchroninio bradiaritmijos stimuliavimo terapija — asinchronio bradiaritmijos stimuliavimo terapija yra
vykdoma, kai ,MRI SureScan” pasirinktas asinchroninis stimuliavimas rezimas.

Automatinis PAV pasirinkimas DOO rezimu - jeigu DOO rezimas pasirinktas, kai ,MRI SureScan“ rezimas
uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), prietaisas automatiSkai nustato PAV kaip visam laikui uzprogramuotg PAV
intervalg arba 110 ms, atsizvelgiant  tai, kuri reikSmé yra mazesné. Tadiau jeigu visam laikui uzprogramuotas PAV
yramazesnis nei 50 ms, prietaisas automatiskai nustato PAV 50 ms, kai ,MRI SureScan® rezimas uzprogramuotas
kaip ,On“ (Jjungta).

Automatinis amplitudés ir impulso trukmés pasirinkimas ,,MRI SureScan“ stimuliavimo rezimais - kai
»,MRI SureScan” reZzimas uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta) ir stimuliavimo rezimas yra DOO, VOO arba AOO,
prietaisas gali automatiskai nustatyti pradines amplitudés ir impulso trukmeés vertes. Jeigu visam laikui
uzprogramuota A. Amplitudé arba RV amplitudé yra mazesné nei 5,0 V, nustatoma 5,0 V amplitudé. Jeigu visam
laikui uzprogramuota A. Impulso trukmé arba RV impulso trukmé yra mazesné nei 1,0 ms, nustatoma 1,0 ms
impulso trukmé.
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Automatinis ,,MRI SureScan” rezimo atSaukimas naudojant skubios pagalbos programavima - jeigu
vykdote bet kokig skubios pagalbos terapijg, kai ,MRI SureScan® rezimas uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta),
»,MRI SureScan*rezimas yra automatiskai uzprogramuojamas kaip ,,Off“ (ISjungta). Kai uzprogramuojama skubios
pagalbos funkcija, ,MRI SureScan“ rezimas turi bati uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta) dar kartg, kad pacientg
bdty galima saugiai skenuoti.

10 Po MRT skenavimo

Ispéjimas: Nepalikite prietaiso, nustatyto veikti ,SureScan“ rezimu, baige skenuoti. Kai ,,MRI SureScan* rezimas
uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), aritmijos aptikimas ir terapijos neveikia, todél pacientuiidkyla mirties rizika dél
negydomos spontaniskos tachiaritmijos. Be to, jeigu prietaisas yra uzprogramuotas veikti asinchroninio
stimuliavimo rezimu, aritmijos rizika gali buti padidéjusi. Butinai uzprogramuokite ,MRI SureScan® rezima kaip
,Off (ISjungta), kai tik skenavimas bus baigtas.

Sesiy valandy iSsijungimo laikotarpis - sistema automatigkai suprogramuoja ,MRlI SureScan® rezima kaip
L,LOff* (I§jungta), praéjus 6 valandoms po to, kai jis buvo uzprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta). Sis $eSiy valandy
iSsijungimo laikotarpis yra nustatytas, siekiant apsaugoti pacientg nuo ilgalaikio spontaniSkos tachiaritmijos
poveikio ir VT / VF indukcijos.

Patikrinkite stimuliavimo fiksavimo ribine verte - patikrinkite stimuliavimo fiksavimo ribine verte po to, kai
skenavimas bus baigtas, ir jsitikinkite, kad stimuliavimo parametrai yra tinkamai uzprogramuoti pacientui,
atsizvelgiant j ribine verte. Yra labai nedidelé rizika, kad MRT sukels elekirodo antgalio kaitima, kuris padidinty
stimuliavimas fiksavimo ribine verte ir dingty fiksavimo duomenys.

Pastaba. Stimuliavimo ribinés vertés tikrinimas matuoja fiksavimo ribines vertes 0,25 V Zingsniu. Realus
fiksavimo ribinés vertés keitimas, susijes su 0,25 V poky¢iu, yra nuo 0,0 V iki 0,5 V. Pavyzdziui, realios 1,49 V ir
1,51 V ribinés vertés atitinkamai atitinka i$matuotas 1,5 V ir 1,75 V ribines vertes. Siuo atveju dél realaus 0,02 V
pokycio jvyksta iSmatuotas 0,25 V pokytis. Analogiskai realios 1,01 V ir 2,00 V ribines vertés atitinka iSmatuotas
ribines vertes 1,25 V ir 2,00 V. Sioje situacijoje dél realaus 0,99 V pokycio jvyksta iSmatuotas 0,75 V pokytis.

10.1 Prietaiso grazinimas j prieS MRT buvusiag konfiguracija

Kai MRT skenavimas bus baigtas, ,MRI SureScan” rezimas turi bati uzprogramuotas kaip ,,Off* (ISjungta)
naudojant ,Medtronic“ programavimo jrenginj. Uzprogramavus ,MRI SureScan” rezimas kaip ,,Off“ (ISjungta)
prietaiso parametry reikSmés nustatomos j prie$ ,MRI SureScan“ rezimo buvusiag konfiguracijg.

Prietaisas iSlaiko parametrus, kurie buvo nustatyti aktyvinant ,MRI SureScan” veikimag, kol ,MRI
SureScan® rezimas uzprogramuojamas kaip ,,Off“ (ISjungta) atlikus MRT skenavima.

Norédami uzprogramuoti ,MRI SureScan” rezimg kaip ,Off* (ISjungta), atlikite Siuos veiksmus:

1. ,MRI SureScan® lango laukelyje ,MRI SureScan® pasirinkite [Off] (I15jungta).
2. Spustelékite [PROGRAM] (Programuoti).
3. Du kartus spustelékite mygtuka [Close] (Uzdaryti), kad grjiztumeéte | parametry langa.

Dabar prietaiso parametry reikSmeés yra grazintos j prie$ ,MRI SureScan” buvusia konfiguracija.

Pastaba. Kiekvienos apklausos metu stebima, ar néra galimy prietaiso elektriniy pradiniy nustatymy ir iSjungty
terapijy. Jeigu aptinkama buklé, j kurig reikia atkreipti démesj, programuotuvas rodo prietaiso buklés indikatoriaus
jspéjima iSkylan¢iajame lange ir ,Quick Look II“ ekrane.

11 Informacija apie ,,Medtronic* garantija

Zidrékite su gaminiais pridedama dokumentacijg, kurioje pateikiama informacija apie produkto garantijg arba,
jeigu reikia, atsisakyma suteikti garantijg.
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12 Simboliy paaiSkinimas

Sie simboliai yra susije su magnetinio rezonanso (MR) aplinka ir yra naudojami prietaisy ir komponenty saugai MR
aplinkoje nurodyti.

@ L~SureScan“ simbolis

SureScan

MR suderinamumo simbolis. ,Medtronic SureScan® defibriliacijos sistema yra salygiskai
A suderinama su MR, todél jg naudojantiems pacientams galima atlikti MRT skenavimg
nurodytomis MRT naudojimo sglygomis.

13 Techniné prieziura

~Medtronic” jvairiose pasaulio Salyse dirba gerai iSmokyti atstovai ir inZinieriai, kurie pasiruo$e jums padéti ir
uzsakius gali organizuoti kvalifikuoty ligoninés darbuotojy mokymus, kaip naudoti ,Medtronic* gaminius. Be to,
~Medtronic” turi profesionaliy darbuotojy, kurie teikia technines konsultacijas gaminio naudotojams. Norédami

gauti daugiau informacijos, kreipkités j savo vietinj ,Medtronic“ atstovg arba skambinkite ar rasykite
»,Medtronic* atitinkamu telefono numeriu arba adresu, kurie pateikti galiniame virSelyje.
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