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Popis pristroje

Tato pfiru¢ka popisuje nasleduijici pfistroje spolecnosti St. Jude Medical™:

Tabulka 1. Popis Implantabilniho monitoru srde¢ni ¢innosti SUM Confirm

Nazev Model # Popis
SJM Confirm DM2100 Implantabilni monitor srde¢ni ¢innosti
SJIM Confirm DM2102 Implantabilni monitor srde¢ni ¢innosti

s detekci sifiové fibrilace (AF detekce)

Implantabilni monitor srde¢ni ¢innosti St. Jude Medical™ SJM Confirm™ implantable cardiac
monitor (ICM) je uréen pro zaznam a ukladani tdaji ekg a pro komunikaci se Systémem péce o
pacienty Merlin™ (PCS) Patient Care System (PCS) spole¢nosti St. Jude Medical™ a Externim
aktivatorem pro pacienty Confirm™ spole¢nosti St. Jude Medical™ SJM (PA).

Pristroj ICM predstavuje implantabilni ¢ast monitorovaciho systému. Merlin PCS se softwarem
verze 6,8 (nebo vy3si), telemetricka hlava a PA tvofi externi ¢ast monitorovaciho systému.



Indikace a pouziti

PFistroj SIM Confirm™ ICM je indikovan pro monitorovaci a diagnostické zhodnoceni pacientll s
nevysvétlitelnymi pfiznaky jako napfiklad: zavraté, palpitace, bolesti na hrudi, synkopy a dusnost a
také pacientd, ktefi maji riziko vzniku jinych srdec¢nich arytmii. PFistroj SUM Confirm ICM, model
DM2102, je ur€en rovnéz pro pacienty, u kterych byla dfive diagnostikovana fibrilace sini nebo jsou
vnimavi viéi jejimu vzniku.

Kontraindikace

Pro implantaci pfistroje SIM Confirm™ ICM nejsou znamy zadné kontraindikace. Skute¢ny
zdravotni stav pacienta v§ak maze byt dulezitym faktorem pfi rozhodovani, zda bude podkozni,
dlouhodobé implantovany pfistroj dobfe tolerovan.

Varovani a upozornéni

Pouziti pfistroje. Produkt je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

Resuscitation Availability (Dostupnost parametrd resuscitace). Neprovadéjte testovani pfistroje,
dokud neni pfipraven externi defibrilator a zdravotnicky personal ovladajici kardiopulmonalni
resuscitaci (KPR).



VAROVANI

Pied vySetfenim MRI u pacienta s implantabilnim monitorem srdeéniho rytmu
St.Jude Medical™ SJM Confirm™ s podminénym pouzitim v prostredi MR je
dulezité si precist informace v ¢asti MRI vySetieni (strana 12) S pripadnymi dotazy
se obrat'te na technickou podporu (strana 28).

Sterilizace, skladovani a manipulace

Resterilizace. Explantovany pfistroj znovu nesterilizujte ani neimplantujte.

Datum pouzitelnosti. Neimplantujte pfFistroj po uplynuti ,data pouzitelnosti“, protoZe baterie maze
mit zkracenou zivotnost.

Je-li baleni poSkozeno. Nepouzivejte pfistroj, pokud je baleni vihké, propichnuté, oteviené nebo
poskozené, protoze muze byt narusena celistvost sterilniho obalu. Pfistroj vratte spolecnosti
St.Jude Medical.

Skladovani pfistroje. Pfistroj skladujte na Cistém misté. Zafizeni skladujte pfi teploté mezi -10° a 55
°C, protoze teploty mimo toto rozmezi mohou vést k jeho poskozeni.

Vyvazeni teploty. Pfed programovanim nebo implantaci ponechte pfistroj, ktery byl skladovan v
chladu, zahrat na pokojovou teplotu, protoZe nizka teplota by mohla mit vliv na po¢ate¢ni funkci
pristroje.



Implantace a programovani pristroje

PFistroj je tfeba vyménit, pokud napéti baterie dosahne 3,30 V.

Implantujte pfistroj do hloubky maximalné 4 cm, abyste zajistili spolehlivy prenos udaju.
Naprogramujte parametry pfistroje, jak je to uvedeno na obrazovce s napovédou pfistroje Merlin™
PCS.

Explantace pristroje a likvidace

Pfed explantaci, ¢isténim nebo odesilanim pfistroj nactéte a vypnéte monitorovani, abyste predesli
nechténym EGM a ulozenim epizody.

VSechny explantované pfistroje vratte spole¢nosti St. Jude Medical.

Pristroje nikdy nespalujte, protoze by mohlo dojit k vybuchu. Pfed kremaci pfistroj explantujte.

Rizika spojena s prostredim a lékaiskymi zakroky

Poucte pacienty, aby se vyhybali pfistrojum, které vytvareji silné elektrické nebo magnetické
interference (EMI). EMI by mohly zplsobit Spatnou funkci nebo poruchu pfistroje s naslednym
nespravnym ulozenim epizody ¢i inhibici ulozeni epizody. Vzdaleni se od zdroje nebo vypnuti
zafizeni vede obvykle k normalizaci funkce pfistroje.



Prostiedi nemocnice nebo jiného zdravotnického zarizeni

Elektrochirurgicka kauterizace. Elektrochirurgicka kauterizace mlize vyvolat arytmie a/nebo fibrilaci,
pfipadné zpusobit poruchu ¢i poSkozeni implantovaného pristroje. Pokud je pouziti
elektrokauterizace nezbytné, musi byt cesta proudu a zemnici podlozka umisténa co nejdale od
pristroje.

Externi defibrilace. Externi defibrilace muze vést k poskozeni pfistroje. Minimalizujte proud
prochazejici skrz pfistroj dodrzenim nasledujicich bezpenostnich opatfeni pfi pouZiti externi
defibrilace u pacienta se zavedenym pfistrojem:

L] Umistéte defibrilacni elektrody co nejdale od pfistroje (minimalné 13 cm)

. Pouzijte nejniz8i mozny vyboj energie

. Po externi defibrilaci ovéfte ¢innost pfistroje

Zdroje silného zafeni. Zdroje silného zareni, jako je kobalt 60 nebo gama zafeni, neni mozné zacilit
pfimo na pfistroj. Pokud je u pacienta nutno aplikovat radioterapii v blizkosti pfistroje, umistéte nad
pristroj vykryvaci stit, abyste predesli radiacnimu poSkozeni a naruseni jeho funkce po ukonéeni
|écby.

Litotrypse. Litotrypse muize zplsobit trvalé poskozeni pfistroje. Pokud neni aplikovana v oblasti
dostatecné vzdalené od pfistroje, snazte se ji vyhnout.

Diatermie. Vyhnéte se diatermii i v pfipadé, Ze je pfistroj vypnuty, protoZze diatermie mize poskodit
tkan v okoli implantovaného pfistroje nebo jej mize trvale poSkodit.



Terapie ultrazvukem. Neni znamo, Ze by diagnostické a terapeutické oSetfeni ultrazvukem mélo vliv

na funkci pfistroje.

Transkutanni elektricka nervova stimulace (TENS). TENS mUze interferovat s funkci pfistroje.

Pokud chcete snizit moznost interference, umistéte elektrody transkutanni elektrické nervové

stimulace blizko sebe a co nejdale od pfistroje. Monitorace srde¢ni ¢innosti béhem TENS.

Radiofrekvenc¢ni (RF) ablace. RF ablace u pacienta se zavedenym pfistrojem muze vést ke Spatné

funkci nebo poskozeni pfistroje. Riziko v ramci RF ablace mizete snizit:

=  Vypnutim monitorace

. Zabranou pfimého kontaktu mezi ablaénim katétrem a implantovanym pfistrojem

. Umisténim uzemnéni tak, aby proud prochazel co nejdale od pfistroje, tj. umistéte uzemnéni
pod hyzdé nebo dolni koncetiny nemocného.

. Je tfeba mit vzdy po ruce externi defibrilator.

Domaci prostredi a podminky v zaméstnani

PFfenosové vedeni s vysokym napétim. Pfenosové vedeni s vysokym napétim muaze vytvaret EMI,
které pfi priblizeni interferuje s funkci pfistroje.

Komunikaéni zafizeni. Komunikacni zafizeni, jako jsou mikrovinné pfenasSece nebo amatérské
vysilace o vysokém napéti, mohou vytvaret EMI, které pfi pfiblizeni interferuje s funkci pfistroje.

Domaci spotfebice. Domaci spotfebiCe, které jsou v dobrém stavu a fadné uzemnéné, obvykle
nevytvari dostatecné silné elektromagnetické pole, které by mélo vliv na fungovani pfistroje. Existuji



zpravy o poruchach pfistroje zpusobenych elektrickym ruénim naradim nebo elektrickymi holicimi
strojky pouzivanymi pfimo nad mistem implantace.

Pristroje pro bezdratovou komunikaci. PFistroje pro bezdratovou komunikaci, jako jsou bezdratové
sité, notebooky a dokonce bezdratové telefony, mohou vytvaret EMI, které interferuje s funkci
pristroje.

Pramyslova zafizeni. Cela fada pramyslového zafizeni je zdrojem elektromagnetického ruseni
(EMI) s dostatecné silnym polem a charakteristikou modulace, které zplUsobuje ruseni spravné
Cinnosti pristroje. Patfi k nim napfiklad obloukové svafecky, indukéni pece, velmi velké nebo vadné
elektromotory a spalovaci motory se Spatné odstinénymi systémy zapalovani.

Elektronicka kontrola zbozi (EAS)

Informuijte pacienty, Ze systémy pro elektronickou kontrolu zbozi/proti vioupani, jaké se pouzivaji
naptiklad v mistech prodeje a ve vchodech/vychodech obchod, knihoven, bank atd., vysilaji
signaly, které se mohou s pfistrojem vzajemné ovliviiovat. Je velmi nepravdépodobné, Zze vzajemné
pusobeni téchto systému a pfistroji bude vyznamné. Chcete-li vSak moznost vzajemného ovlivnéni
minimalizovat, informujte pacienty, Ze je tfeba témito oblastmi projit normalnim tempem a
nezdrzovat se v blizkosti téchto systému ani se o né neopirat.

Detektory kovu
Informuijte pacienty, ze bezpe€nostni systémy s detektory kovu, jaké se napfiklad nachazeji na



letiStich a ve vladnich budovéch, vysilaji signaly, které mohou ovliviovat pfistroj. Je velmi
nepravdépodobné, Ze vzajemné plsobeni téchto systému a pfistroju bude vyznamné. Chcete-li
moznost vzajemného ovlivnéni minimalizovat, informujte pacienty, Ze je tfeba témito oblastmi projit
normalnim tempem a nezdrZovat se v nich. PFistroj obsahuje kov, ktery mize spustit varovani
letiStniho bezpecnostniho systému. Pokud vystraha zazni, mél by pacient bezpe¢nostnim
pracovnikiim predlozit identifikaéni kartu pacienta.

Mobilni telefony

U pfistroje byla testovana kompatibilita s kapesnimi bezdratovymi vysilaci v souladu s pozadavky
smérnice AAMI PC69. Pfi testovani byly pouzity provozni frekvence (450 MHz - 3 GHz) a pulzni
modulaéni techniky v8ech celosvétové pouzivanych technologii digitalnich mobilnich telefon(. Z
vysledkd tohoto testovani vyplyva, Ze by pfistroj nemél byt béznym provozem mobilnich telefont
ovlivnén, pokud jsou od pfistroje vzdaleny alespon 15 cm.

Pro minimalizaci moznosti interakce doporucte pacientovi, aby nenosil mobilni telefon v kapse na
hrudniku ani na pasku do vzdalenosti 15 cm od pfistroje a aby pouzival mobilni telefon vyluéné na
opacné strané téla.

Mozné nezadouci ucinky
Mozné nezadouci Uginky spojené s pouzitim pfistroje zahrnuji mimo jiné:
= Alergickou reakci



. Krvaceni
= Chronické poskozeni nervl

. Erozi

. Nadmeérné prerGstani fibrotické tkané
L] Extruzi

=  Vznik hematomu nebo cyst

. Infekce

= Tvorbu keloidu
Informace pro klinické pouziti

Informace pro Iékaie
Lékari by méli ovladat sterilni implantaci pfistroje a dal$i sledovani a Ié¢bu pacientd
s implantabilnim monitorem srdecni €innosti (nebo by méli pacienta k takovému Iékafi doporucit).

Navod k pouziti

Funkéni charakteristiky pfistroje by mély byt ovéfeny v dobé implantace a zaznamenany do
dokumentace.

Kopie této uzivatelské pfirucky je mozno ziskat u zastupce spole¢nosti St. Jude Medical.



Udrzovani funkénosti pristroje

Sterilizace

PFistroj byl pfed zabalenim sterilizovan ethylenoxidem. Tento pfistroj je uréen k jednorazovému
pouziti a nesmi se znovu sterilizovat.

Pokud je sterilni obal porusen, kontaktujte spole¢nost St. Jude Medical.

Skladovani pristroje
PFistroj neimplantujte, pokud:

Spadl na tvrdy povrch, protoZze mohlo dojit k poSkozeni souéasti pfistroje.

Indikator sterility uvnitf baleni ma fialovou barvu, protoze pfistroj nemusel byt sterilizovan.
Baleni je propichnuto nebo poSkozeno, protoze mohlo dojit k naruseni sterilniho obsahu.

Byl skladovan nebo transportovan mimo dané teplotni rozmezi.

Teplotni limity pro skladovani a prepravu: -10° az 55 °C.

PFi teploté pod -10 °C m0ze dojit k elektrickému resetovani pfistroje.

Pfed programovanim nebo implantaci ponechte pfistroj, ktery byl skladovan v chladu, zahfat
na pokojovou teplotu, protoZe nizka teplota by mohla mit vliv na po¢ateéni funkci pfistroje.
Po uplynuti ,doby pouzitelnosti“, protoZe to mize nepfiznivé ovlivnit Zivotnost nebo sterilitu
pfistroje.
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Identifikace rentgenem

Kazdy pfistroj ma absorpéni RTG znacku pro neinvazivni identifikaci. Kéd tvofeny dvéma pismeny
je viditelny na rentgenovém snimku.

Tabulka 2. Identifikani kody rentgenu pro pfistroje

SJIM Confirm
Model pristroje RTG identifikacni kod modelu
DM2100; DM2102 AM

Obsah baleni

PFistroj je dodavan ve sterilni vani¢ce uréené k pouziti v misté operace. Vanicka obsahuje:
. Jeden monitor

VnéjSi obal obsahuje:

= Jeden externi aktivator pro pacienty

. Literaturu.
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Postup MRI

PFed vysetfenim MRI u pacienta s implantovanym monitorem srde¢niho rytmu St.Jude Medical™
SJM Confirm™ s podminénym pouZzitim v prostfedi MR je dulezité precist si informace v této ¢asti.
S pfipadnymi dotazy se obratte na technickou podporu (strana 28).

PFistroj SUIM Confirm ICM s podminénym pouzitim v prostfedi MR Ize bezpeéné pouzivat v
prostfedi MRI, jsou-li dodrzeny pokyny uvedené v této pfirucce.

Symbol pro podminénou bezpe¢nost magnetické rezonance (MRI Conditional) se nachazi na
obalech pfistrojd, u nichz bylo prokazano, Zze v daném MR prostfedi a s danymi podminkami pouziti
nepfedstavuji Zadné znamé nebezpedi.

Obrazek 1. Symbol MR Conditional

MR
Conditional
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Podminky pouziti MR

Zkousky prokazaly, ze pouziti pfistroje SIM Confirm™ ICM spole¢nosti St.Jude Medical™ s

podminénym pouzitim v prostfedi MR je podmine¢né bezpecné v prostiedi MR tehdy, kdyz je

pfistroj pouzivan podle pokynt uvedenych v této pfirucce.

Pristroj SIM Confirm ICM s podminénym pouZzitim v prostfedi MR je mozné skenovat v pacientech

za téchto podminek:

. Uzavieny, valcovy magnet

=  hodnota intenzity statického magnetického pole jen 1,5 Tesla (T)

. maximalni hodnota gradientu rychlosti zmény 200 T/m/s na jednu osu

=  Specificka mira absorpce (SAR) pro celé télo musi byt mensi ¢&i rovna 4,0 W/kg

. Délka nepretrzitého aktivniho skenovani (s radiovou frekvenci (RF) a gradienty) nad
hrudnikem nesmi pfesahnout 60 minut

. Potvrzeni absence jinych kontraindikovanych implantabilnich pfistroji a/nebo elektrod véetné
nevyuzitych elektrod, nastavct a adaptérli elektrod.

PFistroj SIM Confirm ICM spole¢nosti St. Jude Medical s podminénym pouzitim v prostfedi MR

zpUsobil pfi neklinickém testovani zvyseni teploty o méné nez 3 °C pfi maximalni hodnoté

celotélového priiméru miry specifické absorpce (SAR) 3,9 W/kg hlaSené systémem MR, zobrazené

na konzoli skeneru MR po dobu 60 minut skenovani MR v uzavieném skeneru MR s intenzitou 1,5

T (vyrobce Philips, model Intera 1.5, verze softwaru: 9.5.2).
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Kontraindikace pro vysetieni MR

Vysetfeni MRI je kontraindikovano u pacientt, v jejichz organismu byly zapomenuty srdeéni
pomucky, napf. elektrody a nastavce nebo adaptéry elektrod.

U pacientt s implantabilnimi pfistroji, jejichz pouziti neni v prostfedi MR vhodné, je vySetfeni
MRI kontraindikovano.

Vysetfeni MRI je kontraindikovano u pacientt, kterym byl pfistroj SIM Confirm™ ICM
spolec¢nosti St. Jude Medical™ implantovan pfed méné nez 6 tydny. 6tydenni poimplantacni
¢ekaci Ihata slouzi pro zahojeni implantaéni kapsy a rany, coz minimalizuje vliv ,tahani®
zpUsobeného magnetickymi poli na pfistro;.

Pacienti s pfistrojem SJM Confirm ICM od spole¢nosti St. Jude Medical nesmi v otvoru
pfistroje MRI leZet na boku. Tato poloha je pro vySetfeni MRI kontraindikovana.

Pouziti lokalnich pouze vysilacich civek nebo lokalnich vysilacich a pfijimacich civek
umisténych pfimo nad pfistrojem nebylo zkoumano a takové pouziti je kontraindikovano.

Mozné nezadouci uc€inky
SJM Confirm™ ICM spole¢nosti St. Jude Medical™ s podminénym pouzitim v prostfedi MR byl

navrzen tak, aby mozné nezadouci U€inky, které by mohly ublizZit pacientovi, byly co nejmensi.
Mozné nezadouci Ucinky v prostfedi MRI jsou tyto:

Ohrev pfistroje vedouci k poSkozeni tkané v kapse s implantatem nebo k nepfijemnym
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pocitlim pacienta nebo k obojimu,

. Poskozeni funkce nebo mechanické celistvosti pfistroje vedouci k nemoznosti navazat spojeni
s pristrojem,

. Pohyb nebo vibrace pfistroje,

L] Indukce proudd nebo napéti vedouci k stimulaci pektoralniho nervu,

*  Tahéani (sila, vibrace nebo krut),

L] Elektrické namahani komponentl nebo snimacich obvodl nebo detekce udalosti a moznost
zaznamenani fale$nych signald, nespravné rozpoznani hodnot nebo deformace dat.

Pokyny pro monitorovaci systém a pacienta

Implantovany hardware

Ujistéte se, ze pristroj SUIM Confirm™ |CM je oznacen jako podminéné bezpeény pro magnetickou
rezonanci (MR) Byly testovany pouze pfistroje SIM Confirm ICM spole¢nosti St. Jude Medical™ s
podminénym pouzitim v prostfedi MR. MRI sken mGze byt povazovan za bezpecny, pouze pokud
se implantovany systém pacienta sklada z pfistroje spole¢nosti St. Jude Medical s podminénym
pouZzitim v prostfedi MR.

VySetreni nelze schvalit ani provadét u pacientl s implantovanym aktivnim nebo zapomenutym
srde¢nim zafizenim, k nimz mohou patfit zdravotnické prostfedky, elektrody, nastavce nebo
adaptéry elektrod. V takovém pfipadé by mohlo dojit k poskozeni tkané myokardu v dusledku
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ohfevu nebo k jinym u¢inkim vyvolanym MR RF polem. Interakce s jinymi implantovatelnymi
pfistroji nebyla hodnocena. Pacienty Ize povazovat za vhodné pro vySetfeni MRI jen v pfipadé, ze
nemaji jiné implantovatelné zdravotnické prostfedky, elektrody, nastavce elektrod nebo adaptéry
elektrod.

Mozné interakce

Magneticky material implantovaného systému muze plsobit silou, vibracemi a krutem v disledku
statického magnetického pole a gradientnich magnetickych poli, ktera vytvari skener MRI.
PFistroj SJM Confirm™ ICM spole¢nosti St. Jude Medical™ s podminénym pouzitim v prostfedi
MR byl navrzen k omezeni téchto uc¢inkud tak, aby mechanické namahani na rozhrani
implantovaného systému a tkané bylo co nejmensi. Pacienti mohou b&éhem vysetfeni MRI nebo v
blizkosti skeneru citit mirny tah nebo vibrace v misté implantace pfistroje.

Pokyny ke kontrole pristroje pro Iékare a klinické
pracovniky

Postup bezpecného vysetfeni MRI u pacienta se systémem SJM Confirm™ ICM spole¢nosti St.
Jude Medical™ s podminénym pouZitim v prostfedi MR:

1. Prectéte si a ovéite Podminky pouziti MRI (strana 13).

2.  Prectéte si kontraindikace pro podminéné pouziti pfi vySetfeni MR (strana 14).
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Prectéte si pokyny pro vySetfeni MRI (strana 22).

Prectéte si Pozadavky na postup pred vySetfenim MRI (strana 18).
Prectéte si Pozadavky na postup vySetfeni MRI (strana 19).
Provedte vySetfeni pacienta pomoci MRI.

Prectéte si Postup po vysSetfeni MRI (strana 20).

Pozadavky na MRI zarizeni

Zde uvedené pozadavky na MRI zafizeni musi byt spinény pro vSechny MRI skeny pacientl s
pFistrojem SJM Confirm™ ICM spole¢nosti St. Jude Medical™ s podminénym pouZzitim v prostredi
MR. Pokud si nejste jisti vlastnostmi Vaseho MRI pfistroje, kontaktujte vyrobce.

Bezpecnost a spolehlivost pfistroje SIM Confirm ICM spole¢nosti St. Jude Medical s podminénym
pouzitim v prostfedi MR byla testovana in vitro pomoci MRI zafizeni, které mélo nasledujici
provozni vlastnosti:

Vodikové zafizeni pro magnetickou rezonanci se statickym magnetickym polem 1,5 T
Frekvence RF podrazdéni pfiblizné 64 MHz v 1,5T statickém magnetickém poli
Uzavieny systém valcového magnetu

Gradientni pole s maximalni hodnotou rychlosti zmény magnetického pole (dB/dt) 125 T/s (<=
200 T/m/s) na osu

PFistroj SIM Confirm ICM byl hodnocen in vitro pomoci zkuSebniho vybaveni s rychlosti zmény
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gradientniho pole 125 T/s. Maximalni gradientni magnetické pole (dB/dt), které gradientni
systém vytvofi béhem skenovani, se nemusi na konzoli MRI zobrazit a nemusi byt uveden ve
specifikacich zafizeni MRI. Z toho vyplyva, Ze vySe uvedeny pozadavek na zafizeni MRI, ktery
omezuje skenovani na systémy s celotélovym gradientem se specifikaci rychlosti zmény 200
T/m/s nebo niz8i, je alternativnim prostfedkem k zajisténi, aby gradientni systém nemohl
vytvaret hladiny gradientniho magnetické pole, které by mohly byt pro pacienta nebezpecné.
Pouziti celotélového gradientniho systému s vySSi nez specifikovanou hodnotou rychlosti
zmény 200 T/m/s, pfipadné jakéhokoliv typu jednoucelového gradientniho systému, je
povoleno jen v pfipadg, Ze je mozné ovéfit, Ze maximalni gradientni magnetické pole (dB/dt),
které plsobi na pfistroj, je nizsi nebo rovno 125 T/s.

Pozadavky na postup pred vySetienim MRI

Pfed vySetfenim MRI:

Pfed MRI vySetfenim se ujistéte, Ze pfedchozi data z monitorovaciho zafizeni jsou uloZzena a
nactena.

Zkontrolujte, Ze aktivator pro pacienty SIM Confirm™ neni v MRI mistnosti.

Zkontrolujte, Ze pacient v otvoru pfistroje MRI nelezi na boku.

Zkontrolujte, Ze pacient nema zadné jiné srdecni pfistroje, elektrody nebo zapomenuté
elektrody.

Zkontrolujte, Ze pfistroj je implantovan déle nez 6 tydn(.
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Pozadavky na postup MRI

Ovéfte, zda byly splnény vSechny podminky pouziti MR

Uzavieny, valcovy magnet

Intenzity statického magnetického pole 1,5 Tesla

Frekvence RF podrazdéni v rozmezi 63,75 + 0,5 MHz

Gradientni pole s maximalni hodnotou rychlosti zmény magnetického pole (dB/dt) 125 T/s (<=
200 T/m/s) na osu

Vystaveni hrudniku RF a gradientnimu poli béhem magnetické rezonance nepfesahne 60 min.

UPOZORNENI

Zkontrolujte, ze programator neni v MRI mistnosti. Aktivator pro pacienty SUM
Patient Activator model DM2100A nebo Systém péce o pacienty Merlin Patient Care
System (PCS) Model 3650 se nesmi nachazet v prostiedi MRI (magneticka mistnost
MR skeneru), definovaného Americkou radiologickou spoleénosti (American
College of Radiology). Nejsou bezpecné s hlediska magnetické rezonance.

19



Postup po MRI vysetreni

Po dokonéeni MRI vySetfeni:

. Zkontrolujte naprogramované parametry pfistroje pomoci programatoru.

. Odstrarite data, ktera byla nashromazdéna béhem MRI vySetfeni, jelikoz mohlo dojit k
docasnému ovlivnéni rozpoznavani udalosti a nahravani pfistroje.

Elektromagneticka pole generovana MRI systémy

MRI systém vytvari tfi (3) druhy elektromagnetickych poli, ktera mohou reagovat s
implementovanymi pfistroji. VSechna tfi (3) pole jsou nezbytna pro vytvoreni obrazu MRI.

Statické magnetické pole - jedna se o stalé, neménici se magnetické pole, které je bézné pfitomno i
v okamziku, kdy neprobiha zadny sken. Prostorovy gradient (dB/dz) statického magnetického pole
dosahuje maxima pfi vstupu do otvoru MRI zafizeni.

Gradientni magneticka pole — tato nizkofrekvenéni, pulzni magneticka pole jsou pfitomna pouze pfi
skenovani. MRI zafizeni vyuziva pro vytvoreni obrazu tfi (3) ortogonalni gradientnich magnetickych
poli. Tato gradientni magneticka pole se linearné Iisi uvnitf otvoru.

RF pole - jedna se o pulzni RF pole, které je pfitomno pouze pfi skenovani. RF pole mize byt
vytvoreno riznymi RF pfenosovymi civkami, napfiklad celotélovou pfenosovou civkou nebo krajni
civkou (napf. pfenosova hlavova civka).
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Identifika€ni karta (ID) pacienta

VSichni pacienti s pfistrojem SIM Confirm™ ICM spole¢nosti St. Jude Medical™ by méli dostat
identifikacni kartu zafizeni. Identifikacni karta obsahuje informace o tom, Ze pacient ma implantovan
srde¢ni monitor.

Pokyny pro radiology a technology MRI

Postup bezpe&ného vysetfeni MRI u pacienta se systémem SJM Confirm™ ICM spoleénosti
St. Jude Medical™ s podminénym pouzitim v prostfedi MR :

1.

g oA~ w DN

Prectéte si a ovéite Podminky pouziti MR (strana 13).

Prectéte si kontraindikace pro podminéné pouziti pfi vySetfeni MR (strana 14).
Prectéte si Pozadavky na postup vySetfeni MRI (strana 19).

Prectéte si pokyny pro vySetfeni MRI (strana 22).

Provedte vySetfeni MRI.
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Pokyny pro vysetieni MRI

Implantovany hardware

Ujistéte se, ze pfistroj SUIM Confirm™ |CM je oznacen jako podminéné bezpe&ny pro magnetickou
rezonanci (MR) byly testovany pouze pfistroje SUJM Confirm ICM spoleénosti St. Jude Medical™ s
podminénym pouzitim v prostfedi MR. MRI sken m(ze byt povazovan za bezpec¢ny, pouze pokud
se implantovany systém pacienta sklada z pfistroje spole¢nosti St. Jude Medical s podminénym
pouzitim v prostfedi MR.

VySetfeni nelze schvalit ani provadét u pacientl s implantovanym aktivnim nebo zapomenutym
srde¢nim zafizenim, k nimz mohou patfit zdravotnické prostfedky, elektrody, nastavce nebo
adaptéry elektrod. V takovém piipadé by mohlo dojit k poskozeni tkdné myokardu v disledku
ohfevu nebo k jinym U¢inkdm vyvolanym MR RF polem. Interakce s jinymi implantovatelnymi
pfistroji nebyla hodnocena. Pacienty Ize povazovat za vhodné pro vysetfeni MRI jen v pfipadé, ze
nemaji jiné implantovatelné zdravotnické prostredky, elektrody, nastavce elektrod nebo adaptéry
elektrod.

Monitorovani pacienta
Béhem vysetfeni MRI je nutné zajistit Fadné monitorovani pacienta.
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Béhem vysetfeni MRI se doporucuje udrzovat verbalni komunikaci s pacientem.

Z&chrana pacienta
Béhem vysetfeni MRI je nutné mit k dispozici externi defibrilator.

Kvalita obrazu

Bylo prokazano, ze pfistroj SUIM Confirm™ ICM spole¢nosti St. Jude Medical™ s podminénym
pouzitim v prostfedi MR vykazuje minimalni zkresleni obrazu v oblasti implantovaného
monitorovaciho pfistroje. K vyznamnému zkresleni obrazu mize dojit v pfipadé, kdy se
monitorovaci pfistroj bude nachazet v zorném poli. Pfi vybéru zorného pole a parametrt zobrazeni
je nutné vzit v ivahu artefakty obrazu a zkresleni v dusledku pfitomnosti monitorovaciho pfistroje v
zorném poli. Tyto faktory je nutné vzit rovnéz v Gvahu pfi interpretaci obrazi MRI.

Artefakty obrazu pfistroje SIM Confirm ICM vloZzeného na mfizku a zobrazeného v 1,5T uzavieném
MRI skeneru® jsou znazormnény nasledujicimi &isly.

Tabulka 3. Vliv pfistroje SIM Confirm ICM na kvalitu obrazu MRI

BO (T) Sekvence Sklapéci thel  Artefakt obrazu ASTM metodou?(%)
skenovani ©)
15 Spinové echo 90 3,69

L MRI skener Siemens Avanto 1,5 T s verzi softwaru Numaris/4 Syngo MR B17 DHHS.
2 Vypocty dle ASTM F 2119 — 07: Standardni zkuSebni metoda pro hodnoceni artefaktli MRIzptsobenych pasivnimi implantaty.
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Tabulka 3. Vliv pfistroje SJM Confirm ICM na kvalitu obrazu MRI

BO (T) Sekvence Sklapéci ihel  Artefakt obrazu ASTM metodou?(%)
skenovani ©
15 Gradientni echo 30 9,31

24



Obréazek 2. Nejhor§i mozné artefakty obrazu pfistroje SIM Confirm ICM pofizeného za pouziti
sekvence spinového echa.
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Obréazek 3. Nejhorsi mozné artefakty obrazu pfistroje SIM Confirm ICM potizeného za pouziti
sekvence gradientniho echa.
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Mozné interakce

Magneticky material implantovaného systému muze pUsobit silou, vibracemi a krutem v disledku
statického magnetického pole a gradientnich magnetickych poli, ktera vytvari skener MRI. PFistroj
SJM Confirm™ spoleénosti St Jude Medical™ s podminénym pouzitim v prostfedi MR byl navrzen
k omezeni téchto Ucinku tak, aby mechanické namahani na rozhrani implantovaného systému a
tkané bylo co nejmensi. Pacienti mohou béhem vy3etfeni MRI nebo v blizkosti skeneru citit mirny
tah nebo vibrace v misté implantace pfistroje

Umisténi pristroje ICM s podminénym pouzitim v
prostiredi MR

Zafizeni SJM Confirm™ |CM spolec¢nosti St. Jude Medical™ s podminénym pouzitim v prostredi
MR je obvykle implantovano pod kizi v pravé ¢i levé ¢asti hrudi.

Dalsi informace

Dalsi informace tykajici se pristroje se nachazeji v napovédé na obrazovce pfistroje Merlin™ PCS.
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Technicka podpora

Oddéleni Cardiac Rhythm Management Division spole¢nosti St. Jude Medical provozuje nepfetrzité
telefonni linky pro zodpovidani technickych dotazd a podporu:

*+1 818 362 6822
» +1 800 722 3774 (V Severni Americe bezplatné)

* +46 8 474 4147 (Svédsko)

Budete-li potfebovat dal$i pomoc, kontaktujte mistniho zastupce spoleénosti St. Jude Medical.

Symboly

Nize jsou uvedeny symboly pouzivané na pfistrojich spole¢nosti St. Jude Medical.

Tabulka 4. Symboly

Symbol

Popis

STERILE

EO

Sterilizovano etylenoxidem
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Tabulka 4. Symboly
Symbol

Popis

A

Upozornéni, viz pfilozena dokumentace

o\

MR
Conditional

Podminéné pouziti v prostfedi MR

C€

0123

Affixed in accordance with European Council Directive 90/385/EEC and
1999/5/EC. Hereby, St. Jude Medical declares that this device is in
compliance with the essential requirements and other relevant provisions of
these Directives.

O]

Oznaceni v souladu se smérnici Evropské rady 1999/5/ES.

al

Datum vyroby
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Tabulka 4. Symboly

Symbol Popis
“ Vyrobce
8 Datum pouzitelnosti

® NepouZivejte opakované

S N Sériové gislo

/H/ Teplotni meze

XX%  Humidity limitation

St
XX%

EC | REP Autorizovany zastupce pro Evropskou unii
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Tabulka 4. Symboly

Symbol

Popis

B

Oznaceni pfistroje odpovidajicich smérnici Rady Evropy 2002/96/EC.

Tyto smérnice pozaduji oddéleny sbér a zneskodnovani elektrickych a
elektronickych zafizeni. TFidénim tohoto odpadu a jeho oddélenim od jinych
druhti odpadu se snizuje pravdépodobnost Uniku potencialné toxickych
latek do komunalnich systéml likvidace odpadu a nasledné do okolniho
ekosystému.

Po vyprseni Zivotnosti vratte pfistroj spole¢nosti St. Jude Medical.
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Cardiac Rhythm Management Division (Sekce pro Ié¢bu poruch srdeéniho rytmu)
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