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Zakladni informace

0 této technické prirucce

Predmét této technické prirucky

Tato technicka prirucka obsahuje informace tykajici se bezpecného provadéni MRI vysetfeni u pacientt
s implantatovym systémem od firmy BIOTRONIK pro podminéné pouziti v MR (MR Conditional).
Vysvétleny jsou zejména omezujici predbézné a rémcové podminky a bezpecnostni opatreni, kterd je
treba dodrzet pred MRI vySetfenim s takovym implantatovym systémem od firmy BIOTRONIK a béhem
nej.

Tuto technickou prirucku uschovejte pro pozdéjsi pouZiti.

Co neni predmétem této prirucky

Spravné a bezpecné pouzivani ICD, kardiostimulatoru, monitoru srdecniho rytmu, elektrod a zaslepek je
popséno v technickych priru¢kdch dodanych s vyrobky a neni predmétem této prirucky.

Stejné tak neni predmeétem této prirucky ani sprévné a bezpecné pouzivani skeneru MRI.

Podminéné pouziti v MR

ProMRI

Pacienti s implantatovym systémem pro podminéné pouZiti v MR mohou za urcitych predpokladd
podstoupit MRl vysetreni.

Pro MRI vySetfeni je mimo jiné rozhodujici, zda musi byt dodrzena oblast vyloucend ze skenovéni, nebo
nikoli.

Implantatovy systém maZze byt tvoren kardiostimulatorem nebo ICD s prislusnymi elektrodami a
zaslepkami nebo monitorem srdecniho rytmu; kazdy pristroj je schvalen pro podminéné pouziti v MR
nejen sam o sobé, ale i jako implantatovy systém.

Implantaty, elektrody a zaslepky od firmy BIOTRONIK, které jsou oznaceny ochrannou znamkou
ProMRI, maji na obalu ndsledujici symbol:
Podminéné pouziti v MR
Pacienti, ktefi pouzivaji implantatovy systém z implantatd, jejichz obaly jsou
opatreny timto symbolem, mohou za presné stanovenych podminek
podstoupit MRI vysetrent.

ProMRI je ndzev a obchodni znacka BIOTRONIK pro tyto produkty.

Povoleni MRI v jednotlivych zemich

Planujete-li MRl vySetfeni s implantdtovym systémem BIOTRONIK pro podminéné pouziti v MR,
informujte se prosim predem u kompetentniho schvalovaciho Uradu nebo u firmy BIOTRONIK, zda jsou
tyto produkty ve vasi zemi Ci regionu skutecné povoleny pro podminéné pouziti v MR.
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Zamyslené lékar'ské pouZzitf

Cilova skupina

Tato technicka prirucka je urcena pro lékare a odborniky z oboru lékarstvi, ktefi maji u pacientd s ICD,
kardiostimuldtorem nebo monitorem srdecniho rytmu provadét MRI vysetreni.

Priprava a provedeni MRI vySetfeni u pacientd s ICD, kardiostimulatorem nebo monitorem srdec¢niho
rytmu vyzaduje Uzkou spolupraci mezi odborniky ze dvou specializovanych oblasti: kardiologie a

radiologie.
Kardiolog
Vybér pacienta pro MRI vySetfeni musi byt nejprve konzultovan s kardiologem.
Kardiolog kromé toho musi umét zachazet s programatorem od firmy BIOTRONIK, zejména co se tyce
kontroly spolehlivé funkce implantatu pred MRI vySetienim a po ném.
Radiolog

Radiolog zajiStuje Uspésné a bezpeéné provedeni MRI vySetreni.

Musi byt obezndmen zejména s MRI pristroji a s pripravou a provadénim MRI vySetreni.

Zamyslené lékarskeé pouziti
Implantatovy systém

Pro pouziti implantatového systému plati prislusné zamyslené lékarské pouziti kardiostimulatoru, ICD,
monitoru srdec¢niho rytmu, elektrod/y a zaslepky/zaslepek.

DodrZujte prosim pokyny v technickych priru¢kach implantatu, elektrod/y a zéslepky, resp. zaslepek.

Indikace MRI

Pacient s implantatovym systémem pro podminéné pouziti v MR mdZe byt vybran pro MRI vySetreni za
nasledujicich podminek:
e Existuje jednoznacnd indikace.

e Predvidany diagnosticky prinos je po zvazeni rizika nezpochybnitelny.

Pouziti v souladu s ustanovenim

Budou-li pfesné dodrzeny popsané piredpoklady a podminky pro MRI vySetieni, miZe pacient
s implantatovym systémem od firmy BIOTRONIK pro podminéné pouziti v MR podstoupit MRI vySetreni.
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Interakce implantatu a MRI skeneru

2 Bezpecnostni pokyny

Interakce implantatu a MRI skeneru

Implantaty BIOTRONIK pro podminéné pouziti v MR

Firma BIOTRONIK vyvinula diky konstrukénim opatfenim pri vybéru materiald a konstrukci
implantatové systémy, které jsou certifikovany pro podminéné pouZiti v MR [MR Conditional].

Problematické vzajemné plisobeni

V nasledujicim textu jsou popsany podstatné mechanismy, které mohou vést k problematickému
vzajemnému plsobeni s implantatovymi systémy.

Omezujici predpoklady a speciadlni podminky pro MRI vySetreni snizuji pravdépodobnost vedlejsich
Ucinkd.

NiZe popsané ucinky na implantat a pacienta jsou proto minimalizovany a omezeny na tolerovatelnou
miru; zbytkové riziko vsak nelze vyloucit.

Pole v MRI skeneru
Pri MRI vySetreni se vytvari 3 druhy poli:
Statické magnetické pole

e  Konstantné silné, homogenni magnetické pole, které plsobi v MRI pfistroji a v jeho bezprostiednim
okoli, i kdyZz neprobihd zadné vysetreni.

Gradientni magnetické pole

o Nizkofrekvencni pulzni magnetické pole s relativné nizkou amplitudou. Béhem MRI vySetfeni
plsobi na pacienta 3 vzdjemné kolmo usporddand gradientni magnetickd pole.

HF pole [vysokofrekvenéni pole)

e Jednd se o vysokofrekvencni elektromagnetické stiidavé pole, budici protony na jejich rezonanéni
frekvenci. PFi MRI vySetfeni se nékolikrat aktivuje v kratkych intervalech. Vysokofrekvencni pole je
vytvareno tzv. vysilacimi civkami, které vétsinou slouZi také jako civky prijimaci. RozliSujeme mezi
civkou pevné integrovanou v MRI skeneru a lokalnimi civkami (napf. hlavova civka s vysilaci funkci).



Vlivy

Bezpecnostni pokyny

Kontraindikace

/\ VAROVANI

Nasledujici okolnosti maji vliv na MRI vySetieni a zobrazent:

Plsobeni sil statického magnetického pole a gradientnich magnetickych poli

e Implantované feromagnetické materidly podléhaji silovému plsobeni statickych a gradientnich
magnetickych poli. Implantaty tak mohou prendsSet na okolni tkan tlakova a tahova zatizeni nebo
vibrace. Pacienti mohou béhem MRI vySetieni pocitovat mirny tah nebo vibrace v misté implantatu.

Interakce zplsobené indukovanym napétim

e Gradientni magneticka pole a elektromagnetickd vysokofrekvencni pole mohou v kovovych
implantatech indukovat elektricka stfidava napéti, kterda mohou podle okolnosti vést k nezadouci
stimulaci srdce a negativné ovlivnit implantat.

Tepelné interakce

e Gradientni magneticka pole a elektromagnetickd vysokofrekvenéni pole mohou zplsobit zahFati
pouzdra implantatu a kontaktnich ploch elektrod k télu, coz mQze vést k tepelné zatézi a podkozeni
okolni tkané. Toto tepelné poskozeni tkdné mize byt prechodné nebo trvalé a mize zplsobit
zhorseni stimulacni a snimaci funkce elektrody.

Ruseni obrazu a artefakty

e Implantatovy systém muzZe nezddoucim zplsobem ovlivnit MRI zobrazeni. Pokud se implantatovy
systém nachéazi v zorném poli (field of view) MRI skeneru, mohou vznikat artefakty a zkresleni.
Dokud implantatovy systém lezi mimo zorné pole (field of view), jsou poruchy zobrazeni méné
pravdépodobné.

Kontraindikace

MRI vySetfeni u pacientd s implantatovym systémem, ktery nebyl spole¢nosti BIOTRONIK oznacen pro
podminéné pouziti v MR a ktery nebyl kompetentnim schvalovacim Uradem schvalen pro MRI pouziti, je
zasadné kontraindikovano.

MRI vySetfeni u pacientd s implantatovym systémem pro podminéné pouziti v MR je kontraindikovéano
také tehdy, pokud neni splnéna nékterd z uvedenych podminek.

Kontraindikace MRI vySetfeni, které nevyplyvaji z interakci s implantatovym systémem, nejsou v této
prirucce zohlednény.



Kombinace ICD pro podminéné pouziti v MR

Kombinace ICD pro podminéné pouziti v MR

VSeobecné

ProtoZe se implantaty i elektrody prodavaji nezévisle na sobé, v ndsledujici tabulce mizete zjistit, které
kombinace implantatu a elektrod/y jsou schvélené pro podminéné pouziti v MR.

Dale jsou pro danou kombinaci uvedeny podminky a predpoklady, které je tfeba dodrzet.

Zkratky FBS a EXZ

FBS je zkratka pro Full-Body Scan a znamen4, Ze tyto vyrobky nemaji Zadnou oblast vyloucenou ze
skenovani.

EXZ je zkratka pro Exclusion Zone a znamend, Ze u téchto vyrobkl musi byt respektovana oblast
vyloucena ze skenovani.

/\ VAROVANi
Omezeni v pripadé kombinace elektrod, které nejsou testovany pro podminéné pouziti v MR

Kombinace ICD a elektrod, které nejsou uvedeny, se pokladaji za netestované pro podminéné
pouziti v MR.



Kombinace ICD pro podminéné pouziti v MR
Jednodutinové ICD s konektorem DF-1

Jednodutinové ICD s konektorem DF-1
VR-T

Idova 7 Inventra 7 Ilivia 7 Ilivia Neo 7
Iforia 5/7 Iperia 5/7 Intica 5/7 Intica Neo 5/7
Ilesto 5/7 Itrevia 5/7

Linox*™™ (ProMRI) S
65; 75

Linox*™" (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18

Protego DF-1 (ProMRI) S

65; 75 15TFBS

Protego DF-1 (ProMRI) SD 3,0 TEXZ

65/16; 65/18; 75/18

Plexa (ProMRI) DF-1S
65; 75

Plexa (ProMRI) DF-1 SD
65/16; 65/18; 75/18

Plexa (ProMRI) DF-1 S

0 1,5TFBS

Plexa (ProMRI) DF-1SD 3,0 TEXZ

60/16

VR-T
Iforia 3 Inlexa 3

Linox*™™ (ProMRI] S
65; 75

Linox*™™ (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18

Protego DF-1 (ProMRI) S
65; 75
1.,5TFBS
Protego DF-1 (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18

Plexa (ProMRI) DF-1S
65; 75

Plexa (ProMRI) DF-1SD
65/16; 65/18; 75/18

Plexa (ProMRI) DF-1S
60
--- 15T FBS
Plexa (ProMRI) DF-1SD
60/16



Kombinace ICD pro podminéné pouZziti v MR
Jednodutinové ICD s konektorem DF-1




Kombinace ICD pro podminéné pouZziti v MR
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Jednodutinové ICD, typ DX, s konektorem DF-1

Jednodutinové ICD, typ DX, s konektorem DF-1




Kombinace ICD pro podminéné pouziti v MR
Jednodutinové ICD s konektorem DF4

11

Jednodutinové ICD s konektorem DF4

Idova 7
Iforia 5/7
Ilesto 5/7

Linox*™™ (ProMRI) DF4 SD
65/16; 65/18; 75/18

Protego (ProMRI) S
65; 75

Protego (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18

Plexa (ProMRI) S
65; 75

Plexa (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18

Plexa (ProMRI) S
60

Plexa (ProMRI] SD
60/16

Pamira S
60: 65: 75

Pamira SD
60/16; 65/16; 65/18; 75/18

Linox*™™ (ProMRI) DF4 SD
65/16; 65/18; 75/18

Protego (ProMRI) S
695; 75

Protego (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18

Plexa (ProMRI) S
65; 75

Plexa (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18

Plexa (ProMRI) S
60

Plexa (ProMRI) SD
60/16

Inventra 7
Iperia 5/7

VR-T

Ilivia 7
Intica 5/7

Itrevia 5/7

1,5TFBS
3,0TEXZ

Iforia 3

1,5TFBS
3,0T EXZ

1,5TFBS
3,0TEXZ

VR-T

1,5TFBS

Acticor 7
Rivacor 3/5/7

1,5TFBS
3,0TFBS

Inlexa 3

1,5TFBS
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Jednodutinové ICD, typ DX, s konektorem DF4

Jednodutinové ICD, typ DX, s konektorem DF4
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Dvoudutinové ICD s konektorem DF-1

Dvoudutinové ICD s konektorem DF-1
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Dvoudutinové ICD s konektorem DF-1
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S Dvoudutinové ICD s konektorem DF4

Dvoudutinové ICD s konektorem DF4
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6 Dvoudutinové ICD s konektorem DF4
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Tridutinové ICD s konektorem DF-1

Tridutinové ICD s konektorem DF-1
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Kombinace ICD pro podminéné pouZziti v MR
Tridutinové ICD s konektorem DF-1
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Tridutinové ICD s konektorem DF-1 - elektrody DX

Tridutinové ICD s konektorem DF-1 - elektrody DX
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Tridutinové ICD s konektorem DF4

Tridutinové ICD s konektorem DF4
HF-T

Idova 7 Inventra 7 Ilivia 7 Acticor 7
Iforia 3 Iperia 5/7 Intica 5/7 Rivacor 3/5/7
Iforia 5/7 Itrevia 5/7 Inlexa 3
Ilesto 5/7

Safio S/Setrox S
53

Solia JT/Siello JT

45; 53

Solia S/Siello S

45; 53; 60

Linox*™" (ProMRI) DF4 SD
65/16; 65/18; 75/18

Protego (ProMRI) S
65; 75

Protego (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18

Plexa (ProMRI) S
65; 75

Plexa (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18

1,5TFBS

Pamira S

60; 65; 75 15TFBS
i 3,0TFBS

Pamira SD L 15T FBS

60/16; 65/16; 65/18; 75/18

Pamira S DX
65/15"; 65/17°

Plexa (ProMRI) S
60

Plexa (ProMRI] SD
60/16

Corox (ProMRI) OTW BP
75; 85

Corox [ProMRI) OTW-S BP
75; 85

Corox (ProMRI] OTW-L BP
75: 85

Sentus (ProMRI) OTW BP L
75: 83: 95

Sentus (ProMRI) OTW BP S
75; 85; 95

== 1,5TFBS

1,5TFBS

" Predsifovy dipdl (IS-1) je opatien zaslepkou.
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Tridutinové ICD s konektorem DF4 - elektrody DX

Tridutinové ICD s konektorem DF4 - elektrody DX
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Tridutinové ICD, typ QP, s konektorem DF-1

Tridutinové ICD, typ QP, s konektorem DF-1
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Tridutinové ICD, typ QP, s konektorem DF-1 - elektrody DX

Tridutinové ICD, typ QP, s konektorem DF-1 - elektrody DX
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Tridutinové ICD, typ QP, s konektorem DF4
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Tridutinové ICD, typ QP, s konektorem DF4

HF-T QP
Inventra 7 Ilivia 7 Acticor 7 Inlexa 3
Iperia 5/7 Intica 5/7 Rivacor
Itrevia 5/7 3/5/7
Safio S/Setrox S 15T FBS
53 3,0T EXZ
Solia JT/Siello JT
45: 53 15T FBS
Solia S/Siello S 15T FBS
45; 53; 60 3,0T EXZ
Linox*™" (ProMRI) DF4 SD
65/16; 65/18; 75/18
Protego (ProMRI) S
65. 75 15T FBS
Protego (ProMRI) SD
65/16; 65/18; 75/18
Plexa (ProMRI) S
els 63 7 15T FBS
Plexa (ProMRI) SD SUT iz 15T FBS 5T
60/16; 65/16; 65/18; 75/18 30T FBS '
Pamira S
60; 65; 75
Pamira SD L 15T FBS
60/16; 65/16; 65/18; 75/18 3,0 T EXZ
Pamira S DX
65/15"; 65/17°
Sentus (ProMRI) OTW QP L
75: @5 95
Sentus (ProMRI) OTW QP S
e 15T FBS
3,0T EXZ

Sentus (ProMRI) OTW QP L-XX/49
75; 85; 95

Sentus (ProMRI) OTW QP S-XX/49
75; 85; 95

" Predsinovy dipdl (IS-1) je opatien zaslepkou.
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Tridutinové ICD, typ QP, s konektorem DF4 - elektrody DX

Tridutinové ICD, typ QP, s konektorem DF4 - elektrody DX
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Kombinace kardiostimulatort pro podminéné pouZiti v MR

Kombinace kardiostimulatorl pro podminéné pouziti v MR

VSeobecné

ProtoZe se implantaty i elektrody prodavaji nezévisle na sobé, v ndsledujici tabulce mizete zjistit, které
kombinace implantatu a elektrod/y jsou schvélené pro podminéné pouziti v MR.

Dale jsou pro danou kombinaci uvedeny podminky a predpoklady, které je tfeba dodrzet.
Poznamka
Pro modely Evia, Entovis, Estella a Ecuro az do sériového Cisla 66237094 vEetné plati:
e maximalni rychlost zmény (slew rate) 125 T/m/s na osu,

e oblast vyloucend ze skenovani (viz Podminky pro implantatové systémy s oblasti vyloucenou ze
skenovani [Strana 341,

e statickd intenzita magnetického pole 1,5 T.

Zkratky FBS a EXZ

FBS je zkratka pro Full-Body Scan a znamena3, Ze tyto vyrobky nemaji zadnou oblast vyloucenou ze
skenovani.

EXZ je zkratka pro Exclusion Zone a znamena, Ze u téchto vyrobkd musi byt respektovana oblast
vyloucend ze skenovani.

/\ VAROVANI
Omezeni v pripadé kombinace elektrod, které nejsou testovany pro podminéné pouziti v MR
Kombinace kardiostimulatorl a elektrod, které nejsou uvedeny, se pokladaji za netestované pro
podminéné pouziti v MR.

Poznamka

Pokud je vimplantatovém systému pouzita elektroda s oblasti vyloucenou ze skenovani, pak pro
cely implantétovy systém plati podminky pro oblast vyloucenou ze skenovani.
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Jednodutinové kardiostimulatory

Jednodutinové kardiostimulatory
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Dvoudutinové kardiostimulatory

Dvoudutinové kardiostimulatory
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Tridutinové kardiostimuldtory

Tridutinové kardiostimulatory




30 Kombinace kardiostimulatort pro podminéné pouZiti v MR

Tridutinové kardiostimulatory

/\ VAROVANI
Omezeni v pripadé kombinace elektrod, které nejsou testovany pro podminéné pouziti v MR

Z4dna kombinace elektrody Safio/Setrox a Solia/Siello s vySe uvedenymi téidutinovymi
kardiostimuldtory nepiedstavuje implantatovy systém pro podminéné pouziti v MR.

HF-T
Edora 8 Amvia Sky
Evity 8
Enitra 8

Safio S/Setrox S 1,5T FBS

53; 60 3,0T FBS

Solia S/Siello S 1,5T FBS

45 1.5 T HES 3,0T FBS

Solia S/Siello S 15T FBS

53; 60 3,0T FBS

Solia JT/Siello JT 15T FBS

45

Solia JT/Siello JT

% 15TFBS

Solia T/Siello T S0TRES

53; 60

Corox (ProMRI) OTW BP 307 FBS

75

Corox (ProMRI) OTW BP 1,5 T FBS

85 3,0 T FBS

Corox (ProMRI) OTW-S BP 30T FBS

75

Corox (ProMRI) OTW-S BP 15T FBS

85 30T FBS

Corox (ProMRI) OTW-L BP 30T FBS

75

Corox (ProMRI) OTW-L BP 1,5T FBS

85 3,0T FBS

Sentus (ProMRI) OTW BP L 307 FBS

75

Sentus (ProMRI) OTW BP L 15T FBS

85; 95 3,0T FBS

Sentus (ProMRI) OTW BP S 30T FBS

75

Sentus (ProMRI) OTW BP S 15T FBS

85; 95 3,0T FBS
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Tridutinové kardiostimulatory, typ QP
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5 Skenovani celého téla

Predpoklady pro MRI vysetreni

Bezpecné provedeni MRI vySetfeni u pacientd s implantatovym systémem od firmy BIOTRONIK pro
podminéné pouziti v MR je mozné pouze za urcitych predpokladl a rémcovych podminek.

Ve vSech ostatnich pripadech je MRI vySetfeni kontraindikovano.

Podminky pro implantatové systémy bez oblasti vyloucené ze skenovani

/\ VAROVANiI

Implantatovy systém se skladd z kardiostimulatoru nebo ICD s prislusnymi elektrodami a pripadné
s jednou nebo nékolika zastrékami, které jsou vzdy jednotlivé oznaceny pro podminéné pouziti

v MR, a spolecné tvori implantatovy systém pro podminéné pouZziti v MR.

Viz: Kombinace ICD pro podminéné pouziti v MR [Strana 7]

a Kombinace kardiostimulatort pro podminéné pouziti v MR [Strana 26].

/\ Upozornéni

Pro MRI vySetfeni jsou predpokladem nasledujici body:

Jiné aktivni nebo pasivni implantéty jsou pripustné, pokud jsou prisluSnym vyrobcem vykazany jako
MR Conditional [pro podminéné pouziti v MR).

MRI vysSetrenf je pripustné pouze tehdy, pokud jsou pro vSechny implantaty splnény dané specifické
podminky pro MRI a pokud se zadny kovovy implantat delSi nez 5 cm nenachazi v bezprostredni
blizkosti (méné neZ 4 cm) elektrody BIOTRONIK.

V téle pacienta se nenachéazeji zadné dalsi aktivni ani nepouzivané kardiologické implantéty (napf.
prodlouZeni elektrod, adaptéry elektrod nebo nepouzivané elektrody).

Elektroda/elektrody je/jsou implantovana/implantovény minimélné po dobu 6 tydnd.

Implantatovy systém se nachdzi v hrudi pacienta.

Zjistény stimulacni prah neni vyssinez 2,0 V pfi Sitce impulzu 0,4 ms.

Pokud stimulac¢ni prah u LV elektrody prekroci 2,0V, mize byt pouzit rezim, ktery nevyvold BiV
stimulaci (OFF, D00, A0O nebo V00). Tento MRI rezim aktivujte pouze tehdy, je-li pro pacienta po
dobu aplikace prijatelny.

Zjisténd impedance elektrod lezi v rozsahu 200 az 1 500 Q.

Stav nabiti baterie neni ani ERI, ani EOS.

Implantat bude prred MRI vySetfenim preprogramovan do rezimu MRI.

Viz: Pribéh MRI vySetieni u kardiostimulatord a ICD [Strana 38]
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Podminky pro MRI skener

Podminky béhem MRI vysetreni
/\ VAROVANI

Béhem MRI vySetfeni musi byt dodrZzeny nasledujici podminky:

Musi byt pripraveno nouzové vybaveni pro resuscitaci a musi byt k dispozici prislusné kvalifikovany
personal.

Pramérnd specifickd mira absorpce celého téla (SAR] indikovanad MRI skenerem nesmi prekrocit
2,0 W/kg.

MRI skenerem zobrazena specifickd mira absorpce (SAR] pro celé télo az do 4,0 W/kg je moznd
pouze v nasledujicich kombinacich:

Kardiostimulator v kombinaci s bézné implantovanou elektrodou Solia S, resp. Siello S v pravé sini
a/nebo v pravé komore.

Pokud je elektroda Solia S nebo Siello S umisténa v oblasti levého raménka (LBBAP], povazuje se
to za nekonvencni implantaci.

- pfipouZiti elektrod typu S 53 a/nebo S 60 pro 1,5 Ta 3,0 T FBS,
- pripouziti elektrod typu S 45 pouze pro 1,5 T FBS,

- pFi pouziti v kombinaci s dalgimi elektrodami [nikoliv Solia nebo Siello) nebo elektrodami
implantovanymi v oblasti levého raménka nesmi zobrazend specifickd mira absorpce [SAR] pro
celé télo prekrocit hodnotu 2,0 W/kg.

Specifickd mira absorpce hlavy indikovana MRI skenerem nesmi prekrocit 3,2 W/kg.

Béhem celého MRI vySetreni musi byt nepretrzité monitorovan stav pacienta na zakladé alespon
jednoho z nésledujicich parametri: saturace krve kyslikem, krevni tlak nebo EKG.

Funkce EKG zabudovand do MRI skeneru neni ¢asto schvélend pro monitorovani pacienta. Proto za
timto Ucelem pouzivejte pouze pristroje, které jsou schvalené pro monitorovani pacienta v prostredi
MRI.

Podminky pro MRI skener
/\ VAROVANi

MRI skener musi spliovat nasledujici predpoklady:

Pouziti klinického MRI skeneru s uzavi‘enou trubici, valcovymi magnety a statickou intenzitou
magnetického pole 1,5 T nebo 3,0 T.

Viz: Kombinace ICD pro podminéné pouziti v MR [Strana 7]

a Kombinace kardiostimuldtord pro podminéné pouziti v MR [Strana 26].

Maximalni rychlost zmény (slew rate) gradientnich poli MRI pFistroje nesmi prekrocit 200 T/m/s na
osu.

Pro hlavu a koncetiny jsou kromé lokalnich prijimacich civek navic povoleny také lokalni vysilaci a
prijimaci civky.

Pro hrudnik smi byt pouzivany pouze lokalni pFijimaci civky.
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6 Oblast vyloucena ze skenovani

Predpoklady pro MRI vysetreni

Bezpecné provedeni MRI vySetfeni u pacientd s implantatovym systémem od firmy BIOTRONIK pro
podminéné pouziti v MR je mozné pouze za urcitych predpokladl a rémcovych podminek.

Ve vSech ostatnich pripadech je MRI vySetfeni kontraindikovano.

Podminky pro implantatové systémy s oblasti vyloucenou ze skenovani

/\ VAROVANiI

Implantatovy systém se skladd z kardiostimulatoru nebo ICD s prislusnymi elektrodami a pripadné
s jednou nebo nékolika zastrékami, které jsou vzdy jednotlivé oznaceny pro podminéné pouziti

v MR, a spolecné tvori implantatovy systém pro podminéné pouZziti v MR.

Viz: Kombinace ICD pro podminéné pouziti v MR [Strana 7]

a Kombinace kardiostimulatort pro podminéné pouziti v MR [Strana 26].

/\ Upozornéni

Pro MRI vySetfeni jsou predpokladem nasledujici body:

Jiné aktivni nebo pasivni implantéty jsou pripustné, pokud jsou prisluSnym vyrobcem vykazany jako
MR Conditional [pro podminéné pouziti v MR).

MRI vysSetrenf je pripustné pouze tehdy, pokud jsou pro vSechny implantaty splnény dané specifické
podminky pro MRI a pokud se zadny kovovy implantat delSi nez 5 cm nenachazi v bezprostredni
blizkosti (méné neZ 4 cm) elektrody BIOTRONIK.

V téle pacienta se nenachéazeji zadné dalsi aktivni ani nepouzivané kardiologické implantéty (napf.
prodlouZeni elektrod, adaptéry elektrod nebo nepouzivané elektrody).

Pacient nema horecku.

Pacient méri alespon 1,40 m.

Elektroda/elektrody je/jsou implantovana/implantovany minimalné po dobu 6 tydn(.
Implantatovy systém se nachazi v hrudi pacienta.

Zjistény stimulacni prah neni vyssinez 2,0 V pfi Sitce impulzu 0,4 ms.

Pokud stimulaéni préh u LV elektrody prekroc¢i 2,0 V, mize byt pouzit rezim, ktery nevyvold BiV
stimulaci (OFF, D00, A0O nebo V00). Tento MRI rezim aktivujte pouze tehdy, je-li pro pacienta po
dobu aplikace prijatelny.

Zjisténd impedance elektrod lezi v rozsahu 200 az 1 500 Q.

Stav nabiti baterie neni ani ERI, ani EOS.

Implantat bude prred MRI vySetfenim preprogramovan do rezimu MRI.

Viz: Pribéh MRI vySetreni u kardiostimulator( a ICD [Strana 38]
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Podminky béhem MRI vysetreni

/\ VAROVANI
Béhem MRI vySetreni musi byt dodrzeny nésledujici podminky:

e Musi byt pripraveno nouzové vybaveni pro resuscitaci a musi byt k dispozici prislusné kvalifikovany
personal.

e Pacient smi byt podroben MRI vySetfeni vyhradné v poloze na zédech.

e Musi byt dodrzena povolena oblast umisténi a oblast vylouc¢end ze skenovani.

e  Celkova doba vySetreni, tzn. soucet dob snimkovych sekvenci zobrazenych MRI skenerem, nesmf
prekrocit 30 minut. MRI vySetfeni trvajici déle nez 30 minut mdze byt provedeno, bude-li
vysokofrekvencni pole po 30 minutédch vypnuto alespon na 4 minuty.

e Primérna specifickd mira absorpce celého téla (SAR) indikovand MRI skenerem nesmi prekrocit
2,0 W/kg.
e Specifickd mira absorpce hlavy indikovand MRI skenerem nesmi prekrocit 3,2 W/kg.

e Béhem celého MRI vySetfeni musi byt nepretrzité monitorovan stav pacienta na zakladé alespon
jednoho z nésledujicich parametri: saturace krve kyslikem, krevni tlak nebo EKG.

e Funkce EKG zabudovana do MRI skeneru nenfi ¢asto schvélena pro monitorovani pacienta. Proto za
timto UCelem pouzivejte pouze pristroje, které jsou schvalené pro monitorovani pacienta v prostredi
MRI.

Podminky pro MRI skener

/\ VAROVANI
MRI skener musi spliovat nésledujici predpoklady:

e Pouziti klinického MRI skeneru s uzavi‘enou trubici, valcovymi magnety a statickou intenzitou
magnetického pole 1,5 T nebo 3,0 T.
Viz: Kombinace ICD pro podminéné pouziti v MR [Strana 7]

a Kombinace kardiostimulatord pro podminéné pouziti v MR [Strana 26].
e Maximalni rychlost zmény (slew rate] gradientnich poli MRI pFistroje nesmi prekrocit 200 T/m/s na
osu.

Poznamka
Pro modely Evia, Entovis, Estella a Ecuro az do sériového Cisla 66237094 véetné plati maximalni
rychlost zmény (slew rate) 125 T/m/s na osu.

e Pro hlavu a koncetiny jsou kromé lokélnich prijimacich civek navic povoleny také lokdalni vysilaci a
prijimaci civky.
e Pro hrudnik smi byt pouzivany pouze lokalni pFijimaci civky.
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Povolena oblast umisténi
/\ VAROVANI

Béhem MRI vySetfeni s implantatovym systémem s omezenimi musi byt bezpodminecné dodrzena
povolend oblast umisténi, kterd je popsana nize.

Izocentrum

Vychdzime-Lli od strany nohou, leZi povolend oblast umisténi izocentra vysokofrekvenéni civky ve vySce
trochanter major.

Vychazime-Lli od strany lebky, leZi povolend oblast umisténi izocentra ve vySce oci, resp. dolniho okraje
ocnic.

V praxi to znamend, Ze znackovaci ¢ara laserového zamérovace MRI skeneru musi leZet uvnitr této
oblasti umisténi.

Zorné pole [field of view)
Zorné pole [field of view) MRI skeneru je oblast, uvnitf které lze zaznamendvat obrazové data.

Oblast vyloucend ze skenovani je zavisld na zorném poli (field of view) MRI skeneru a na vyce pacienta.
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Povolena oblast umisténi

Pro implantatové systémy s oblasti vyloucenou ze skenovani plati nasledujici:

2)

1)

Oblast vyloucena ze skenovani 2 Povolend oblast umisténi
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7 Prabéh MRI vySetfeni u kardiostimulatort a ICD

Priprava a provedeni MRl vySetfeni u pacientd s kardiostimuldtorem nebo ICD vyzaduji Gizkou
spolupraci specialisty na implantatovy systém a specialisty na MRI vySetfeni.

Funkce MRI Guard 24/7

Funkce MRI Guard 24/7 znamend, Ze implantat nevyZaduje naprogramovani do MRI rezimu.

Implantdt se v MRI rezimu nachazi pouze v okamziku MRI vySetfeni a ndsledné se automaticky prepne
do pdvodniho nastaveni. Dodate¢nd kontrola pred a po MRI vySetfeni neni zapotrebi.

Funkci MRI Guard 24/7 jsou vybaveny nasledujici kardiostimulatory:
e modely Amvia Edge,

e modely Amvia Sky,

e modely Solvia Rise.

Funkce MRI Guard 24/7 zjednodusuje pribéh MRI vySetieni. BLizsi informace ohledné nastaveni funkce
naleznete v kapitole Funkce MRI Guard 24/7 [Strana 41].
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Funkce MRI AutoDetect

Funkce MRI AutoDetect znameng, Ze je implantat vybaven senzorem, ktery rozpozna pole MRI skeneru
a automaticky prepne implantat do preddefinovaného MRI rezimu. Minutu po opusténi MRI skeneru se
implantat prepne automaticky zpét do permanentniho programu.

U implantatovych systéma s funkci MRI AutoDetect mdZete pro implantat pacienta nastavit MRI

program AUTO jiz ode dne predbézného vySetfeni az po 2 tydny pred planovanym MRI vySetfenim.
Implantat nemusi byt po MRI vySetfeni znovu preprogramovan.

Funkce MRI AutoDetect bude ode dne naprogramovani aktivni maximalné po dobu 14 dni, v tomto Case
(ze provést libovolné mnozstvi MRI vySetreni. Naprogramovani vyprsiv 23:59 h zvoleného dne.

Funkci MRI AutoDetect jsou vybaveny nasledujici ICD:
e Modely Ilivia,

Modely Intica,

Modely Ilivia Neo,

L
L
e Modely Intica Neo,
e Modely Acticor,

e Modely Rivacor.

Funkci MRI AutoDetect jsou vybaveny nasledujici kardiostimulatory:
e Modely Edora,

e Modely Evity,

e Modely Enitra.

Implantaty, které jsou vybaveny funkci MRI AutoDetect, mohou byt pred MRI vySetfenim
preprogramovéany do MRI reZimu rovnéz ru¢né obvyklym zplsobem.

Funkce, kterd umoznuje preprogramovani implantatu do automatického MRI rezimu, zvysuje
bezpecnost pacienta a zjednodusuje prdbéh MRI vySetreni.
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Priprava

Priprava
Vybér pacientt

Ujistéte se, ze pacient, MRI skener a implantovany systém spliuji podminky pro MRI vySetfeni -
prectéte si prislusnou kapitolu.

Zkontrolujte, zda ma pacient implantatovy systém s oblasti vyloucenou ze skenovéni, nebo implantétovy
systém bez oblasti vylouc¢ené ze skenovani.

Predbézné kardiologické vysetreni
Predbézné kardiologické vySetfeni je jednim z pripravnych opatfeni pred MRI vySetfenim.
1. Interogujte implantat.
2. Provedte uplny follow-up.
Kontrolujte nasledujici predbézné podminky pro MRI vySetreni:
e stimulacni prah: max. 2,0 V/0,4 ms;
e impedance elektrod: 200... 1500 Q;
e stav baterie nenfani ERI, ani EOS.

e Pokud stimulacni prah u LV elektrody prekroci 2,0 V, mdzZe byt pouzit rezim, ktery nevyvola BiV
stimulaci (OFF, D00, A0O nebo V00). Tento MRI rezim aktivujte pouze tehdy, je-li pro pacienta po
dobu aplikace prijatelny.

/\ VAROVANI
Ohrozeni zivota deaktivovanymi funkcemi ICD

MRI reZzim zplsobi u ICD to, Ze nerozezna nebezpecné srdecni rytmy a nevyda léCebné vyboje.
Proto musi byt pacient s ICD od aktivace MRI programu az po reaktivaci lécebného programu
neustale pozorovan a neustale musi byt k dispozici externi defibrildtor.

/\ VAROVANiI
Zdravotni riziko pro pacienty v disledku omezené funkénosti kardiostimulatoru nebo ICD

Neustala kardiologickd kontrola pacienta musi byt zajiSténa az do znovuobnoveni plné funkénosti
implantatového systému v nasledném vySetreni.

Zapnuti MRI programu
1. Vyvolejte MRI program. K tomu existuji 4 moznosti:
Zvolte [Follow-up] = [MRI].
Zvolte [Parameters] = [Program sets] = [MRI program].
Zvolte [Parameters] = [Bradycardial - [MRI program].
Zvolte [Parameters] = [Bradycardia/CRT] = [MRI program].
Pozorné si prectéte predbézné a réamcové podminky uvedené v okné [MRI checklist].
Zapnéte MRI program.

Zvolte MRI rezim.

o R WS

Zatrhnéte kontrolni policko [l accept the conditions for MRI examinations] nebo [Patient is
approved for MRl exam].

6. Zvolte tlacitko [OK].
7. Zvolte tlacitko [Program].
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Priprava

Funkce MRI Guard 24/7

Funkci MRI Guard 24/7 jsou vybaveny nasledujici kardiostimulatory:

3
4.
5
6

modely Amvia Edge,

modely Amvia Sky,

modely Solvia Rise.

Vyvolejte MRI program. K tomu existuji 3 moZnosti:
Zvolte [Follow-up] a ¢ervené ordmované policko.
Zvolte [Follow-up] = [MRI].

Zvolte [Parameters] = [MRI].

Ujistéte se, Ze je MRI vySetreni u pacienta pripustné: Prectéte si informace v levé ¢asti okna v poli
[MRI checklist].

Pro doplnéni podminek zvolte v tabulce pole, ve kterych jsou dosud zobrazeny otazniky.
Odsouhlaste dotaz [Is the patient approved for MRl exams?].
Zvolte tlacitko [Program].

Zvolte tlacitko [MRI suitability certificatel, zkontrolujte certifikat a vytisknéte jej.

Certifikat byste méli vytisknout i v pripadé, Ze predpoklady pro MRI vySetfeni nejsou splnény a Ze jste
zamitli otdzku [Is the patient approved for MRI exams?].

/\ Upozornéni

Pomoci tlacitka [Test MRI] pred odeslanim MRI programu zkontrolujte, zda jsou nastaveni pro
pacienta vhodna.

/\ Upozornéni

U pacientl zavislych na funkci kardiostimulatoru by mélo byt pfi pouziti funkce MRI Guard 24/7
nastaveno také rizeni amplitud.
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Priprava

Funkce MRI AutoDetect
Funkci MRI AutoDetect jsou vybaveny nasledujici ICD:
e Modely Ilivia,
e Modely Intica,

Modely Ilivia Neo,

L
(
e Modely Intica Neo,
e Modely Acticor,

e Modely Rivacor.

Funkci MRI AutoDetect jsou vybaveny nasledujici kardiostimulatory:
e Modely Edora,

e Modely Evity,

Modely Enitra.

1. Vyvolejte MRI program. K tomu existuji 2 moZnosti:
Zvolte [Follow-up]l = [MRI].
Zvolte [Parameters] = [MRI].

Ujistéte se, Ze je MRI vySetreni u pacienta pripustné: Prectéte si informace v levé ¢asti okna v poli
[MRI checklist].

N

Oznacte kontrolni poli¢ko [Patient is approved for MRI exam].

V pravé ¢asti okna v poli [MRI program] zvolte zdznam [AUTO].

3
4
5. Zvolte [Expiration date] a zadejte datum v ¢asovém horizontu maximalné 2 tydna.
6. Zvolte MRI rezim.

7

Zvolte tlacitko [Program].

/\ Upozornéni

Pomoci tlacitka [Test MRI] pred odeslanim MRI programu zkontrolujte, zda jsou nastaveni pro
pacienta vhodna.

Pokud senzor vimplantatu rozpozna MRI skener, automaticky prepne implantat do predem
naprogramovaného MRI rezimu.

/\ Upozornéni

Informujte pacienta o tom, Ze se ma vyvarovat bezprostfedniho priblizeni implantatu

k magnetickym polim, kterd jsou vyrazné vétsi, nez je bézné (vétsi nez 1 mT), dokud je funkce MRI
AutoDetect aktivni a dokud nebylo dosazeno data vyprseni.

V opacném pripadé by mohlo dojit k nezddouci aktivaci MRI rezimu.

Magneticky senzor obecné spusti aktivaci MRI rezimu, pokud je hustota magnetického toku vétsi
nez 10 mT.

Pokud se jedna o implantat s aktivovanou funkci Home Monitoring, bude v noci po MRI vySetfenf
provedena a odeslana kontrola zprostredkovana systémem Home Monitoring.
/\ Upozornéni

U pacientl zavislych na funkci kardiostimuldtoru by mélo byt pfi pouZiti funkce MRI AutoDetect
nastaveno také Fizeni amplitud.
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Rucni zapnuti MRI programu
Implantaty s funkci MRI AutoDetect umoznuji rovnéz rucni zapnuti MRI programovani.
1. Vyvolejte MRI program. K tomu existuji 2 moZnosti:
Zvolte [Follow-up]l = [MRI].
Zvolte [Parameters] = [MRI].

2. Ujistéte se, ze je MRI vySetreni u pacienta pripustné: Prectéte si informace v levé ¢asti okna v poli
[MRI checklist].

Oznacte kontrolni poli¢ko [Patient is approved for MRI exam].

3
4.V pravé ¢asti okna v poli [MRI program] zvolte zdznam [ON].
5. Zvolte MRI rezim.

6

Zvolte tlacitko [Program].

/\ Upozornéni

Pomoci tlacitka [Test MRI] pred odeslanim MRI programu zkontrolujte, zda jsou nastaveni pro
pacienta vhodna.

Radiologické informace

Na zéloZce [MRI] mGZete volit parametry pro MRI program a precist si pokyny pro MRI vySetreni ([MRI
checklist]).

Po stisknuti tlac¢itka [Radiological information] nebo [MRI suitability certificate] se otevre dalsi okno,
ve kterém jsou k dispozici dileZité informace o MRI programu a implantétu.
/\ Upozornéni

Tyto informace vytisknéte a prredejte radiologovi, protoZe bez tohoto vytisku nemize byt provedeno
MRI vySetreni.

Zména parametrd
Pokud budete po naprogramovani ménit parametry, opustite timto MRI program. Stimulacni frekvence
mUZete zménit, aniz byste opustili MRI program (vyjimky: Evia, Entovis, Estella, Ecuro).
PFi programovani MRI reZimu se pavodni nastaveni uloZi do implantatu. U implantatd Evia, Entovis,

Estella, Ecuro se plvodni nastaveni uloZi do programatoru.

Po skonceni MRI vySetfeni mohou byt tato nastaveni vyvoldna opétovnou interogaci pfi nasledném
kardiologickém vySetieni, coZ zjednoduSuje obnoveni stavu pred MRI vydetienim. U implantatd Evia,
Entovis, Estella, Ecuro vSak musi byt pouzit stejny programator jako pfi predbézném vysetreni.
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Priprava

MRI rezim u kardiostimulatord

V zavislosti na implantatu jsou k dispozici rdzné MRI reZimy, které lze vSechny zvolit v okné
[MRI checklist] nebo na zéloZce [MRI].

Aktivujte néktery z moznych MRI rezim:

OFF - doporuceno pro pacienty, ktefi nejsou zavisli na kardiostimulatoru (neplati pro Amvia Edge,
Amvia Sky a Solvia Rise).

D00, A0O, VOO - doporuceno pro pacienty zavislé na kardiostimuldtoru v zavislosti na dané indikaci.

DO00/BiV nebo VOO0/BiV - doporuceno pro pacienty zavislé na kardiostimulatoru s tridutinovym
kardiostimuldtorem pro biventrikularni stimulaci.

U kardiostimulatord jsou pFitom programatorem nastavovény nasledujici parametry:

MRI rezimu ICD

amplituda impulzu (A/RV): 4,8 V;

éitka impulzu (A/RV]): 1,0 ms;

stimulaéni frekvence: nastavitelna od 70 do 160 bpm (prednastaveno: 90 bpm);
stimulaéni frekvence u implantatd Evia, Entovis, Estella, Ecuro: 80 bpm (nelze nastavit);

stimulaéni frekvence: nastavitelna od 70 do 160 bpm (pirednastaveno: [Mean rate + 15 bpm] v MR
rezimu [AUTO]) plati pouze pro Amvia Edge, Amvia Sky a Solvia Rise.

VsSechny automatické funkce jsou deaktivované.

Home Monitoring zlstava aktivni (vyjimka: jednodutinové a dvoudutinové implantéty Evia, Entovis,
Estella, Ecuro).

Magneticky efekt je na SYNC (synchronni).

Naprogramovana nastaveni pro LV elektrodu budou prevzata pro biventrikuldrni MRI rezim
(vyjimka: Evia a Entovis).

V zavislosti na implantatu jsou k dispozici rdizné MRI reZimy, které lze viechny zvolit v okné
[MRI checklist].

Aktivujte néktery z moznych MRI rezima:

OFF - doporuceno pro pacienty, ktefi nejsou na kardiostimulatoru zavisli.
D00, VOO - doporuceno pro pacienty zavislé na kardiostimulatoru v zavislosti na dané indikaci.

D00-BiV nebo VO0-BiV - doporuceno pro pacienty zavislé na kardiostimuladtoru s tridutinovym ICD
pro biventrikuldrni stimulaci (vyjimka: Lumax 640 HF-T a Lumax 740 HF-T).

U ICD jsou pFitom programatorem nastavovany nasledujici parametry:

L]

amplituda impulzu (A/RV): 5,0 V;

itka impulzu (A/RV]): 1,0 ms;

stimulaéni frekvence: nastavitelna od 70 do 160 bpm (pirednastaveno: 90 bpm);

VsSechny automatické funkce jsou deaktivované.

Lécba ICD je deaktivovana.

Magneticky efekt je na SYNC (synchronni).

Magneticky efekt odpovidd MRI naprogramovani V00, D00, OFF (pouze u funkce MRI AutoDetect].
Home Monitoring zUstava aktivni.

Naprogramovana nastaveni pro LV elektrodu budou prevzata pro biventrikuldrni MRI rezim.
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Provedeni

/\ Upozornéni
MRI vySetfeni lze provést obvyklym zplsobem, pokud byly splnény nédsledujici predpoklady:

e  Byly zohlednény kontraindikace a pozadované podminky pro MRI vySetfeni uvedené v prislusnych
oddilech.

e Pacienta nejprve vySetfil kardiolog a implantat byl prenastaven do rezimu specidlné urceného pro
MRI vySetreni.

e Musi byt pripraveno nouzové vybaveni pro resuscitaci a musi byt k dispozici prislusné kvalifikovany
personal.

e Pro funkci MRI AutoDetect byla pred vySetienim radiologem zkontrolovédna hodnota [Expiration
datel.
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Nasledné vySetreni

Nasledné vysetreni

/\ Upozornéni
Po MRI vySetreni se pacient musi co nejdrive, pokud mozno ihned, podrobit ndslednému
kardiologickému vySetreni.

To je z hlediska bezpecnosti pacienta nutné ze dvou ddvoda:

e Implantat bude opét prenastaven do rezimu, ktery poskytne pacientovi adekvatni lé¢bu.

e Bude zkontrolovéno, zda pri MRI vySetieni nedoslo k poskozeni implantatového systému nebo
myokardu.

Funkce MRI AutoDetect a MRI Guard 24/7

U pacientd, ktefi maji zavedeny implantat s aktivovanou funkci Home Monitoring, bude v noci po MRI
vySetreni provedena kontrola zprostfedkovana systémem Home Monitoring a vysledek zaslan do Home
Monitoring Service Center.

Minutu po opusténi MRI skeneru se implantat prepne automaticky zpét do permanentniho programu.

Nasledné kardiologické vysetreni
Nasledné kardiologické vySetfeni po MRI vySetieni probiha takto:
1. Interogujte implantat.
2. Reaktivujte program, ktery byl u pacienta aktivni pred naprogramovanim MRI rezimu.
3.V pripadé potreby opét aktivujte ICD terapii.
4. Reaktivovany program odesSlete do implantatu.
5. Provedte tplny follow-up.
6.V pripadé potreby provedte dalsi vySetrent.
/\ VAROVANI
OhroZeni zivota pacienta s ICD bez funkce MRI AutoDetect

Reaktivace ICD terapie mGze pacientovi s ICD zachranit Zivot.
Teprve po spolehlivé opétovné aktivaci léEby pomoci ICD je mozné ukoncit neustalou kontrolu
téchto pacientl a neni dale nutna pripravenost externiho defibrildtoru.
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8 Monitory srde¢niho rytmu

VSeobecné

V nésledujici tabulce naleznete podminky a predpoklady, které musi byt dodrzeny pro dany produkt.

Zkratky FBS a EXZ

FBS je zkratka pro Full-Body Scan a znamen3, Ze tyto vyrobky nemaji zadnou oblast vyloucenou ze
skenovani.

EXZ je zkratka pro Exclusion Zone a znamena, Ze u téchto vyrobkd musi byt respektovana oblast
vyloucend ze skenovani.

BioMonitor 15T FBS

BioMonitor 2-AF

BioMonitor 2-S

1,5TFBS

BIOMONITOR 11 3.0TFBS

BIOMONITOR IIm

BIOMONITOR IV

Predpoklady pro MRI vysetreni

Bezpecné provedeni MRI vySetieni u pacientd s implantatovym systémem od firmy BIOTRONIK pro
podminéné pouZziti v MR je moZné pouze za urcitych predpokladd a rdmcovych podminek.
Ve vSech ostatnich pFipadech je MRI vySetfeni kontraindikovano.

Podminky pro monitory srdecniho rytmu

/\ VAROVANi

Monitor srde¢niho rytmu je schvalen pro podminéné pouziti v MR a prislusné oznacen.

/\ Upozornéni
Pro MRI vySetieni jsou predpokladem nasledujici body:

e Jiné aktivni nebo pasivni implantaty jsou pripustné, pokud jsou prislusnym vyrobcem vykazany jako
MR Conditional [pro podminéné pouziti v MR].

e MRl vySetreni je pripustné pouze tehdy, pokud jsou pro vsechny implantaty splnény dané specifické
podminky pro MRI a pokud se zadny kovovy implantat delsi nez 5 cm nenachazi v bezprostredni
blizkosti (méné nez 4 cm) monitoru srdeéniho rytmu.

e Vtéle pacienta se nenachéazeji zadné dalsi aktivni ani nepouzivané kardiologické implantéty (napf.
prodlouzeni elektrod, adaptéry elektrod nebo nepouzivané elektrody).

e Implantatovy systém se nachazi v hrudi pacienta.
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Podminky pro MRI skener

Podminky béhem MRI vysetreni
/\ VAROVANI

Béhem MRI vySetfeni musi byt dodrZzeny nasledujici podminky:
Pacient smi byt podroben MRI vyetieni vyhradné v poloze na zadech (neplati pro BIOMONITOR 11,
BIOMONITOR Illm a BIOMONITOR IV].

Pramérnd specifickd mira absorpce celého téla (SAR] indikovand MRI skenerem nesmf u pfistroje
BioMonitor prekrocit 2,0 W/kg.

BioMonitor 2, BIOMONITOR [ll, BIOMONITOR lllm a BIOMONITOR IV naproti tomu umoznuji SAR do
max. 4,0 W/kg.

Specifickd mira absorpce hlavy indikovanad MRI skenerem nesmi prekrocit 3,2 W/kg.

Podminky pro MRI skener
/\ VAROVANI

MRI skener musi spliovat nasledujici predpoklady:

Pouziti klinického MRI skeneru s uzavirenou trubici, valcovymi magnety a statickou intenzitou
magnetického pole 1,5 T nebo 3,0 T.

Viz tabulka v kapitole Monitory srdecniho rytmu.

Maximalni rychlost zmény (slew rate] gradientnich poli MRI pfistroje nesmi prekrocit 200 T/m/s na
osu.

Pro hlavu a koncetiny jsou kromé lokalnich prijimacich civek navic povoleny také lokalni vysilaci a
prijimaci civky.

Pro hrudnik smi byt pouzivany pouze lokalni prijimaci civky.
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Priprava a provedeni

9 Prabéh MRI vySetfeni u monitoru srde¢niho rytmu

Priprava a provedeni
Priprava a provedeni MRI vySetfeni u pacientd s monitorem srdec¢niho rytmu vyzaduje Gzkou spolupraci
specialisty na implantat a specialisty na MRl vySetreni.

Vybér pacientt

Ujistéte se, Ze pacient, MRl skener a implantovany systém spliuji podminky pro MRI vySetreni -
prectéte si prislusnou kapitolu.

Predpoklady pro MRI vySetieni [Strana 47]

Priprava
Poznamka
Pred MRI vysetfenim ulozte data z implantatu pomoci programatoru. Data uloZena v implantatu
mohou byt pfi MRI vySetieni prepsana.
Provedeni

MRI vySetfeni lze provést obvyklym zpldsobem, pokud byly splnény nésledujici predpoklady:

o  Byly zohlednény kontraindikace a pozadované podminky pro MRI vySetreni uvedené v prislusnych

oddilech.
e Pacient byl nejprve vySetren lékarem.
/\ Pozor

Neplatné zaznamy

Po MRl vygetieni se - z dlvodu moZnych interakci mezi skenerem MRI a implantatem - mohou
v paméti monitoru srdecniho rytmu nachazet neplatna data.
Zaznamy, které byly ulozeny béhem MRI vySetreni, by mély byt smazany.
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10 Prehled vyrobku pro podminéné pouziti v MR

/\ VAROVANiI
NiZe najdete prehled vyrobkd BIOTRONIK, které byly testovany v podminkach MRI vySetieni a jsou
schvaleny pro podminéné pouziti v MR (MR Conditional).
Jako implantatovy systém MR Conditional jsou vSak certifikovany pouze urcité kombinace
implantatd a elektrod.

Blizsi informace najdete v prislusnych kapitolach:

e Kombinace ICD pro podminéné pouziti v MR [Strana 7]

e Kombinace kardiostimuldtord pro podminéné pouziti v MR [Strana 26]

e Monitory srde¢niho rytmu [Strana 47]

ICD

Nasledujici ICD jsou vhodné pro podminéné pouziti v MR:

Modely Ilivia Neo

Model Objednaci cislo
[livia Neo 7 VR-T 429531
Ilivia Neo 7 VR-T DX 429530
Ilivia Neo 7 DR-T 429529
[livia Neo 7 HF-T 429528
[livia Neo 7 HF-T QP 429527

Modely Intica Neo

Model Objednaci cislo
Intica Neo 7 VR-T 429560
Intica Neo 7 VR-T DX 429559
Intica Neo 7 DR-T 429558
Intica Neo 7 HF-T 429553
Intica Neo 7 HF-T QP 429552
Intica Neo 5 VR-T 429570
Intica Neo 5 VR-T DX 429569
Intica Neo 5 DR-T 429568
Intica Neo 5 HF-T 429567

Intica Neo 5 HF-T QP 429566
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Modely Acticor
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ICD

Modely Intica
Model

Intica 7 VR-T
Intica 7 VR-T DX
Intica 7 DR-T
Intica 7 HF-T
Intica 7 HF-T QP
Intica 5 VR-T
Intica 5 VR-T DX
Intica 5 DR-T
Intica 5 HF-T

Intica 5 HF-T QP

Modely Inlexa
Model

Inlexa 3 VR-T
Inlexa 3 DR-T
Inlexa 3 HE-T

Inlexa 3 HE-T QP

Modely Inventra

Model

Inventra 7 VR-T

Inventra 7 VR-T DX

Inventra 7 DR-T

Inventra 7 HF-T

Inventra 7 HF-T QP

Objednaci cislo:

konektor DF-1
404634

404633

404631

404627

404629

404689

404688

404686

404683

406932

Objednaci Cislo:

konektor DF-1
404703

404701

404699

416037

Objednaci ¢islo:

konektor DF-1

399442

399436

399430

393019

Objednaci Cislo:
konektor DF4

404635
404632
404628
404630
404690
404687
404684

404685

Objednaci ¢islo:
konektor DF4

404704
404702
404700

416038

Objednaci ¢islo:
konektor DF4

399440
399428
393020

393011
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Modely Iperia
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ICD

Modely Idova
Model

|dova 7 VR-T
|dova 7 VR-T DX
|dova 7 DR-T

|dova 7 HF-T

Modely Iforia
Model

[foria 7 VR-T
Iforia 7 VR-T DX
[foria 7 DR-T
[foria 7 HF-T
[foria 5 VR-T
Iforia 5 VR-T DX
[foria 5 DR-T
[foria 5 HF-T
[foria 3 VR-T
[foria 3 DR-T

[foria 3 HE-T

Modely Ilesto
Model

[lesto 7 VR-T
Ilesto 7 VR-T DX
[lesto 7 DR-T
[lesto 7 HF-T
[lesto 5 VR-T
Ilesto 5 VR-T DX
Ilesto 5 DR-T

[lesto 5 HF-T

Objednaci cislo:

konektor DF-1
383592

383601

383576

383560

Objednaci cislo:

konektor DF-1
390083

390095

390069

390056

390119

390123

390115

390111

391919

391917

391915

Objednaci cislo:

konektor DF-1
390082

390094

390068

390055

390118

390122

390114

390110

Objednaci Cislo:
konektor DF4

383593
383577

383561

Objednaci cislo:
konektor DF4

390089
390075
390062
390121
390117
390113
391920
391918

391916

Objednaci ¢islo:
konektor DF4

390088
390074
390061
390120
390116

390112
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Modely Lumax
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Kardiostimulatory

Kardiostimulatory

Nasledujici kardiostimulatory jsou vhodné pro podminéné pouZiti v MR:

Modely Amvia Edge

Modely Solvia Rise

Modely Edora
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Kardiostimulatory

Modely Evity
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Kardiostimulatory

Modely Eluna
Model

Eluna 8 SR-T
Eluna 8 SR
Eluna 8 DR-T
Eluna 8 DR

Eluna 8 HF-T

Modely Epyra
Model

Epyra 8 SR-T
Epyra 8 DR-T
Epyra 8 HF-T
Epyra 6 SR-T

Epyra 6 DR-T

Modely Etrinsa
Model

Etrinsa 8 SR-T
Etrinsa 8 DR-T
Etrinsa 8 HF-T
Etrinsa 6 SR-T
Etrinsa 6 SR

Etrinsa 6 DR-T

Etrinsa 6 DR

Poznamka

Pro modely Evia, Entovis, Estella a Ecuro az do sériového Cisla 66237094 vcetné plati:

Objednaci cislo
394971
394972
394969
394970

394968

Objednaci cislo
394975
394974
394973
394980

394979

Objednaci cislo
394978
394977
394976
394983
394984
394981

394982

e maximalni rychlost zmény (slew rate) 125 T/m/s na osu,

e oblast vylouend ze skenovani (viz Podminky pro implantatové systémy s oblasti vyloucenou ze

skenovani [Strana 34]),

e statickd intenzita magnetického pole 1,5 T.
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Modely Evia

Model Objednaci cislo:
nepotazeny

Evia SR-T 371998

Evia SR 371997

Evia DR-T 371996

Evia DR 371995

Evia HF-T 381534

Evia HF 381532

Modely Entovis

Model Objednaci Cislo:
nepotazeny

Entovis SR-T 371994

Entovis SR 371993

Entovis DR-T 371992

Entovis DR 371991

Entovis HF-T 381530

Entovis HF 381528

Modely Estella

Model Objednaci cislo:
nepotazeny

Estella SR-T 377387

Estella SR 377385

Estella DR-T 377383

Estella DR 377381

Modely Ecuro

Model Objednaci cislo:
nepotazeny

Ecuro SR-T 377371

Ecuro SR 377369

Ecuro DR-T 377367

Ecuro DR 377365

Objednaci Cislo:
potazeny

372034
372033
372032
372031
381535

381533

Objednaci ¢islo:
potazeny

372030
372029
372028
372027
381531

381529

Objednaci cislo:
potazeny

377386
377384
377382

377380

Objednaci Cislo:
potazeny

377370
377368
377366

377364
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Monitory srdecniho rytmu

Nasledujici monitory srde¢niho rytmu jsou vhodné pro podminéné pouziti v MR:

BioMonitor

Model - Objedmacifislo
BioMonitor 394119
BioMonitor 2

Model  Objedmacifislo
BioMonitor 2-AF 398493
BioMonitor 2-S 398494
BIOMONITOR Il

Medel  Objedmacifislo
BIOMONITOR Il 436066

BIOMONITOR IlIm

BIOMONITOR IlIm 450218
BIOMONITOR IV
BIOMONITOR IV 471155

Respektujte prosim také informace v prislusnych kapitoldch: Predpoklady pro MRI vygetieni [Strana 47]
a Podminky pro MRI skener [Strana 48].
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ICD elektrody

Nasledujici elektrody jsou vhodné pro podminéné pouZziti v MR:

ICD elektroda Pamira S

Model Objednaci cislo
Pamira S 60 428768
Pamira S 65 428769
Pamira S 75 428770

ICD elektroda Pamira SD

Model Objednaci cislo
Pamira SD 60/16 428771
Pamira SD 65/16 428772
Pamira SD 65/18 428773
Pamira SD 75/18 428774

ICD elektroda Pamira S DX

Model Objednaci cislo
Pamira S DX 65/15 428775
Pamira S DX 65/17 428776

ICD elektroda Plexa (ProMRI) DF-1S

Model Objednaci cislo
Plexa ProMRI DF-1 S 60 413996
Plexa ProMRI DF-1S 65 413997
Plexa ProMRI DF-1S 75 413998
Plexa DF-1S 60 395707
Plexa DF-1S 65 395708

Plexa DF-1S5 75 395709
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ICD elektroda Plexa (ProMRI) DF-1SD
Model

Plexa ProMRI DF-1 SD 60/16
Plexa ProMRI DF-1 SD 65/16
Plexa ProMRI DF-1 SD 65/18
Plexa ProMRI DF-1SD 75/18
Plexa DF-1SD 60/16
Plexa DF-1SD 65/16
Plexa DF-1SD 65/18

Plexa DF-1SD 75/18

ICD elektroda Plexa (ProMRI) DF-1 S DX
Model

Plexa ProMRI DF-1 S DX 65/15
Plexa ProMRI DF-1S DX 65/17
Plexa DF-1S DX 65/15

Plexa DF-1S DX 65/17

ICD elektroda Plexa (ProMRI) S
Model

Plexa ProMRI S 60
Plexa ProMRI S 65
Plexa ProMRI S 75
Plexa S 60
Plexa S 65

Plexa S 75

ICD elektroda Plexa ProMRI S DX
Model

Plexa ProMRI S DX 65/15

Plexa ProMRI S DX 65/17

Objednaci cislo
413999
414000
414001
414002
395703
395704
395705

395706

Objednaci cislo
414005
414006
395710

395711

Objednaci cislo
402265
402266
402267
395722
395723

395724

Objednaci cislo
436909

436910
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ICD elektroda Plexa (ProMRI) SD

Model

Plexa ProMRI SD 60/16
Plexa ProMRI SD 65/16
Plexa ProMRI SD 65/18
Plexa ProMRI SD 75/18
Plexa SD 60/16
Plexa SD 65/16
Plexa SD 65/18

Plexa SD 75/18

ICD elektroda Linox*™" (ProMRI) S

Model

Linox*™" ProMRI S 65
Linox*™" ProMRI S 75
Linox®™™S 65

Linox"™"S 75

ICD elektroda Linox*™" (ProMRI) SD

Model

Linox*™" ProMRI SD 65/16
Linox*™" ProMRI SD 65/18
Linox*™" ProMRI SD 75/18
Linox"™" SD 65/16
Linox*™"SD 65/18

Linox"™"SD 75/18

ICD elektroda Linox*™"(ProMRI) S DX

Model

Linox*™" ProMRI S DX 65/15
Linox*™" ProMRI S DX 65/17
Linox*™™*S DX 65/15

Linox>™"S DX 65/17

Objednaci cislo
402261
402262
402263
402264
395718
395719
395720

395721

Objednaci cislo
377166
377167
369818

369819

Objednaci cislo
377169
377170
377171
359066
359067

359068

Objednaci cislo
377211
377212
365500

365501
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ICD elektroda Linox*™" (ProMRI) DF4 SD
Model

Linox*™" ProMRI DF4 SD 65/16
Linox*™" ProMRI DF4 SD 65/18
Linox"™" ProMRI DF4 SD 75/18
Linox"™" DF4 SD 65/16
Linox>™" DF4 SD 65/18

Linox>™" DF4 SD 75/18

ICD elektroda Protego DF-1 (ProMRI) S
Model

Protego DF-1 ProMRI S 65
Protego DF-1 ProMRI S 75
Protego DF-1S 65

Protego DF-1S 75

ICD elektroda Protego DF-1 (ProMRI) SD
Model

Protego DF-1 ProMRI SD 65/16
Protego DF-1 ProMRI SD 65/18
Protego DF-1 ProMRI SD 75/18
Protego DF-1 SD 65/16
Protego DF-1SD 65/18

Protego DF-1SD 75/18

ICD elektroda Protego DF-1 (ProMRI) S DX
Model

Protego DF-1 ProMRI S DX 65/15
Protego DF-1 ProMRI S DX 65/17
Protego DF-1S DX 65/15

Protego DF-1S DX 65/17

Objednaci cislo
394102
394103
394104
359070
359071

359072

Objednaci cislo
414062
414063
414028

414030

Objednaci cislo
414058
414059
414060
414015
414016

414017

Objednaci cislo
414064
414065
414031

414032
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ICD elektrody

ICD elektroda Protego (ProMRI) S
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Levokomorové elektrody

Levokomorové elektrody

Nasledujici elektrody jsou vhodné pro podminéné pouZziti v MR:

Levokomorova elektroda Corox (ProMRI) OTW

Model Objednaci cislo
Corox ProMRI OTW 75-BP 381487
Corox ProMRI OTW 85-BP 381488
Corox OTW 75-BP 354805
Corox OTW 85-BP 354807
Corox ProMRI OTW-L 75-BP 381492
Corox ProMRI OTW-L 85-BP 381491
Corox OTW-L 75-BP 368345
Corox OTW-L 85-BP 368346
Corox ProMRI OTW-S 75-BP 381489
Corox ProMRI OTW-S 85-BP 381490
Corox OTW-S 75-BP 355148
Corox OTW-S 85-BP 355149

Levokomorova elektroda Sentus (ProMRI) OTW

Model Objednaci cislo
Sentus ProMRI OTW BP L-75 398676
Sentus ProMRI OTW BP L-85 398677
Sentus ProMRI OTW BP L-95 398678
Sentus OTW BP L-75 372330
Sentus OTW BP L-85 372331
Sentus OTW BP L-95 372332
Sentus ProMRI OTW BP S-75 401176
Sentus ProMRI OTW BP S-85 401177
Sentus ProMRI OTW BP S-95 401178
Sentus OTW BP S-75 400722
Sentus OTW BP S-85 400723

Sentus OTW BP 5-95 400724
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Levokomorové elektrody

Model

Sentus ProMRI OTW QP L-75
Sentus ProMRI OTW QP L-85
Sentus ProMRI OTW QP L-95
Sentus OTW QP L-75

Sentus OTW QP L-85

Sentus OTW QP L-95

Sentus ProMRI OTW QP S-75
Sentus ProMRI OTW QP S-85
Sentus ProMRI OTW QP S-95
Sentus OTW QP S-75

Sentus OTW QP S-85

Sentus OTW QP S-95

Sentus ProMRI OTW QP L-75/49
Sentus ProMRI OTW QP L-85/49
Sentus ProMRI OTW QP L-95/49
Sentus OTW QP L-75/49

Sentus OTW QP L-85/49

Sentus OTW QP L-95/49

Sentus ProMRI OTW QP S-75/49
Sentus ProMRI OTW QP S-85/49
Sentus ProMRI OTW QP S-95/49
Sentus OTW QP S-75/49

Sentus OTW QP S-85/49

Sentus OTW QP S-95/49

Objednaci cislo
401182
401183
401184
386835
386836
386837
401179
401180
401181
400719
400720
400721
408718
408719
408720
408715
408716
408717
406081
406082
406083
406078
406079

406080
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Stimulacni elektrody

Stimulacni elektrody

Nasledujici elektrody jsou vhodné pro podminéné pouZziti v MR:

Stimulacéni elektroda Safio S

Model Objednaci cislo
Safio S 45 370944
Safio S 53 370945
Safio S 60 370946

Stimulaéni elektroda Setrox S

Model Objednaci cislo
Setrox S 45 350973
Setrox S 53 350974
Setrox S 60 350975

Stimulacéni elektroda Siello S

Model Objednaci cislo
Siello S 45 362700
Siello S 53 362701
Siello S 60 362702

Stimulacéni elektroda Siello T

Model Objednaci ¢islo
Siello T 53 362705
Siello T 60 362706

Stimulacéni elektroda Siello JT

Model Objednaci cislo
Siello JT 45 362703
Siello JT 53 362704

Stimulacéni elektroda Solia S

Model Objednaci cislo
Solia S 45 377176
Solia S 53 377177

Solia S 60 377179
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Stimulacni elektrody

Stimulacni elektroda Solia T

Stimulaéni elektroda Solia JT
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Zaslepujici zastrcka

Zaslepujici zastrcka
Nasledujici zaslepujici zastréky jsou vhodné pro podminéné pouziti v MR:

/\ VAROVAN|
PFiloZzené zaslepujici zastrcky od firmy BIOTRONIK jsou schvaleny pro podminéné pouZziti v MR.
Zaslepujici zastréky BS I1S-1 a BS 1S4 od firmy BIOTRONIK jsou certifikovany pro podminéné pouziti
v MR [MR Conditional), pokud jsou pouZity v LV zdiFce prisluéného implantatu.
Zaslepujici zastrcky BS 1S-1 od firmy BIOTRONIK jsou certifikovany pro podminéné pouziti v MR
(MR Conditional], pokud jsou pouZity v sifiové piipojce piisludného tridutinového implantétu
(vyjimka: Lumax 640 HF-T a Lumax 740 HF-T].

Model Objednaci cislo
Zaslepujici zastréka BS 1S4 (jednotlivé baleni) 403725
Zaslepujici zastréka BS IS4 (5 ks v baleni] 403724
Zaslepujici zastréka BS I1S-1 (jednotlivé baleni) 395081
Zaslepujici zastréka BS 1S-1 (10 ks v balen) 330834
Zaslepujici zastréka BS DF-1 (jednotlivé baleni) 395082

Zaslepujici zastrcka BS DF-1 (10 ks v baleni) 119602
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Fixacni pouzdra elektrod

Fixacni pouzdra elektrod

Nasledujici fixacni pouzdra elektrod jsou schvalena pro podminéné pouziti v MR ve vSech
implantatovych systémech pro podminéné pouziti v MR za uvedenych podminek:

Model Objednaci cislo
EFH-16 (10 ks v baleni] 115489
EFH-16 (jednotlivé baleni] 395112
EFH-20 (10 ks v baleni] 106158
EFH-20 (jednotlivé baleni] 395113
EFH-22 (10 ks v baleni) 330489
EFH-22 (jednotlivé baleni) 395114
EFH-25 (10 ks v baleni]) 107622
EFH-25 (jednotlivé baleni) 395115
EFH-27 (10 ks v baleni) 331549
EFH-27 (jednotlivé baleni] 395116
EFH-28 (10 ks v baleni] 109181
EFH-28 (jednotlivé baleni] 395117
EFH-30 (10 ks v baleni) 119964
EFH-30 (jednotlivé baleni] 395118
EFH-6F-W (5 ks v baleni] 433306
EFH-6F-W (jednotlivé baleni) 433307
EFH-7F-W (5 ks v baleni) 401012
EFH-7F-W (jednotlivé baleni) 401013
EFH-8F-W (5 ks v baleni] 401014

EFH-8F-W (jednotlivé baleni) 401015
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