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Einfhrung

In diesem Handbuch werden die Verfahren und VorsichtsmaBnahmen erldutert, die bei der kernspintomografischen Untersuchung
eines Patienten mit einem implantierten bedingt MR-sicheren System von St. Jude Medical™ einzuhalten sind.

Vor der Durchfthrung einer MRT-Untersuchung bei einem Patienten mit einem implantierten bedingt MR-sicheren System von
St. Jude Medical mussen Sie sich mit den Informationen in diesem Handbuch vertraut machen. Wenn Sie Fragen haben, wenden
Sie sich bitte an den technischen Kundendienst (Seite 20).

Uber das MRT-Verfahren hinausgehende Informationen finden Sie in der Online-Hilfe zum Merlin™ Patient Care System (PCS) oder
in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Aggregats oder der Elektrode.

Das bedingt MR-sichere System von St. Jude Medical besteht aus einem bedingt MR-sicheren Aggregat von St. Jude Medical, das
mit einer oder mehreren bedingt MR-sicheren Elektroden von St. Jude Medical verbunden ist. Eine Liste der getesteten
Aggregat/Elektroden-Kombinationen finden Sie in den Tabellen der Aggregat/Elektroden-Kombinationen (Seite 2).

Tests haben ergeben, dass das bedingt MR-sichere System von St. Jude Medical™ unter Beachtung der Anweisungen in diesem
Handbuch in der MRT-Umgebung bedingt sicher einsetzbar ist.

Aktivieren Sie mithilfe der MRT-Einstellungen eine Betriebsart, bei der ein Patient mit einem bedingt MR-sicheren System sicher
mit einem Magnetresonanztomografen untersucht werden kann, vorausgesetzt, die Anweisungen in diesem Handbuch
werden eingehalten.

VORSICHT

Nicht alle Produkte, die als bedingt MR-sicher aufgefiihrt sind, sind in allen Ldndern oder Regionen als bedingt
MR-sicher zugelassen. Bevor Sie Patienten, die Trager eines dieser Implantate sind, kernspintomografisch
untersuchen, setzen Sie sich bitte mit St. Jude Medical in Verbindung oder wenden Sie sich an lhre
Zulassungsbehorden, um zu bestimmen, ob die Produkte als bedingt MR-sicher zertifiziert wurden.

Symbole

Tabelle 1. Symbole ,Bedingt MR-sicher*

Symbol Beschreibung
Das Aggregat stellt in einer bestimmten MRT-Umgebung unter festgelegten Anwendungsbedingungen
nachweislich keine bekannten Gefahren dar.

SAR MRT-Umgebung und Bedingungen flur Aggregat/Elektroden-Kombinationen unter Verwendung von
m 1,5 Tesla und einem Ganzkdrper-Scan mit einer SAR (spezifischen Absorptionsrate) von 4 W/kg

1.5T

SAR MRT-Umgebung und Bedingungen flur Aggregat/Elektroden-Kombinationen unter Verwendung von
] 1,5 Tesla und einem eingeschrankten Kérper-Scan mit einer SAR (spezifischen Absorptionsrate) von
1.5T @ 2 Wike

Eine vollstadndige Liste der Parameter, Einschrankungen und Bedingungen fir die jeweilige Aggregat/Elektroden-Kombination finden
Sie in der Tabelle ,MRT-Scan-Parameter” (Seite 1).

Bedingt MR-sichere Systeme von St. Jude Medical

Mitarbeiter, die eine MRT-Untersuchung eines Patienten mit einem bedingt MR-sicheren System planen oder durchftihren, mussen
die in diesem Handbuch beschriebenen Verfahren und Einschrankungen einhalten.

Die Nichtbefolgung der hier beschriebenen Verfahren kann zu einer ernsthaften Beschadigung des Aggregats und zur Verletzung
des Patienten fuhren.

MRT-Scan-Parameter flr bedingt MR-sichere Systeme von St. Jude Medical

Bei der MRT-Untersuchung eines Patienten mit einem bedingt MR-sicheren System von St. Jude Medical mussen die folgenden
Scan-Parameter eingehalten werden.

Tabelle 2. MRT-Scan-Parameter

Scan-Parameter Einstellung

Scannertyp Geschlossene Rohre, horizontale Feldausrichtung
Magnetstarke 1,5 Tesla/64 MHz Anregungsfrequenz (Wasserstoff-Atom)
Raumlicher Gradient des Magnetfelds <30 T/m (3000 G/cm)




Tabelle 2. MRT-Scan-Parameter

Scan-Parameter

Einstellung

HF-Leistung (SAR)

Ist fr jede Aggregat/Elektroden-Kombination unterschiedlich. Siehe Tabellen
der Aggregat/Elektroden-Kombinationen weiter unten (Seite 2).

Kopf-SAR

<3,2 Wikg

Slew-Rate der Gradientenfelder

<200 T/m/s

Scanbereiche

Ist fur jede Aggregat/Elektroden-Kombination unterschiedlich. Siehe Tabellen
der Aggregat/Elektroden-Kombinationen weiter unten (Seite 2).

Verbleibende Aufnahmezeit

Ist fir jede Aggregat/Elektroden-Kombination unterschiedlich. Siehe Tabellen
der Aggregat/Elektroden-Kombinationen weiter unten (Seite 2).

HINWEIS: Die Einstellungen oben beziehen sich auf Ganzkdrper-Sendespulen.

Einige lokale RF-Sende-/Empfangsspulen konnen bedingt sicher in der MRT-Umgebung verwendet werden. Dazu

gehdren folgende:

e Kopfspule!

. Spule? fur die unteren Extremitaten
. Spule? fur die oberen Extremitaten

Die Verwendung von direkt Uber das Aggregat gehaltenen lokalen Sendespulen bzw. lokalen Sende-/Empfangsspulen

wurde nicht untersucht und ist kontraindiziert.

VORSICHT: AN BEDINGT MR-SICHERE AGGREGATE KONNEN MEHRERE ELEKTRODEN ANGESCHLOSSEN
WERDEN. JEDE ELEKTRODE MUSS AUF MRT-KOMPATIBILITAT UND DIE INDIVIDUELLEN SCAN-PARAMETER

GEPRUFT WERDEN.

Nicht alle Elektrodenlédngen sind bedingt MR-sicher. In den Tabellen der Aggregat/Elektroden-Kombinationen
(Seite 2) sind die bedingt MR-sicheren Elektrodenldngen angegeben.

Wenn in den nachfolgenden Tabellen der Aggregat/Elekiroden-Kombinationen (Seite 2) das implantierbare System
aus einer Kombination von Elektroden mit unterschiedlichen Scan-Parametern besteht (HF-Leistung [SAR],
Scanbereich und/oder weitere Aspekte), ist jeweils der Parameter mit den starksten Einschrankungen zu
verwenden, um die fir das Gesamtsystem geltenden Scanbedingungen zu bestimmen.

Aggregat/Elekiroden-Kombinationen von bedingt MR-sicheren Systemen von St. Jude Medical

Tabelle 3. Aggregat/Elektroden-Kombinationen von bedingt MR-sicheren Systemen von St. Jude Medical fir Accent MRI™

Aggregate
Aggregatmodell Elektrodenmodell HF-Leistung  Scanbereiche Weitere Aspekte
(SAR)

Accent MRI Tendril MRI Betriebsart Ganzkorper n. v.

PM1124 LPA1200M (alle Kontrollstufe 1

PM1224 Elektrodenlédngen)

PM2124 - . .

PM2224 IsoF lex i Normale Oben: Iﬁozentrum auf oder Gber 30 min der aktiven .
1944 (Langen: 46 cm, Betriebsart Augenhbhe Gesamtaufnahmezeit pro
52 cm) Unten: Isozentrum auf Hohe Sitzung
1948 (Langen: 52 cm, oder unterhalb des Wirbels L4 30 min Wartezeit zwischen
58 cm) den Sitzungen
Tendril STS Normale Oben: Isozentrum 10 cm Uber 30 min der aktiven
2088TC (Langen: 46 cm, Betriebsart Augenhbhe Gesamtaufnahmezeit pro
52 cm, 58 cm) Unten: Isozentrum auf Hohe Sitzung

oder unterhalb des Wirbels L4 30 min Wartezeit zwischen
den Sitzungen

! Nur Quadraturspule, normale Betriebsart.

2 Nur Quadraturspule, sicher fur alle Extremitaten, nicht fir die Hiifte, normale Betriebsart.
3 Nur Quadraturspule, sicher fur den Handgelenksbereich, normale Betriebsart.



Tabelle 4. Aggregat/Elektroden-Kombinationen von bedingt MR-sicheren Systemen von St. Jude Medical fur
Assurity MRI™ Aggregate

Aggregatmodell Elektrodenmodell HF-Leistung (SAR) Scanbereiche Weitere Aspekte
Assurity MRI Tendril MRI Betriebsart Kontrollstufe 1~ Ganzkorper n. v.

PM1272

PM2272 LPA1200M (alle

Elektrodenlangen)

IsoFlex

1944 (Langen: 46 cm,
52 cm)
1948 (Langen: 52 cm,
58 cm)

Normale Betriebsart

Oben: Isozentrum auf
oder Uber Augenhthe
Unten: Isozentrum auf
Hohe oder unterhalb
des Wirbels L4

Insgesamt 30 min aktive
Scanzeit pro Sitzung

30 min Wartezeit zwischen
den Sitzungen

Tendril STS
2088TC (Langen:
46 cm, 52 cm,
58 cm)

Normale Betriebsart

Oben: Isozentrum

10 cm Uber
Augenhohe

Unten: Isozentrum auf
Hohe oder unterhalb
des Wirbels L4

Insgesamt 30 min aktive
Scanzeit pro Sitzung

30 min Wartezeit zwischen
den Sitzungen

Tabelle 5. Aggregat/Elektroden-Kombinationen von bedingt MR-sicheren Systemen von St. Jude Medical fur Endurity™ Aggregate

Aggregatmodell Elektrodenmodell HF-Leistung  Scanbereiche Weitere Aspekte
(SAR)
Endurity MRI Tendril MRI Betriebsart Ganzkorper n. v.
PM1172 LPA1200M (a”e Kontrollstufe 1
PM2172 Elektrodenléngen)
IsoFlex Normale Oben: Isozentrum auf oder Uber Insgesamt 30 min aktive
1944 (Langen: 46 cm, Betriebsart Augenhohe Scanzeit pro Sitzung
52 cm) Unten: Isozentrum auf Hohe 30 min Wartezeit zwischen
1948 (Langen: 52 cm, oder unterhalb des Wirbels L4 den Sitzungen
58 cm)
Tendril STS Normale Oben: Isozentrum 10 cm Uber Insgesamt 30 min aktive
2088TC (Langen: 46 cm, Betriebsart Augenhohe Scanzeit pro Sitzung
52 c¢cm, 58 cm) Unten: Isozentrum auf Hohe 30 min Wartezeit zwischen
oder unterhalb des Wirbels L4 den Sitzungen
Endurity Tendril MRI Normale Oben: Isozentrum auf oder Uber Insgesamt 30 min aktive
PM1162 LPA1200M (alle Betriebsart AugenhoheUnten: Isozentrum Scanzeit pro Sitzung
PM2162 Elektrodenlangen) auf Hohe oder unterhalb des 30 min Wartezeit zwischen
Wirbels L4 den Sitzungen
IsoFlex Normale Oben: Isozentrum auf oder Uber Insgesamt 30 min aktive
1944 (Langen: 46 cm, Betriebsart Augenhohe Scanzeit pro Sitzung
52 cm) Unten: Isozentrum auf Hohe 30 min Wartezeit zwischen
1948 (Langen: 52 cm, oder unterhalb des Wirbels L4 den Sitzungen
58 cm)
Tendril STS Normale Oben: Isozentrum 10 cm Uber Insgesamt 30 min aktive
2088TC (Langen: 46 cm, Betriebsart Augenhohe Scanzeit pro Sitzung
52 cm, 58 cm) Unten: Isozentrum auf Hohe 30 min Wartezeit zwischen
oder unterhalb des Wirbels L4 den Sitzungen
Endurity Core Tendril MRI Normale Oben: Isozentrum auf oder Uber Insgesamt 30 min aktive
PM1140 LPA1200M (alle Betriebsart AugenhoheUnten: Isozentrum Scanzeit pro Sitzung
PM1152 Elektrodenlangen) auf Hohe oder unterhalb des 30 min Wartezeit zwischen
PM2140 Wirbels L4 den Sitzungen
PM2152 IsoFlex Normale Oben: Isozentrum auf oder tUber Insgesamt 30 min aktive
1944 (Langen: 46 cm, Betriebsart Augenhohe Scanzeit pro Sitzung
52 cm) Unten: Isozentrum auf Hohe 30 min Wartezeit zwischen
1948 (Langen: 52 cm, oder unterhalb des Wirbels L4 den Sitzungen
58 cm)
Tendril STS Normale Oben: Isozentrum 10 cm Uber Insgesamt 30 min aktive
2088TC (Langen: 46 cm, Betriebsart Augenhohe Scanzeit pro Sitzung
52 cm, 58 cm Unten: Isozentrum auf Hohe 30 min Wartezeit zwischen

oder unterhalb des Wirbels L4

den Sitzungen




Tabelle 6. Aggregat/Elektroden-Kombinationen von bedingt MR-sicheren Systemen von St. Jude Medical fur Ellipse™ Aggregate

Aggregatmodell Elektrodenmodell HF-Leistung Scanbereiche Weitere Aspekte
(SAR)
Ellipse Durata Normale Wenn die MRT-Betriebsart 30 min der aktiven
CD1377-36Q 7120Q (Langen: 58 cm, Betriebsart ,Stimulation Aus® ist: S_esamtaufﬂahmeze't pro
CD1377-36QC 65 cm) -- itzung
Ganzkorper
CD2377-36Q 7122Q (Lange: 58 cm P 30 min Wartezeit zwischen
CD2377-36QC 65 cm) Wenn die MRT-Betriebsart den Sitzungen
- ,V00*“, ,A00“ oder ,DOO“ ist:

Optisure Normale

LDA220Q (Langen: Betriebsart Oben: Isozentrum auf oder tber

58 cm, 65 cm) Augenhohe

- Unten: Isozentrum auf Hohe

LDA210Q (Lange: oder unterhalb des Wirbels L2

58 cm, 65 cm)

Tendril MRI Normale

LPA1200M (alle Betriebsart

Elektrodenlédngen)

Tendril STS Normale Bei der MRT-Betriebsart

2088TC Betriebsart ~Stimulation aus”, ,VOO*,

(Langen: 46 cm, 52 cm)

~A00" oder ,DOO*“:

Oben: Isozentrum auf oder Uber
Augenhbhe

Unten: Isozentrum auf Hohe
oder unterhalb des Wirbels L2

Tabelle 7. Aggregat/Elektroden-Kombinationen von bedingt MR-sicheren Systemen von St. Jude Medical fur Fortify Assura™

Aggregate
Aggregatmodell Elektrodenmodell HF-Leistung  Scanbereiche Weitere Aspekte
(SAR)
Fortify Assura Durata Normale Wenn die MRT-Betriebsart 30 min der aktiven
CD1359-40Q 7120Q (Langen: Betriebsart »Stimulation Aus” ist: Gesamtaufnahmezeit pro
CD1359-40QC 58 cm, 65 cm) Oben: Isozentrum auf oder Uber  Sitzung
ggggggiggc 7122Q (Lange: 58 cm) Augenhohe 30 min Wartezeit zwischen
- - Unten: Isozentrum auf Hohe den Sitzungen
7122Q (Lange: 65 cm)  Ganzkdrper-  qar ynterhalb des Wirbels L2
SAR
<1,6 W/kg
: Wenn die MRT-Betriebsart
Optisure Normale b W W
LDA220Q (Langen: Betriebsart ~ »POO", ,AOO" oder ,VOO* ist:
58 cm, 65 cm) Oben: Isozentrum 10 cm Uber
LDA210Q (Lange: 58 cm) Augenhohe
- Unten: Isozentrum auf Hohe
LDA210Q (Lange: 65 cm) Ganzkorper- oder unterhalb des Wirbels L4
SAR
<1,6 W/kg
Tendril MRI Normale
LPA1200M (alle Betriebsart
Elektrodenlangen)
Tendril STS Normale
2088TC (Langen: 46 cm, Betriebsart

52 cm)




Tabelle 8. Aggregat/Elektroden-Kombinationen von bedingt MR-sicheren Systemen von St. Jude Medical fir Quadra Allure™ und
Quadra Allure MP™ Aggregate

Aggregatmodell Elektrodenmodell HF-Leistung  Scanbereiche Weitere Aspekte

(SAR)
Quadra Allure Quartet Normale Ganzkorper 30 min der aktiven
PM3542 1456Q (Lange: 86 cm) ~ Detriebsart gif;jgtaumhmeze't pro

1457Q (Lange: 86 cm)
Quadra Allure MP 1458Q (Lange: 86 cm) 30 min Wartezeit zwischen
PM3562 1458QL (Lange: 86 cm) den Sitzungen

Tendril STS

2088TC (Langen: 46 cm,
52 cm, 58 cm)

IsoFlex
1944 (Langen: 46 cm,
52 cm)

1948 (Langen: 52 cm,
58 cm)

Tabelle 9. Aggregat/Elektroden-Kombinationen von bedingt MR-sicheren Systemen von St. Jude Medical fir Quadra Assura™ und
Quadra Assura MP™ Aggregate

Aggregatmodell Elektrodenmodell HF-Leistung Scanbereiche Weitere Aspekte
(SAR)
Quadra Assura Quartet Normale Ganzkorper 30 min der aktiven
CD3367-40Q 1456Q (Lénge: 86 cm) Betriebsart Gesamtaufnahmezeit pro Sitzung
CD3367-40QC 1457Q (Lénge: 86 cm) : T
1458Q (Lange. 86 cm) 22 min Wartezeit zwischen den
1458QL (Lange: 86 cm) fzungen
Quadra Assura MP :
CD3371-40Q Durata
CD3371-40QC 7120Q (Lénge: 58 cm,
65 cm)
7122Q (Lénge: 58 cm,
65 cm)
Optisure
LDA210Q (Langen: 58 cm,
65 cm)
LDA220Q (Langen: 58 cm,
65 cm)
Tendril STS
2088TC (Langen: 46 cm,
52 cm)

Anweisungen fur Arzte und Nachsorgeérzte

Bei der Vorbereitung eines Patienten firr eine MRT-Untersuchung haben Arzte und Nachsorgeérzte die folgenden Aufgaben:

Bestatigung, dass der Patient ein bedingt MR-sicheres System hat (Seite 5)

Bestatigung, dass keine Kontraindikationen fur eine MRT-Untersuchung vorliegen (Seite 7)
Uberprifung der moglichen Komplikationen (Seite 8)

Erstellung eines Berichts Uber die permanent programmierten Parameter des Patienten (Seite 9)
Auswahl und Speicherung der MRT-Einstellungen (Seite 9)

Uberprifung der MRT-Checkliste und Programmierung der MRT-Einstellungen (Seite 12)
Deaktivierung der MRT-Einstellungen (Seite 14)

|. Bestatigung, dass das System des Patienten bedingt MR-sicher ist

1. Uberprifen Sie den Patientenausweis oder den (vom Merlin™ PCS erzeugten) Parameterbericht des Patienten, um die
Modellnummern fur die implantierte(n) Elektrode(n) und das Aggregat zu erhalten.

2. Prufen Sie die Modellnummern im Hinblick auf die in den Tabellen angegebenen geeigneten Aggregat/Elektroden-
Kombinationen (Seite 2).



HINWEIS
Nicht alle

Elektrodenldngen sind bedingt MR-sicher. Uberpriifen Sie die in den Tabellen der Aggregat/Elektroden-

Kombinationen (Seite 2) angegebenen Elektrodenldngen, ob sie bedingt MR-sicher sind. Nicht aufgefthrte
Elektrodenlangen wurden nicht getestet.

3. Manche bedingt MR-sicheren Elektroden und Aggregate sind mit einer einzigartigen rontgendichten Markierung ausgestattet,
die als Réntgenmarkierung ,Bedingt MR-sicher” identifiziert wird. Diese Markierungen sind in den Abbildungen unten
dargestellt. Das Vorliegen bedingt MR-sicherer Elektroden kann mit einer Rontgenaufnahme tberprift bzw. bestatigt werden.
Die Tabelle unten enthalt Informationen dartiber, welche Produkte die réntgendichte Markierung ,Bedingt MR-sicher”

enthalten.

Abbildung 1. Rontgendichte Markierung ,,Bedingt MR-sicher” in Herzschrittmachermodellen.
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Abbildung 2. Rontgendichte Markierung ,Bedingt MR-sicher” in Tendril MRI Elektrodenmodellen.
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HINWEIS

Eine MRT-Untersuchung kann bei Patienten nur dann sicher durchgeftihrt werden, wenn das implantierte System ein
bedingt MR-sicheres St. Jude Medical Aggregat ist, das mit geeigneten bedingt MR-sicheren Elektroden von
St. Jude Medical verbunden ist.

Tabelle 10. Rontgendichte Markierung ,,Bedingt MR-sicher” bei bedingt MR-sicheren Aggregaten und Elektroden von
St. Jude Medical

Modellname und -nummer Réntgendichte Markierung

,Bedingt MR-sicher”

Herzschrittmacher

Accent MRI
PM1124
PM1224
PM2124
PM2224

Ja

Assurity MRI
PM1272
PM2272

Ja

Endurity MRI
PM1172
PM2172

Ja

Endurity
PM1162
PM2162

Ja

Endurity Core
PM1140
PM1152
PM2140
PM2152

Ja




Tabelle 10. Rontgendichte Markierung ,Bedingt MR-sicher” bei bedingt MR-sicheren Aggregaten und Elektroden von

St. Jude Medical

Modellname und -nummer Réntgendichte Markierung

,Bedingt MR-sicher”

CRT-Ps

Quadra Allure Nein
PM3542

Quadra Allure MP Nein
PM3562

CRT-Ds

Quadra Assura Nein
CD3367-40Q
CD3367-40QC

Quadra Assura MP Nein
CD3371-40Q
CD3371-40QC

ICDs

Ellipse Nein
CD1377-36Q

CD1377-36QC

CD2377-36Q

CD2377-36QC

Fortify Assura Nein
CD1359-40Q

CD1359-40QC

CD2359-40Q

CD2359-40QC

Stimulationselektroden

IsoFlex Nein
1944 (Langen: 46 cm, 52 cm)
1948 (Ladngen: 52 cm, 58 cm)

Quartet Nein
1456Q (Lange: 86 cm)
1457Q (Lange: 86 cm)
1458Q (Lénge: 86 cm)
1458QL (Lange: 86 cm)

Tendril MRI Ja
LPA1200M (alle Elektrodenlédngen)
Tendril STS Nein

2088TC (Langen: 46 cm, 52 cm, 58 cm)

Defibrillationselektroden

Durata Nein
7120Q (Léngen: 58 cm, 65 cm)
7122Q (Léngen: 58 cm, 65 cm)

Optisure Nein
LDA210Q (Langen: 58 cm, 65 cm)
LDA220Q (Langen: 58 cm, 65 cm)

Il. Bestatigung, dass keine Kontraindikationen fir eine MRT-Untersuchung vorliegen

Wenn Bedingungen vorliegen, die eine MRT-Untersuchung unsicher machen kénnten, darf der Patient nicht kernspintomografisch
untersucht werden. Zu diesen Bedingungen gehéren u. a.:

Erhdhte Kdérpertemperatur oder gestorte Warmeregulierung zum Zeitpunkt der MRT-Untersuchung und, wenn das System eine
1944/1948/2088 Elektrode oder ein Ellipse/Fortify Assura/Quadra Allure/Quadra Allure MP/Quadra Assura/Quadra Assura MP
Aggregat umfasst

Das Aggregat hat das Betriebsende (EOL) erreicht

Eine Elektroden/Aggregat-Kombination, die in den Tabellen der Aggregat/Elektroden-Kombinationen (Seite 2) nicht als bedingt
MR-sicher aufgefuhrt ist

Defekte oder intermittierend arbeitende bedingt MR-sichere Elektroden von St. Jude Medical

Elektrodenimpedanzmesswerte, die nicht innerhalb der programmierten Grenzwerte fir die Elektrodenimpedanz liegen

Nicht mehr verwendete Elektroden, Elektrodenverldngerungen oder Elektrodenadapter



. Ein bedingt MR-sicheres System von St. Jude Medical, das an anderen Positionen als dem linken oder rechten Brustmuskel
implantiert wurde (siehe Abbildung unten)

. Patienten mit instabilen Reizschwellen

. Patienten mit einer Reizschwelle > 2,5 V bei einer Impulsdauer von 0,5 ms bei RA- oder RV-Elektroden, deren Aggregat bei
aktivierten MRT-Einstellungen auf eine asynchrone Stimulationsbetriebsart programmiert wird

L] Reizschwelle von > 2,0 V bei einer Impulsdauer von 0,5 ms bei der LV-Elektrode

L] Beschwerden Uber Zwerchfellstimulation bei einer Stimulationsabgabe von 5,0 V oder 7,5V und einer Impulsdauer von 1,0 ms
bei Patienten, deren Aggregat bei aktivierten MRT-Einstellungen auf eine asynchrone Stimulationsbetriebsart programmiert wird

. Der Kondensator wurde nicht fiir die MRT-Untersuchung vorbereitet (siehe VI. Uberpriifung der MRT-Checkliste (Seite 12))

HINWEIS: Elektrodenbruch oder eine andere Beschédigung der Elektroden kann zu Anderungen der elektrischen
Eigenschaften des bedingt MR-sicheren Systems von St. Jude Medical fUhren, die das System fur eine MRT-
Untersuchung unsicher machen. Patienten mit beschadigten Elektroden kénnen verletzt werden, wenn eine MRT-
Untersuchung durchgefthrt wird.

Abbildung 3. Geeignete Implantationsstellen

1 Rechter Brustmuskel

@ @ 2. Linker Brustmuskel

[1l. Uberprifung der moglichen Komplikationen

Das bedingt MR-sichere System von St. Jude Medical™ reduziert weitestgehend die moglichen Nebenwirkungen, die die
Gesundheit des Patienten schadigen konnten. In der MRT-Umgebung kénnen die folgenden méglichen Komplikationen auftreten:

L] Erwdrmung einer Elektrode und Gewebeschadigung und infolgedessen Wahrnehmungsverlust und/oder Ausfall der
Stimulationsfunktion

. Erhitzung des Aggregats, die zur einer Gewebeschédigung in der Implantationstasche oder zu einem geringeren
Patientenkomfort oder beidem fuhrt

L] Induzierte Stréme in den Elektroden, die zu kontinuierlicher Stimulation, VT/VF, hamodynamischem Kollaps oder allen drei
Komplikationen fuhren

. Beschadigung des Aggregats oder der Elektroden, die dazu fuhrt, dass das System unregelmaBige Herzschlage nicht mehr
erkennen oder behandeln kann oder die Erkrankung des Patienten falsch behandelt

L] Funktionsbeeintréchtigung oder Beschadigung der mechanischen Integritat des Aggregats, die zu einem Verlust der
Kommunikation mit dem Aggregat flihrt

. Bewegung oder Vibration des Aggregats oder der Elektroden

. Dislokation der Elektrode

. Konkurrierende Stimulation und Moéglichkeit der Induktion von VT/VF, wenn bei aktivierten MRT-Einstellungen eine asynchrone
Stimulation programmiert wird

L] Synkope infolge eines Stimulationsverlusts, wenn bei MRT-Einstellungen keine Stimulationsunterstitzung programmiert wird

L] Tod aufgrund einer unbehandelten spontanen Arrhythmie, weil die Tachykardie-Therapie deaktiviert ist, wenn MRT-
Einstellungen programmiert wurden

Zu den moglichen Wechselwirkungen zwischen dem Magnetresonanztomografen und dem System gehéren u. a.:

L] Aufgrund des von Magnetresonanztomografen erzeugten statischen Magnetfelds und der Gradientenmagnetfelder kann das
magnetische Material eines implantierten Systems Kréfte, Vibrationen und Drehkrafte austben. Es hat sich gezeigt, dass diese
Effekte in bedingt MR-sicheren Systemen von St. Jude Medical™ minimal sind. Patienten kénnen ein leichtes Ziehen oder
Vibrieren an der Implantationsstelle versptiren, wenn sie sich im oder in der Nahe eines Magnetresonanztomografen befinden.

L] Die von einem Magnetresonanztomografen erzeugten Gradientenmagnetfelder und RF-Felder kdnnten moglicherweise zu
Wechselwirkungen mit dem bedingt MR-sicheren System und einer unbeabsichtigten Stimulation des Herzens fihren. Wenn
alle in diesem Handbuch beschriebenen Bedingungen eingehalten werden, sind die in die Elektroden des bedingt MR-sicheren
Systems induzierten Spannungen und Impulsdauern begrenzt, sodass das Potenzial einer effektiven Stimulation des Herzens
auf ein Minimum reduziert ist.

L] Die von einem Magnetresonanztomografen erzeugten RF-Felder kénnen Spannungen in ein implantiertes Elektrodensystem
induzieren, die an den Stimulationspolen der Elektrode zu einer Erwarmung fihren konnen. Diese Erwarmung kénnte das
Gewebe in der Umgebung der Stimulationspole schédigen und die Stimulations- und Wahrnehmungsschwellen an dieser Stelle
beeintrachtigen. Nach entsprechenden Tests hat sich gezeigt, dass bedingt MR-sichere Elektroden von St. Jude Medical die
Erwdrmung an den Stimulationspolen begrenzen und die thermische Schédigung des umgebendem Herzgewebes minimieren,
wenn alle in diesem Handbuch beschriebenen Bedingungen eingehalten werden.



IV. Erstellung eines Berichts Uber die permanent programmierten Parameter
des Patienten

VORSICHT: Bringen Sie das Merlin™ Patient Care System (PCS), Modell 3650, oder den SUIM MRI Activator™,
Modell EX4000, nicht in Zone IV (MRT-Untersuchungsraum, gemaB der Definition des American College of
Radiology). Beide Gerate sind MR-unsicher.

1. Fragen Sie das Aggregat mit dem Merlin™ PCS ab.
2. Fuhren Sie bei Bedarf Stimulations-, Wahrnehmungs- und Elektrodenimpedanztests durch.

3. Wabhlen Sie in der FastPath™ Ubersicht die Taste ,Drucken®, um die Diagnostiken und andere relevante Berichte zu drucken.
Das Merlin™ PCS druckt auf dem Standarddrucker (interner Drucker, externer Drucker oder PDF).

HINWEIS

Geratediagnostikdaten werden moéglicherweise ausgesetzt oder geldscht, wenn MRT-Einstellungen aktiviert sind.
Weitere Informationen zum Verhalten des jeweiligen Systems finden Sie in der Tabelle unten.

Tabelle 11. Diagnostikdaten bei MRT-Einstellungen

Aggregat-Familie Diagnostik

Accent MRI Wird bei MRT-Einstellungen ausgesetzt

Assurity MRI Wird bei MRT-Einstellungen ausgesetzt

Ellipse Wird aus dem Speicher geléscht, wenn MRT-Einstellungen programmiert wurden
Endurity Wird bei MRT-Einstellungen ausgesetzt

Endurity Core Wird bei MRT-Einstellungen ausgesetzt

Endurity MRI Wird bei MRT-Einstellungen ausgesetzt

Fortify Assura Wird aus dem Speicher geléscht, wenn MRT-Einstellungen programmiert wurden
Quadra Allure Wird bei MRT-Einstellungen ausgesetzt

Quadra Allure MP Wird bei MRT-Einstellungen ausgesetzt

Quadra Assura Wird aus dem Speicher geldscht, wenn MRT-Einstellungen programmiert wurden
Quadra Assura MP Wird aus dem Speicher geldscht, wenn MRT-Einstellungen programmiert wurden

Bei allen Aggregaten wird empfohlen, vor der MRT-Untersuchung eine vollstdndige Nachsorge durchzuftihren, um alle
Diagnostikdaten zu speichern.
V. Auswahl und Speicherung der MRT- Einstellungen

HINWEIS

Das Merlin PCS muss mit der Software-Version 21.2.2 oder héher betrieben werden, um ein bedingt MR-sicheres
Aggregat abzufragen.
Die MRT-Parametereinstellungen liegen im Ermessen des Arztes.

Die Standard-MRT-Parametereinstellungen werden automatisch im bedingt MR-sicheren Aggregat von St. Jude Medical gespeichert.

Tabelle 12. MRT-Standardeinstellungen fur ICDs

Parameter Einstellung
MRT-Modus Stimulation aus
MRT-Grundfrequenz n. v.

MRT Stimuliertes AV-Intervall n.v.
MRT-Impulsamplitude n. v.
MRT-Impulsdauer n. v.
MRT-Stimulationskonfiguration n. v.
Tachy-Therapie Deaktiviert




Tabelle 13. MRT-Standardeinstellungen fir Stimulation

Parameter Einstellung
MRT-Betriebsart (Zweikammer-Aggregate) DOO
MRT-Betriebsart (Einkammer-Aggregate) VOO
MRT-Grundfrequenz 85 mint
MRT Stimuliertes AV-Intervall 120 ms
MRT-Impulsamplitude 50V
MRT-Impulsdauer 1,0 ms
MRT-Stimulationskonfiguration Bipolar

Tabelle 14. MRT-Standardeinstellungen fur CRTs

Parameter Einstellung
MRT-Modus DOO
MRT-Grundfrequenz 85 min!
MRT Stimuliertes AV-Intervall 120 ms
MRT-Impulsamplitude 50V
MRT-Impulsdauer 1,0 ms
MRT-Stimulationskonfiguration Bipolar
MRT Ventrikular stimulierte Kammer Nur RV
Tachy-Therapie (CRT-D-Aggregate) Deaktiviert

Wenn Sie die Standardwerte der MRT-Einstellungen dndern, mussen Sie, wie unten beschrieben, die gednderten MRT-Einstellungen

im Aggregat speichern.
Informationen zum Wahlen, Testen und Speichern der MRT-Parametereinstellungen finden Sie in der Online-Hilfe des Merlin PCS.
1. Nachdem Sie das Aggregat mit dem Merlin PCS abgefragt haben, wahlen Sie die Taste ,Parameter” rechts, um das Fenster

,Parameter” zu 6ffnen. Wahlen Sie dann die Registerkarte ,MRT-Einstellungen®. Dadurch wird das Fenster ,MRT-
Einstellungen® gedffnet.

2. Indiesem Fenster konnen Sie die Standardwerte der MRT-Parameter &ndern, die bei aktivierten MRT-Einstellungen
wirksam sind.
3. Wahlen Sie bei ICDs und CRT-Ds den geeigneten Schockelektrodentyp, derim Patienten implantiert ist.

- Wahlen Sie bei Patienten, bei denen eine Defibrillationselektrode mit zwei Wendeln implantiert ist, den Wert
»Zwei Wendeln®.

- Wahlen Sie bei Patienten, bei denen eine Defibrillationselektrode mit einer Wendel implantiert ist, den Wert , Eine Wendel“.

HINWEIS:

Durch die Wahl des richtigen Schockelektrodentyps wird sichergestellt, dass wahrend der MRT-Einrichtung geeignete
Tests durchgefthrt werden.

4. Sie konnen die Einstellungen temporar testen, wenn Sie die Taste ,MRT-Einstellungen testen” wéhlen. Verwenden Sie
diese Funktion, um den hamodynamischen Status des Patienten mit den vorgeschlagenen MRT-Parametereinstellungen
zu bewerten.

5.  Wahlen Sie die Taste ,Test abbrechen®, um zu den permanent programmierten Einstellungen zurlickzukehren.
6. Wahlen Sie die Taste ,MRT-Einstellungen speichern“, um die gednderten Parameter zu speichern.
HINWEIS:

Bei CRT-Aggregaten ist die Standardeinstellung fur die stimulierte Kammer bei einer MRT-Untersuchung ,Nur RV*.
Linksventrikuldare Stimulation wird deaktiviert, wenn MRT-Einstellungen programmiert wurden.

7. Wenn Sie den SJM MRI Activator™ zur Umsetzung der MRT-Einstellungen verwenden mochten, missen Sie die Checkliste
des MRI Activator tberprifen und die Kommunikation des Aggregats mit dem Handgeréat aktivieren. Siehe Aktivierung der
Kommunikation zwischen Aggregat und SJM MRI Activator-Handgerat weiter unten.

HINWEIS

Es kénnen nur einige bestimmte Aggregate mit dem SJM MRI Activator-Handgerat programmiert werden. In der Tabelle
unten sind diese Aggregate aufgelistet.

Bevor die Verwendung des SIM MRI Activator aktiviert werden kann, sind in der aktuellen Programmiersitzung fur die
bipolare Stimulationselektrode Impedanzmessungen innerhalb des Wertebereichs erforderlich.
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8.  Wenn Sie mit den MRT-Einstellungen zufrieden sind, wahlen Sie die Taste ,Jetzt fur MRT einrichten”, um die fur die MRT-
Einrichtung erforderlichen Systemintegritatstests auszufthren.

VORSICHT

Wenn die MRT-Einstellungen aktiviert sind, ignoriert das Aggregat wahrgenommene Ereignisse, unabhangig von
dem programmierten permanenten Stimulationsbetrieb. Stellen Sie fest, ob die Herzleistung des Patienten
wéahrend der MRT-Untersuchung per Stimulation unterstiitzt werden muss. Ist dies der Fall, stellen Sie die MRT-
Betriebsart auf einen verfligbaren asynchronen Stimulationsbetrieb (DOO, AOO oder VOO) ein. Ist keine
Stimulationsunterstitzung notwendig, stellen Sie die MRT-Betriebsart auf ,Stimulation Aus” ein.

Manche Patienten sind bei Auswahl einer asynchronen MRT-Betriebsart unter Umstdnden anfallig fur
Herzrhythmusstérungen infolge konkurrierender Stimulation. Bei solchen Patienten muss unbedingt eine geeignete
MRT-Stimulationsfrequenz ausgewahlt werden, um eine konkurrierende Stimulation zu vermeiden, und die Dauer
der asynchronen Stimulation ist auf jeden Fall zu minimieren.

Bei bedingt MR-sicheren ICDs und CRT-Ds ist die Tachykardie-Therapie deaktiviert, wenn MRT-Einstellungen
programmiert wurden.
Aktivierung der Kommunikation zwischen Aggregat und SJM MRI Activator™-Handgerat

Zur Verwendung des SJM MRI Activator™-Handgeréts missen Sie zundchst die Kommunikation des Aggregats mit dem Handgerat
aktivieren. Die Aktivierung kann im Fenster ,MRT-Einstellungen“ des Merlin™ PCS vorgenommen werden.

HINWEIS

Bevor die Kommunikation zwischen dem SIM MRI Activator und dem Aggregat aktiviert werden kann, missen die
Impedanzmessungen in der aktuellen Programmiersitzung fir die bipolare Stimulationselektrode innerhalb des
Wertebereichs liegen.

So aktivieren Sie die Kommunikation zwischen dem Aggregat und dem Handgerat:

1. Legen Sie, wie oben beschrieben, die geeigneten MRT-Einstellungen fest.

2. Wahlen Sie im Fenster ,MRT-Einstellungen® die Taste ,, MRT-Aktivator einrichten®.
Das Fenster ,MRT-Aktivator-Checkliste” wird geoffnet.

3. Uberprifen Sie alle Bedingungen auf der Checkliste und haken Sie jede ab, die zutrifft. Die Kommunikation zwischen dem
Aggregat und dem Handgerat kann erst aktiviert werden, wenn alle Kastchen mit einem Hakchen versehen sind.

Nachdem Sie die einzelnen Bedingungen Uberprift haben, steht die Taste ,MRT-Aktivator aktivieren® zur Verflgung.

4.  Drucken Sie die Taste ,MRT-Aktivator aktivieren“.
Das Aggregat kann jetzt mit dem Handgerat kommunizieren.

Tabelle 15. Bedingt MR-sichere Aggregate®von St. Jude Medical mit SJIM MRI Activator™

Modellname und -nummer Betrieb mit dem SJM MRI Activator Handgeréat, Modell EX4000

Herzschrittmacher

Accent MRI Ja
PM1124
PM1224
PM2124
PM2224

Assurity MRI Ja
PM1272
PM2272

Endurity MRI Ja
PM1172
PM2172

Endurity Ja
PM1162
PM2162

Endurity Core Ja
PM1140
PM1152
PM2140
PM2152

CRT-Ps

Quadra Allure Nein
PM3542

Quadra Allure MP Nein
PM3562

4 Nicht alle Modelle sind in allen Landern verfigbar.
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Tabelle 15. Bedingt MR-sichere Aggregate®von St. Jude Medical mit SIM MRI Activator™

Modellname und -nummer Betrieb mit dem SJM MRI Activator Handgerat, Modell EX4000

CRT-Ds

Quadra Assura Nein
CD3367-40Q
CD3367-40QC

Quadra Assura MP Nein
CD3371-40Q
CD3371-40QC

ICDs

Ellipse Nein
CD1377-36Q

CD1377-36QC

CD2377-36Q

CD2377-36QC

Fortify Assura Nein
CD1359-40Q

CD1359-40QC

CD2359-40Q

CD2359-40QC

VI. Uberprufung der MRT-Checkliste

Abbildung 4. Beispiel des Bildschirms ,MRT-Checkliste“ flir Herzschrittmacher auf dem Merlin PCS

MRT-Checkliste

Folgende Bedingungen vor der

Aktivieren d. MRT-Einstell. prafen: A v
Bipolare Reizschwellenwerte [,
sind stabil bei = 2,5 ¥ bel Heute: 1.0ubeiQAms (| Heute: 1,0Ubei0. dms el
0,5 ms hug 15, 2015: 1.OVbi0.4.. 6| hug 15, 2015 1.0Wbei0.4. (B)

Stimulationselektrode liegt im Im
zulassigen Bereich

- 5JM-Elektroden sind fir MRT zugelassen
Keine Elekty (Adapter, nicht mehr

Letzte Sitzung: Aug 15, 2015

Impedanz der bipolaren I I
i Im

@  MRT-Bedingung nur fiir den 1,5 T-Scanner

@ Der ahustische Patientenalarm wird vom MRT dauerhaft deskliviert

FIRT-Betriebsart DO0

MIRT-Grundirequenz 85 minL

WIRT Stim. Av-ntervall 120 ms

HIRT AN Impulsamp. 5.0 /50U

HRT Af\-mpulsdauer 1.0 / 1.0ms

MRT AfV-Impuiskonfia.  Bipolar / Bipolar
FIRT-Aiktivatar Deaktiviert

MRT-Einstellungen
programmieren

Abbildung 5. Beispiel des Bildschirms ,MRT-Checkliste“ fir CRT-Ps auf dem Merlin PCS

MRI Checklist

Verify these conditions before
enabling MRI Settings:

Bipolar Capture Thresholds are  Today: 1.0v@0.dms (8| Today: 1.0v@0.4ms )
SHpat 5 AR (s 4ug 15, 2015 LOVEO.4... 6| Aug 15, 2005: 1.0ve0.4.. (8)

MRI Settings

MRl Made DoO

MRI Base Rate 85 bpm
MRl Paced AW Delay 120 ms
PRI AJRY Pulse Ao 5.0 /560V

MRI AMRY Pulse Width 1.0/ 1.0ms
MRl A/RY Pulse Config  Bipolar / Bipolar

Impedances are within range

L&ttty L ez Within Range I Within Range I Within Range

MRI V. Pacing Chamber  RY Only

- 5JM Leads are approved for MRl
- No additional cardiac hardware (adapters, extenders, abandoned leads)

>

€ 1R Conditional for 15T scanner only

Last Session: Today (10:27 am) Program MRI

Settings
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Abbildung 6. Beispiel des Bildschirms ,MRT-Checkliste“ fur ICDs auf dem Merlin PCS

MRT-Checkliste °
Folgende Bedingungen vor der

Aktivieren d. MRT-Einstell. prufen: 2 ¥

MRT-Einstellungen

Reizschwellen sind bei <2,6¥  Heute: 1.0vbei0Bms )| Heute: 1,0vpei0u5ms (&) L‘::é;?;f:;( b EEQK"V'ERI
bei 0,5 ms stabil hug 20, 2015: 087 Wbeine (B)|  Aug 20, 2015: LOVbeil.5.. (B MRT-Grundfrequenz & 85 min'

WIRT Stim. A-rtervall b 120 ms

MRT A7V Impulsamp, b 5.0 / B.0 W

WRT Af-impuisdauer b 1.0/ 1.0ms

MRT A7U-mpuiskonfig. % Bipolar / Bipolar

Stim.-elektrodenirmp. im m » Im
Wertebereich

Schocktests werden [
durchgefiihrt und liegen im Schocktests
Wertebereich bestancien
- SJM-Elektroden sind1iir MRT zugelassen

J Keine Elekt (Adapter, hicht mehr

MRT-Einstellungen
Letzte Sitzung: Aug 20, 2015 programmieren

©  vRT-Bedingung nur fir den 1,5 T-Scanner

@  Brady Diagnostiken werden in den MRT-Einstellungen geldscht

Abbildung 7. Beispiel des Bildschirms ,MRT-Checkliste“ fir CRT-Ds auf dem Merlin PCS

MRT-Checkliste °
Folgende Bedingungen vor der

Aktivieren d. MRT-Einstell. prufen: A RV Lv

MRT-Einstellungen

‘/ Reizschwellen sind bei = 2,5 Heute: 1,0vbei0.5ms | Heute: 1,0vbei0,5ms &) ;,;(Th YE;’::; = sngTllem
bei 0,5 ms stabil Aug 20, 2015 0.87¥bein (B)|  Aug 20, 2015 1.0¥bei0.5. (B) MRT-Grundfrequenz 85 min1
MRT Stim. AV-ntervall 120 ms
MRT ARV rpuisapl. 5.0 /5.0
MRT ARV Irpuisdauer 1.0 /1.0 ms

MRT MiRY Stim -konfig.  Bipolar / Bipolar
MRT ¥, Stimulation Nur RY

e

MRT-Einstellungen
programmieren

Stim.-elektrodenimp. im m m Im
Wertebereich

Schocktests werden
durchgetiihrt und liegen im Schocktests
Wertebereich bestanden
- §JM-Elektroden sind fir MRT zugelassen

J Keine zusal Elekts (Adapter, nicht mehr

©  RT-Bedingung nur fur den 1,5 T-Scanner

Letzte Sitzung: Aug 20, 2015

€ Brady-Diagrostiken werden in den MRT-Einstelungen geidscht

1.  Nachdem Sie die geeigneten MRT-Einstellungen ausgewahlt haben, wahlen Sie im Fenster ,MRT-Einstellungen“ des Merlin
PCS die Taste ,Jetzt fur MRT einrichten®.

Nachdem die fur die MRT-Einrichtung erforderlichen Testmessungen durchgefuhrt wurden, wird das Fenster ,MRT-
Checkliste” gedffnet.

2. Uberprifen Sie alle Bedingungen auf der Checkliste und haken Sie jede ab, die zutrifft. Die MRT-Einstellungen kénnen erst
programmiert werden, wenn alle Kontrollkastchen aktiviert sind.

Die MRT-Software Uberprift automatisch, dass keine Aggregat- oder Elektrodenprobleme vorliegen, die die Sicherheit des

Patienten wahrend einer MRT-Untersuchung beeintrachtigen konnten. Bevor die MRT-Einstellungen vom Benutzer initiiert

werden konnen, stellt die MRT-Software Folgendes sicher:

- Die Impedanz der Stimulationselektrode liegt innerhalb des zuldssigen Bereichs — Wenn die Impedanz der bipolaren
Stimulationselektrode bei RA-, RV- oder LV-Elektroden auBerhalb des Wertebereichs liegt, verhindert die Software die
Aktivierung der MRT-Einstellungen.

- Die Impedanz der Defibrillationselektrode liegt innerhalb des zuldssigen Bereichs — Wenn die Elektrodenimpedanz bei
einer der implantierten Wendeln der Defibrillationselektrode auBerhalb des Wertebereichs liegt, verhindert die Software die

Aktivierung der MRT-Einstellungen.
- Die Kondensatorreformierung wird verschoben — Bei ICDs und CRT-Ds bereitet die Software den Kondensator so vor, dass
wahrend einer MRT-Untersuchung keine automatische Kondensatorreformierung stattfindet.

3. Wenn einer der fur die MRT-Einrichtung erforderlichen Systemintegritatstests unvollstandig ist, wird im Testbereich in der MRT-
Checkliste , Test durchftihren® angezeigt. Klicken Sie auf den Bereich, um den unvollstdndigen Test manuell auszufthren,
bevor Sie die MRT-Einstellungen aktivieren.

4. Nachdem Sie die Checkliste ausgefullt haben, wéhlen Sie die Taste ,MRT-Einstellungen programmieren®, um die MRT-
Einstellungen zu aktivieren.
MRT-Einstellungen: Das Fenster ,MRT-Bericht“ wird angezeigt. In diesem Fenster werden die programmierten Anderungen
bestatigt. Hier konnen Sie den MRT-Bericht ausdrucken und die Sitzung beenden (empfohlen), bevor Sie die MRT-
Untersuchung durchftihren. Die MRT-Einstellungen kénnen ebenfalls in diesem Fenster deaktiviert werden.

HINWEIS

Wenn die Schocktaste des Programmiergerats bei aktivierten MRT-Einstellungen gedrickt wird, werden die MRT-
Einstellungen deaktiviert und das Dialogfeld , Notfallschock* angezeigt. Nach einem Notfallschock mussen die MRT-
Einstellungen vor der MRT-Untersuchung des Patienten wiederhergestellt werden.
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5.  Drucken Sie die Taste ,MRT-Bericht drucken®, um den Bericht zu drucken.

6. Wahlen Sie ,Sitzung beenden®.
Der Patient ist nun bereit fir die MRT-Untersuchung.

VORSICHT:

Ein ICD- oder CRT-D-Patient muss bei programmierten MRT-Einstellungen hamodynamisch Uberwacht werden.
AuBerdem muss ein externer Defibrillator stédndig einsatzbereit gehalten werden.

Denken Sie daran, die MRT-Einstellungen zu deaktivieren, sobald die MRT-Untersuchung abgeschlossen ist.

VII. Deaktivierung der MRT-Einstellungen

VORSICHT: Bringen Sie das Merlin™ Patient Care System (PCS), Modell 3650, oder den SIM MRI Activator™,
Modell EX4000, nicht in Zone IV (MRT-Untersuchungsraum, gemaB der Definition des American College of
Radiology). Beide Gerate sind MR-unsicher.
Sofort nach der MRT-Untersuchung muss der mit dem Geratemanagement betraute Arzt oder Nachsorgearzt des Patienten
Folgendes machen:

1. Das Aggregat mithilfe des Merlin™ PCS oder des SIM MRI Activator abfragen.

2. Beim SJM MRI Activator die Taste ,MRT-Einstellungen“ ,Aus*“ wéahlen.

Beim Merlin PCS die MRT-Einstellungen durch Auswahl der Taste ,MRT-Einstellungen deaktivieren“ deaktivieren. Dadurch werden
die permanent programmierten Einstellungen wiederhergestellt.

a. Bestatigen, dass die permanent programmierten Einstellungen richtig sind.

b.  Um eine genaue Elektrodenimpedanzmessung sicherzustellen, fihren Sie einen Elektrodenimpedanztest durch;
wahlen Sie dazu ,Tests” > ,Batterie & Elektroden” > ,Werte aktualisieren®.

c.  Uberprifen Sie die Stimulationsreizschwellen, nachdem die Untersuchung abgeschlossen ist, und vergewissern Sie
sich, dass die Stimulationsparameter fir den Patienten auf der Grundlage der Reizschwelle richtig programmiert
wurden.

Informationen zum Wahlen und Programmieren von Parametereinstellungen finden Sie in der Online-Hilfe des Merlin PCS.

HINWEIS: Wenn das Aggregat wahrend der Untersuchung eine automatische Messung der Elektrodenimpedanz
durchfuhrt, sind die Ergebnisse moglicherweise ungenau. Das vom Magnetresonanztomografen erzeugte Magnetfeld kann
mitunter zu ungenauen Elektrodenimpedanzmessungen fihren.

Anweisungen flir Radiologen und medizinisch-technische
Radiologie-Assistenten (MTRA)

Radiologen oder medizinisch-technische Radiologie-Assistenten (MTRA) haben die folgenden Aufgaben:

L] Bestatigung, dass der Patient ein bedingt MR-sicheres System hat (Seite 14)

. Bestatigung, dass keine Kontraindikationen fur eine MRT-Untersuchung vorliegen (Seite 16)

Uberprifung der moglichen unerwiinschten Ereignisse zwischen dem Magnetresonanztomografen und dem bedingt MR-
sicheren System (Seite 17)

Auswahl der richtigen Scan-Parameter (Seite 17)

Uberprifung des Status der MRT-Einstellungen (Seite 17)

Durchfiihrung der Untersuchung und Uberwachung des Patienten (Seite 20)

Deaktivierung der MRT-Einstellungen (Seite 20)

. Bestatigung, dass das System des Patienten bedingt MR-sicher ist

1. Uberprifen Sie den Patientenausweis oder den (vom Merlin PCS erzeugten) MRT-Bericht des Patienten, um die
Modellnummern fur die implantierte(n) Elektrode(n) und das Aggregat zu erhalten.

2. Prufen Sie die Modellnummern im Hinblick auf die in den Tabellen angegebenen geeigneten Aggregat/Elektroden-
Kombinationen (Seite 2).

HINWEIS

Nicht alle Elektrodenldngen sind bedingt MR-sicher. Uberpriifen Sie die in den Tabellen der Aggregat/Elektroden-
Kombinationen (Seite 2) angegebenen Elektrodenlangen, ob sie bedingt MR-sicher sind. Nicht aufgefthrte
Elektrodenlangen wurden nicht getestet.

Manche bedingt MR-sicheren Elektroden und Aggregate sind mit einer einzigartigen rontgendichten Markierung ausgestattet, die als
Roéntgenmarkierung ,Bedingt MR-sicher” identifiziert wird. Diese Markierungen sind in den Abbildungen unten dargestellt. Das
Vorliegen bedingt MR-sicherer Elektroden kann mit einer Rontgenaufnahme tberprift bzw. bestatigt werden. Die Tabelle unten
enthéalt Informationen dartiber, welche Produkte die rontgendichte Markierung ,,Bedingt MR-sicher” enthalten.
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Abbildung 8. Réntgendichte Markierung ,,Bedingt MR-sicher” in Herzschrittmachermodellen.

iyl

SJMpaer

Abbildung 9. Réntgendichte Markierung ,Bedingt MR-sicher” in Tendril MR Elektrodenmodellen.

®
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HINWEIS

Eine MRT-Untersuchung kann bei Patienten nur dann sicher durchgefiihrt werden, wenn das implantierte System ein

bedingt M

R-sicheres St. Jude Medical Aggregat ist, das mit geeigneten bedingt MR-sicheren Elektroden von

St. Jude Medical verbunden ist.

Tabelle 16. Rontgendichte Markierung ,Bedingt MR-sicher” bei bedingt MR-sicheren Aggregaten und Elektroden von
St. Jude Medical

Modellname und -nummer Réntgendichte Markierung

,Bedingt MR-sicher”

Herzschrittmacher

Accent MRI
PM1124
PM1224
PM2124
PM2224

Ja

Assurity MRI
PM1272
PM2272

Ja

Endurity MRI
PM1172
PM2172

Ja

Endurity
PM1162
PM2162

Ja

Endurity Core
PM1140
PM1152
PM2140
PM2152

Ja

CRT-Ps

Quadra Allure
PM3542

Nein

Quadra Allure MP Nein

PM3562

CRT-Ds

Quadra Assura
CD3367-40Q
CD3367-40QC

Nein

Quadra Assura
CD3371-40Q
CD3371-40QC

MP Nein
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Tabelle 16. Rontgendichte Markierung ,,Bedingt MR-sicher” bei bedingt MR-sicheren Aggregaten und Elektroden von

St. Jude Medical

Modellname und -nummer

Réntgendichte Markierung
,Bedingt MR-sicher"”

ICDs

Ellipse
CD1377-36Q
CD1377-36QC
CD2377-36Q
CD2377-36QC

Nein

Fortify Assura
CD1359-40Q
CD1359-40QC
CD2359-40Q
CD2359-40QC

Nein

Stimulationselektroden

IsoF lex
1944 (Langen: 46 cm, 52 cm)
1948 (Langen: 52 cm, 58 cm)

Nein

Quartet

1456Q (L&nge: 86 cm)
1457Q (Lange: 86 cm)
1458Q (Lange: 86 cm)
1458QL (Lange: 86 cm)

Nein

Tendril MRI
LPA1200M (alle Elektrodenlangen)

Ja

Tendril STS
2088TC (Langen: 46 cm, 52 cm, 58 cm)

Nein

Defibrillationselektroden

Durata
7120Q (Langen: 58 cm, 65 cm)
7122Q (Langen: 58 cm, 65 cm)

Nein

Optisure
LDA210Q (Langen: 58 cm, 65 cm)
LDA220Q (Langen: 58 cm, 65 cm)

Nein

Il. Bestatigung, dass keine Kontraindikationen fur eine MRT-Untersuchung vorliegen

Wenn Bedingungen vorliegen, die eine MRT-Untersuchung unsicher machen konnten, darf der Patient nicht kernspintomografisch

untersucht werden. Zu diesen Bedingungen gehéren u. a.:

- Erhohte Kérpertemperatur oder gestorte Warmeregulierung zum Zeitpunkt der MRT-Untersuchung, wenn das System eine
1944/1948/2088 Elektrode oder ein Ellipse/Fortify Assura/Quadra Allure/Quadra Allure MP/Quadra Assura/Quadra Assura

MP Aggregat umfasst.

- Eine Elektroden/Aggregat-Kombination, die in den Tabellen der Aggregat/Elektroden-Kombinationen (Seite 2) nicht als

bedingt MR-sicher aufgefthrt ist

- Ein bedingt MR-sicheres System von St. Jude Medical, das an anderen Positionen als dem linken oder rechten

Brustmuskel implantiert wurde (siehe Abbildung unten)

- Lagerung des Patienten in stabiler Seitenlage in der Réhre des Magnetresonanztomografen

Abbildung 10. Geeignete Implantationsstellen

©) ©)

1. Rechter Brustmuskel
2. Linker Brustmuskel
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I1. Uberpriifung der moéglichen Komplikationen

Das bedingt MR-sichere System von St. Jude Medical™ reduziert weitestgehend die moglichen Nebenwirkungen, die die
Gesundheit des Patienten schadigen konnten. Inder MRT-Umgebung kénnen die folgenden méglichen Komplikationen auftreten:

. Erwarmung einer Elektrode und Gewebeschadigung und infolgedessen Wahrnehmungsverlust und/oder Ausfall der
Stimulationsfunktion

. Erhitzung des Aggregats, die zur einer Gewebeschadigung in der Implantationstasche oder zu einem geringeren
Patientenkomfort oder beidem fuhrt

. Induzierte Stréme in den Elektroden, die zu kontinuierlicher Stimulation, VT/VF, hamodynamischem Kollaps oder allen drei
Komplikationen ftihren

. Beschadigung des Aggregats oder der Elektroden, die dazu fuhrt, dass das System unregelmaBige Herzschldge nicht mehr
erkennen oder behandeln kann oder die Erkrankung des Patienten falsch behandelt

. Funktionsbeeintrachtigung oder Beschadigung der mechanischen Integritat des Aggregats, die zu einem Verlust der
Kommunikation mit dem Aggregat fuhrt

. Bewegung oder Vibration des Aggregats oder der Elektroden

. Dislokation der Elektrode

. Konkurrierende Stimulation und Moglichkeit der Induktion von VT/VF, wenn bei aktivierten MRT-Einstellungen eine asynchrone
Stimulation programmiert wird

. Synkope infolge eines Stimulationsverlusts, wenn bei MRT-Einstellungen keine Stimulationsunterstitzung programmiert wird

. Tod aufgrund einer unbehandelten spontanen Arrhythmie, weil die Tachykardie-Therapie deaktiviert ist, wenn MRT-
Einstellungen programmiert wurden

Zu den moglichen Wechselwirkungen zwischen dem Magnetresonanztomografen und dem System gehdren u. a.:

. Aufgrund des von Magnetresonanztomografen erzeugten statischen Magnetfelds und der Gradientenmagnetfelder kann das
magnetische Material eines implantierten Systems Kréfte, Vibrationen und Drehkrafte austiben. Es hat sich gezeigt, dass diese
Effekte in bedingt MR-sicheren Systemen von St. Jude Medical™ minimal sind. Patienten kénnen ein leichtes Ziehen oder
Vibrieren an der Implantationsstelle verspiren, wenn sie sich im oder in der Nahe eines Magnetresonanztomografen befinden.

. Die von einem Magnetresonanztomografen erzeugten Gradientenmagnetfelder und RF-Felder kénnten moglicherweise zu
Wechselwirkungen mit dem bedingt MR-sicheren System und einer unbeabsichtigten Stimulation des Herzens fuhren. Wenn
alle in diesem Handbuch beschriebenen Bedingungen eingehalten werden, sind die in die Elektroden des bedingt MR-sicheren
Systems induzierten Spannungen und Impulsdauern begrenzt, sodass das Potenzial einer effektiven Stimulation des Herzens
auf ein Minimum reduziert ist.

. Die von einem Magnetresonanztomografen erzeugten RF-Felder kdnnen Spannungen in ein implantiertes Elektrodensystem
induzieren, die an den Stimulationspolen der Elektrode zu einer Erwarmung flhren konnen. Diese Erwdrmung konnte das
Gewebe in der Umgebung der Stimulationspole schédigen und die Stimulations- und Wahrnehmungsschwellen an dieser Stelle
beeintrachtigen. Nach entsprechenden Tests hat sich gezeigt, dass bedingt MR-sichere Elektroden von St. Jude Medical die
Erwarmung an den Stimulationspolen begrenzen und die thermische Schadigung des umgebendem Herzgewebes minimieren,
wenn alle in diesem Handbuch beschriebenen Bedingungen eingehalten werden.

IV. Auswahl der richtigen Scan-Parameter

1. Die anwendbaren Scan-Parametereinstellungen fur zugelassene bedingt MR-sichere Aggregat/Elektroden-Kombinationen
finden Sie in der Tabelle ,MRT-Scan-Parameter” (Seite 1).

2. Prufen Sie die bedingt MR-sicheren Systeme von St. Jude Medical™ in den Tabellen der Aggregat/Elektroden-Kombinationen
(Seite 2), um die Einstellungen fur die HF-Leistung (SAR) und die Scanbereiche ausfindig zu machen und eventuelle weitere
Aspekte fur bestimmte Aggregat/Elektroden-Kombinationen festzuhalten.

3. Achten Sie darauf, dass Sie die Kombination aus Aggregat und Elektrode(n) identifizieren, um die richtigen
Einstellungen auszuwéahlen.

4. Wenn das implantierbare System aus einer Kombination von Elektroden mit unterschiedlichen Scan-Parametern besteht (HF-
Leistung [SAR], Scanbereich und/oder weitere Aspekte), ist jeweils der Parameter mit den starksten Einschrénkungen zu
verwenden, um die fur das Gesamtsystem geltenden Scanbedingungen zu bestimmen.

5. ldentifizieren Sie bei ICDs mithilfe des MRT-Berichts die programmierte Einstellung der MRT-Betriebsart, um die Scan-
Parametereinstellungen richtig auszuwéahlen.

V. Uberpriifung des Status der MRT-Einstellungen

VORSICHT: Bringen Sie das Merlin™ Patient Care System (PCS), Modell 3650, oder den SIJM MRI Activator™,

Modell EX4000, nicht in Zone IV (MRT-Untersuchungsraum, gemaB der Definition des American College of

Radiology). Beide Gerate sind MR-unsicher.
Wenn Sie keinen SIM MRI Activator™, Modell EX4000, haben, lesen Sie Uberprifung des Status der MRT-Einstellungen ohne SJM
MRI Activator™ (Seite 17).

Wenn Sie dagegen einen SJM MRI Activator™, Modell EX4000, haben, lesen Sie Uberpriffung des Status der MRT-Einstellungen mit
dem SJM MRI Activator™ (Seite 18).

Uberprifung des Status der MRT-Einstellungen ohne SJIM MRI Activator™
1. Ziehen Sie den vom Merlin™ PCS erzeugten MRT-Bericht heran.

2.  Bestatigen Sie diese Einstellungen mit dem mit dem Gerdtemanagement betrauten Arzt oder Nachsorgearzt.
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Die aktuell programmierten Einstellungen sollten Folgendes umfassen:

Tabelle 17. MRT-Einstellungen®

Parameter Einstellung

Tachy-Therapie (ICD- und CRT-D-Patienten) Deaktiviert

MRT-Modus DOO, VOO, AOO, Stimulation aus

MRT-Grundfrequenz Schrittmacher und CRT-Ps: 30 - 120 min™
ICDs und CRT-Ds: 30-100 min’t

MRT Stimuliertes AV-Intervall 25-120 ms

MRT-Impulsamplitude 5,0 oder 7,5V

MRT-Impulsdauer 1,0 ms

MRT-Stimulationskonfiguration Bipolar

MRT Ventrikular stimulierte Kammer (CRT-Patienten) Nur RV

Uberprifung des Status der MRT-Einstellungen mit dem SJM MRI Activator™
So prufen Sie den Status der MRT-Einstellungen:

1. Bestimmen Sie mithilfe der Tabelle unten, ob das Aggregat mit dem Handgerat kommunizieren kann.

2. Halten Sie das Handgeréat Gber das implantierte Aggregat.

Das Handgerat sollte direkt iber dem implantierten Herzschrittmacher gegen die Brust des Patienten gehalten werden.
Die richtige Stelle ist der Abbildung oben zu entnehmen.

3. Driucken Sie die Taste ,MRT-Status"”.

MR
Status

- MRT-Einstellungen aktiviert. Die griinen LEDs (auf der rechten Seite des Handgerats) leuchten ununterbrochen fir
5 Sekunden.

- MRT-Einstellungen deaktiviert. Die roten LEDs (auf der linken Seite des Handgerats) leuchten ununterbrochen fur
5 Sekunden.

Abbildung 11. SJM MRI Activator™ Handgeréat

Taste ,MRT-Status“

Taste ,MRT-Einstellungen ein“
Grlne LED

Taste ,MRT-Einstellungen aus*
Rote LED

oW

Wenn die MRT-Einstellungen nicht aktiviert wurden und der Patient fir die MRT-Untersuchung bereit ist, aktivieren Sie die
Einstellungen mit dem Handgerat.

So aktivieren Sie die MRT-Einstellungen:
1. Halten Sie das Handgerat Uber das implantierte Aggregat.

Das Handgerat sollte die Kleidung des Patienten direkt Gber dem implantierten Herzschrittmacher berthren.

5 Dies ist der gesamte Bereich aller moglichen Einstellungen flr diesen Parameter.
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2. Drucken Sie die Taste ,MRT-Einstellungen ein“.

(V)

Die LEDs blinken unter Umstanden auf, bevor sie ununterbrochen leuchten.

- MRT-Einstellungen aktiviert. Die griinen LEDs (auf der rechten Seite des Handgeréats) leuchten ununterbrochen fir
5 Sekunden.

- MRT-Einstellungen deaktiviert. Die roten LEDs (auf der linken Seite des Handgerats) leuchten ununterbrochen fir
5 Sekunden.

Tabelle 18. Bedingt MR-sichere Aggregate®von St. Jude Medical mit SJIM MRI Activator™

Modellname und -nummer Betrieb mit dem SJM MRI Activator Handgerat, Modell EX4000

Herzschrittmacher

Accent MRI Ja
PM1124
PM1224
PM2124
PM2224

Assurity MRI Ja
PM1272
PM2272

Endurity MRI Ja
PM1172
PM2172

Endurity Ja
PM1162
PM2162

Endurity Core Ja
PM1140
PM1152
PM2140
PM2152

CRT-Ps

Quadra Allure Nein
PM3542

Quadra Allure MP Nein
PM3562

CRT-Ds

Quadra Assura Nein
CD3367-40Q
CD3367-40QC

Quadra Assura MP Nein
CD3371-40Q
CD3371-40QC

ICDs

Ellipse Nein
CD1377-36Q

CD1377-36QC

CD2377-36Q

CD2377-36QC

Fortify Assura Nein
CD1359-40Q
CD1359-40QC
CD2359-40Q
CD2359-40QC

¢ Nicht alle Modelle sind in allen Landern verfligbar.
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VI. Durchfiihrung der Untersuchung und Uberwachung des Patienten

Wéhrend der MRT-Untersuchung muss der Patient ordnungsgemaB iberwacht werden. Dazu gehort die kontinuierliche
Uberwachung der hamodynamischen Funktion des Patienten. Da die MRT-Umgebung das Patiententiberwachungssystem stéren
konnte, empfiehlt es sich, mehrere der folgenden Systeme zu verwenden: Elektrokardiografie, Pulsoximetrie, nicht invasive
Blutdruckmessungen.

Wenn die hdmodynamische Funktion des Patienten wahrend der MRT-Untersuchung beeintrachtigt ist, muss die
MRT-Untersuchung abgebrochen und die hamodynamische Funktion des Patienten mit geeigneten MaBnahmen
wiederhergestellt werden.

Es wird empfohlen, wéhrend der MRT-Untersuchung mit dem Patienten zu sprechen.

Halten Sie wahrend der MRT-Untersuchung einen externen Defibrillator bereit.

VORSICHT

Bei bedingt MR-sicheren ICDs und CRT-Ds ist die Tachykardie-Therapie deaktiviert, wenn MRT-Einstellungen
programmiert wurden.

VORSICHT

Ein ICD- oder CRT-D-Patient muss bei programmierten MRT-Einstellungen hamodynamisch Uberwacht werden.

AuBerdem muss ein externer Defibrillator stédndig einsatzbereit gehalten werden.

Denken Sie daran, die MRT-Einstellungen zu deaktivieren, sobald die MRT-Untersuchung abgeschlossen ist.
Bedingt MR-sichere Elektroden von St. Jude Medical haben in Bereichen in der Umgebung der implantierten Elektroden, an
denen das Aggregat auBerhalb des Sichtfelds liegt, minimale Bildverzerrungen hervorgerufen. Starke Bildverzerrungen kénnen
darauf zurtickzufthren sein, dass sich das Aggregat im Sichtfeld befindet. Bildartefakte und Bildverzerrungen, die von der
Gegenwart des Aggregats und der Elektroden im Sichtfeld herrihren, mussen bei der Wahl des Sichtfelds und der
Bildgebungsparameter bertcksichtigt werden. Das Gleiche gilt fur die Interpretation der MRT-Bilder.

VII. Deaktivierung der MRT-Einstellungen

1. Wenn Sie das SUIM MRI Activator-Handgerét verwenden, halten Sie es Uber das implantierte Aggregat.
Das Handgerat sollte die Kleidung des Patienten direkt tiber dem implantierten Aggregat berthren.

2. Drlucken Sie die Taste ,MRT-Einstellungen aus”.

!’0] OFF
Die LEDs blinken unter Umstédnden auf, bevor sie ununterbrochen leuchten.
MRT-Einstellungen deaktiviert. Die roten LEDs leuchten ununterbrochen fur 5 Sekunden.

3. Wenn Sie das Handgeréat nicht verwenden, mussen die MRT-Einstellungen vom Arzt oder Nachsorgearzt des Patienten mit dem
Merlin PCS Programmiergerat deaktiviert werden.

Technischer Kundendienst

Fur technische Fragen und Unterstitzung stellt Ihnen St. Jude Medical Telefonleitungen zur Verfugung, die rund um die Uhr
besetzt sind:

. 1 818 362 6822
L] 1 800 722 3774 (gebuhrenfrei in Nordamerika)
. + 46 8 474 4147 (Schweden)

Weitere Unterstitzung erhalten Sie bei lhrer St. Jude Medical Vertretung.
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