Medtronic

InterStim™ sistemleri igin MRI Yonergeleri 97810
3058 3023

(1) MRI planlamak igin, rehberlik almak lizere "MRI randevusu planlama"
boliimiine bakin. (2) MRI gerceklestirmek icin, taramadan 6nce el
kitabinin tamamini inceleyin ve "UYGUNLUK TANIMLAMASI" béliimiine
bakin.

YkasaHus 3a AMP 3a cuctemute InterStim™

(1) 3a pa HacpouuTe SIMP, BuxTe pasgena ,,HacpouBaHe Ha AMP* 3a
yka3aHus. (2) 3a npoBexaaHe Ha IMP, npernenaiTe UAnoTo
pPBbKOBOACTBO M BUXTe pasaena ,,YCTAHOBABAHE HA
OOMNMYCTUMOCTTA" npeau ckaHupaHe.

Smernice za slikanje z MR za sisteme InterStim™

(1) Smernice za naro€anje na MR so na voljo v razdelku "Naro¢anje na
MR". (2) Za izvajanje MR preberite celoten priro€nik in si pred slikanjem
oglejte razdelek "IDENTIFIKACIJA PRIMERNOSTI".

Smijernice za snimanje MR-om za sustave InterStim™

(1) Da biste zakazali snimanje MR-om, pogledajte odlomak "Zakazivanje
snimanja MR-om" radi smjernica. (2) Za obavljanje snimanja MR-om,
prije snimanja progcitajte cijeli priruénik i pogledajte odlomak
"UTVRDIVANJE PRIKLADNOSTI".

Kullanim talimatlari « MHcTpykumn 3a ynotpe6ba * Navodila za uporabo ¢
Upute za upotrebu

Rx only c E 0123






Sembollerin agiklamasi

c € 0123 Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk).

imalatgi

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

Yalnizca ABD'deki kullanicilar igindir

Manyetik Rezonans (MR) Kosullu

Manyetik Rezonans (MR) igin Giivenli Degil
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Medtronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. Diger markalarin
timu bir Medtronic sirketinin ticari markalaridir.
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MRI ve InterStim sistemlerine girig

Herhangi bir Medtronic InterStim sistemi bileseninin implante edilmis oldudu bir hastada
manyetik rezonans gériintileme (MRI) muayenesi gergeklestirmeden énce bu el
kitabindaki bilgilerin bltlinliyle okunmasi 6nemlidir. Bu talimatlar SADECE

Medtronic InterStim implante sistemleri igin gegerlidir; diger implante edilebilir Griinler
veya diger cihazlar, Uriinler veya nesneler igin gegerli degildir. Degisiklik yapilmis
Medtronic InterStim sistemi bilesenlerinin ya da Medtronic Grlini olmayan bilesenlerin
veya aksesuarlarin kullanildigi MRI taramalarina iligkin olarak hicbir giivenlilik iddiasinda
bulunulmamaktadir.

Herhangi bir sorunuz varsa bu el kitabinin arkasinda liste halinde verilen ilgili adres veya
telefon numarasindan Medtronic ile irtibata gegin.

MRI randevusu planlama
Tamamen implante edilmig bir Medtronic InterStim sistemine sahip bir hastada MRI
randevusu planlamak igin:
= implante Medtronic nérostimiilatér ve lead igin model numaralarini belirleyin.
= Yalnizca MRI randevusu planlama amaciyla, MRI tarama tirtine olasi uygunlugu
belirlemek icin Tablo 1'e bakin.
= Norostimilatér model numarasi bilinmiyorsa hastadan Medtronic hasta kimlik
kartindaki nérostimiilatér model numarasini kontrol etmesini isteyin, klinisyene
danisin ya da Medtronic destek birimiyle irtibata gegin.
= Lead model numarasi bilinmiyorsa hastanin randevusu sadece, belirlenen
nérostimulatér model numarasiyla kullanilabilir olan en konservatif tarama igin
planlanmalidir.

MRI randevusundan 6nce hastalara asagidakileri yapmay! hatirlatin:

= InterStim sistemini yoneten klinisyene danigsmak.

= Hasta kontrol cihazi ve hasta kimlik kartlarini MRI randevusuna getirmek.
= MRI randevusundan énce sarj edilebilir nérostimilatéri sarj etmek.

= MRI klinisyenini implante bir cihaz tasidiklari konusunda bilgilendirmek.

Norostimiilator ve lead model numaralari

MR Kosullu: Klinik olmayan testlerde Medtronic InterStim sistemlerinin
ﬁ MR Kosullu oldugu gdsterilmistir. Tamamen implante edilmis, sakral néro-

modiilasyon tedavisine yonelik bir Medtronic InterStim sistemine sahip bir
hastada glivenli bir sekilde MRI taramasi gerceklestirilip gergeklestiriieme-
yecegini ve MRI taramasinin nasil giivenli bir sekilde gerceklestirilecegini
belirlemek i¢in, onaylanmis endikasyonlara iliskin bu MRI yénergelerine
uyun.
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Bu MRI yonergeleri, bir ndrostimilatér ve lead'i (ve gegerli ise bir uzatmayi) igeren bir
sistem olarak implante edildiklerinde, Tablo 1 iginde liste halinde verilen nérostimu-
latér model numaralari igin gegerlidir.

ONEMLI: El kitabinin tamamini inceleyip "UYGUNLUK TANIMLAMASI" boliimiine
bakin ve hastanin MRI tarama tiirii icin uygunlugunu ve hastanin implante InterS-
tim sistemi igin kullanilacak uygun tarama kosullarini belirlemek amaciyla say-
fa 13 itibariyla baglayan kontrol listesini kullanin.

Tablo 1. InterStim sistemleri — bu MRI yénergeleri ile iliskilendirilen implante
nérostimiilator ve lead model numaralari

Norostimiilatéor Lead

MRI tarayicisi

97810 Model 978A1 Mo-
InterStim Mic- del SureScan
ro SureScan™ lead

MRI sarj edilebilir
nérostimulator

Uygun olmasi durumunda, 3 Tesla (T) ve 1,56 T MR Ko-
sullu

Taramadan o6nce bkz. "UYGUNLUK TANIMLAMASI"
sayfa 13.

Hastadan MRI randevusundan énce nérostimilatori
sarj etmesini isteyin.

Uygun olmasi durumunda, 3 T ve 1,5 T MR Kosullu

Taramadan 6nce bkz. "UYGUNLUK TANIMLAMASI"
sayfa 13.

3058 Model 978B1 Mo-
InterStim Il néro- del SureScan
stimilator lead

[Lead tirii] Herhangi bir

InterStim lead

Uygun olmasi durumunda, Cikarilabilir Kafa lletici/Alici
Hacim Bobini ile 1,5 T MR Kosullu Kafa Taramasi igin
Uygun

Taramadan dnce bkz. "UYGUNLUK TANIMLAMASI"
sayfa 13.
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Tablo 1. InterStim sistemleri — bu MRI yénergeleri ile iliskilendirilen implante
nérostimiilator ve lead model numaralari (devami)

Norostimiilator Lead MRI tarayicisi

3023 Model Herhangi bir ~ Uygun olmasi durumunda, sadece Cikarilabilir Kafa ile-
InterStim norosti- InterStim lead tici/Alici Hacim Bobini ile 1,5 T MR Kosullu Kafa Tara-
mulator masi i¢in Uygun

Taramadan 6nce bkz. "UYGUNLUK TANIMLAMASI"
sayfa 13.

Seri numaralari icin MRI taramasi uygun degildir?:
= NBV132955H altinda
= NBV133037H ve NBV133063H arasinda
= NBV628045S ve NBV628263S arasinda

2 Norostimilator seri numarasini kontrol etmek igin bir

programlayici kullaniimigsa harf soneki (H veya S) go-
riintiilenen seri numarasina dahil edilmeyebilir.

7427T Model MRI taramasi MRI taramasi uygun degildir
InterStim Twin uygun degil-
Nérostimilatér  dir

Medtronic Urlinii olmayan bilesenler veya aksesuarlar bu MRI yénergeleri tarafindan des-
teklenmez.

Hasta kimlik karti

Hastadan MRI randevusunda en giincel hasta kimlik kartini sunmasini isteyin.

MRI personeli, hastanin nérostimilasyon sisteminin imalatgisinin Medtronic oldugunu
tespit etmek icin hasta kimlik kartini kullanabilir.

En yeni MRI yonergeleri belgelerini edinin

Daima en yeni MRI yénergelerini edinin. Bu el kitabinin arka tarafindaki iletisim bilgilerine
bakin veya www.medtronic.com/mri adresini ziyaret edin ve norostimilatér model
numarasini girin.

Hastanin MRI randevusuyla ayni glinde dogrudan web sitesinden veya baska bir sekilde
Medtronic'ten alinmadigi takdirde bu MRI yénergelerinin kopyalari, en giincel sirim
olmayabilir.

Harici kontrol cihazi

Medtronic InterStim nérostimilasyon sistemleri igin, MRI tarama tiriine uygunlugun
belirlenmesinde ve sistemin MRI taramasina hazirlanmasinda harici kontrol cihazlari
(yani, hasta kontrol cihazi, klinisyen veya hasta tedavi uygulamasinin bulundugu el
kontrol cihazi ya da klinisyen programlayicisi) kullanilr.
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ONEMLI: Hastanin MRI randevusuna hasta kontrol cihazini getirdiginden emin
olun. "UYGUNLUK TANIMLAMASI" boliimiinii izleyerek MRI igin uygunlugun
belirlenmesinde bir hasta kontrol cihazi gereklidir.

Sadece uygun 3023 Model nérostimilator: Hasta nérostimilatori acik ya da kapali
konuma getirmek icin kontrol miknatisini kullaniyorsa, klinisyenin ilk olarak

8840 Model Klinisyen Programlayicisini kullanarak nérostimilatdrdeki manyetik anahtari
devre digi birakmasi gerekir.

Hasta kontrol cihazi tanimlamasi ve galismasi — InterStim sistemleri icin kullanilan
hasta kontrol cihazlarinin tanimlamasi ve galismasi igin "UYGUNLUK TANIMLAMASI"
sayfa 13 bolimine gidin ve bu bélimdeki tanimlama kontrol listesini kullanin. Hasta
kontrol cihazi, implante nérostimulasyon sistemiyle iletisim kuramazsa MRI tarama
turtine uygunluk, harici kontrol cihazlari vasitasiyla dogrulanamaz. Hastanin tibbi
kayitlarindan implante nérostimilasyon sistemi yapilandirmasinin arastiriimasi gereklidir
ya da ek rehberlik almak igin bu el kitabinda bkz. "Ek C: Rdntgenle tanimlama —
InterStim sistemleri". Implante sistem yapilandirmasi bilinmiyorsa ve belirli kosullar
altinda MRI gergeklestiriimesinin giivenli oldugu belilenmemigse MRI taramasi
gerceklestiriimemelidir.

Gorunti artefaktlar ve distorsiyonu (sadece tiim viicut igin
uygun taramalarda)

Onemli goriintii distorsiyonu, nérostimiilatériin gériis alani iginde yer almasindan
kaynaklanabilir. Nérostimulatérin ve lead'lerin géris alaninin icinde yer almasindan
kaynaklanan goériinti artefaktlari ve distorsiyonu, gértis alani ve gérintlleme
parametreleri segilirken géz éniinde bulundurulmalidir. Bu faktorler, MRI gérintuleri
yorumlanirken de dikkate alinmalidir.

MRI prosediirleri ve nérostimiilasyon sistemi
etkilesimlerine iligkin genel bilgiler

MRI sistemleri, nérostimilasyon sisteminin implante bilesenleriyle etkilesim
olusturabilecek elektromanyetik alanlar uretir. Bu etkilesimlerin bazilari, 6zellikle de
Isinma, potansiyel olarak tehlikelidir ve hastanin ciddi ya da kalici sekilde yaralanmasina
neden olabilir. Asagidaki bilgiler olasi etkilesimleri ve bu etkilesimlerden kaynaklanan
riskleri en aza indirgemek igin alinmasi gereken kontrol énlemlerini agiklamaktadir.

Recete yazanlar icin bilgiler

MRI ortaminda implante nérostimiilasyon sistemleri ile
iligkilendirilen riskler

Implante edilen nérostimiilasyon sistemine veya bir bilesenine sahip bir hastanin bu el
kitabinda siralananlar digindaki MRI ayarlarina maruz kalmasi, hastanin yaralanmasina
veya ndrostimulatoériin zarar gérmesine neden olabilir. MRI ortaminda implante
ndrostimilasyon sistemleri ile ilgili bilinen olasi riskler asagidaki gibidir:
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= Isinma - RF tarafindan indiiklenen akimlar, lead elektrodunda isinmaya neden
olarak doku hasarina yol acabilir. Ayrica, zamanla degisen manyetik alan gradyani
ndrostimilatériin isinmasina neden olabilir.

Not: Bu, yalnizca bir lead'in veya bir uzatmanin implante edildigi durumlarda bile
gecerlidir. Isinma ve doku hasari risklerini artiran faktorler asagidakileri icermekle
birlikte bunlarla sinirli degildir:

= Bu MRI yonergelerinde belirtilen B1+rms veya SAR limitlerini asan degerler
= Bu MRI y6nergelerinde belirtilen aktif tarama suresini asan tarama sireleri

= indiiklenen stimiilasyon — MRI tarayicisinin {rettig§i gradyan manyetik ve RF
alanlari, implante lead sistemi Gzerine enerji indlikleyerek hastada potansiyel olarak
karincalanma, sok veya sarsilma hissi gibi istenmeyen stimllasyona neden olabilir.

= Manyetik alan etkilesimleri — implante sistemin manyetik malzemesi, MRI
tarayicisinin Urettigi statik manyetik alan ve gradyan manyetik alanlar nedeniyle giig,
titresim ve tork etkileri ortaya koyabilir. Hastalar cihaz implanti bolgesinde hafif bir
cekilme veya titresim hissi duyabilir ya da nérostimilatdr implant cebinde hareket
ederek manyetik alanla hizalanabilir, bu da hastanin rahatsizlik hissetmesine neden
olabilir. Yakin gegmisteki bir implantasyonun insizyonlariyla taranan hastalarin
cerrahi yaralarindaki herhangi bir rahatsizlik agisindan izlenmeleri gerekir.

= Cihaz hasari — MRI'In olusturdudu statik manyetik alan, atimli gradyan manyetik alan
veya atiml RF alani, nérostimuilatére kalici hasar vererek eksplante edilmesini veya
yenisi ile degistiriimesini gerektirebilir.

= Cihaz etkilesimleri — MRI, nérostimilatoriin calismasini etkileyebilir ve MRI
taramasindan sonra nérostimilatériin klinisyen programlayicisi ile yeniden
programlanmasini gerektirebilir. MRI taramasi parametreleri acilista sifirlama (POR)
ayarlarina sifirlarsa, MRI taramasindan sonra klinisyen programlayicisi ile yeniden
programlama da gerekebilir.

Uyarilar

Tedavi degerlendirmesi (gegici degerlendirme) sirasinda MRl — MRI taramasi
gerekmesi durumunda tim tedavi degerlendirmesi (gegici degerlendirme) bilesenlerinin
eksplante edildiginden emin olun. Hekimler, tedavi degerlendirmesi stirecinde olan veya
ndrostimulasyon sistemi bilesenlerinden herhangi biri tamamen implante edilmemis olan
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hastalara MRI 6nermemelidir. MR, tedavi degerlendirmesi bilesenleri ile
degerlendirilmemistir. Harici nérostimilatér MR ortaminda glivenli degildir.
Tamamen implante edilmis nérostimiilasyon sistemleri bulunan hastalarin
taranmasina yonelik sinirlamalar:
= MRI taramasindan 6nce, hastada birden fazla aktif tibbi cihaz implanti olup
olmadigini kontrol edin (derin beyin stimilasyonu sistemleri, implante edilebilen
kardiyak defibrilatérler ve digerleri gibi). Hastada birden fazla aktif medikal cihaz
implanti varsa en kisitlayici MRI maruziyet gereklilikleri kullaniimalidir.
Sorulariniz varsa, ilgili cihaz Ureticileriyle irtibata gegin. Hastada bulunabilecek
implantlar konusunda kararsizsaniz, implantin tiiri ve yerini belirlemek igin bir
rontgen uygulamasi gergeklestirin.
= Sistem ¢ikarilirsa MRI taramasindan énce nérostimilasyon sisteminin tim
bélumlerinin ¢ikariimasini saglayin. Kismi sistemlerde bile RF 1sinmasi gibi MRI
etkilesimleri olabilir. Asiri 1Isinma, doku hasarina neden olabilir ve ciddi ya da
kalici hasta yaralanmasiyla sonuglanabilir.
Bu MRI yonergeleri boyunca prosediirle ilgili belirli uyari ve kosullara bakin. Tim
uyari ve kosullara uyulmamasi, MR ortaminda implante nérostimiilasyon sistemleriyle
iliskilendirilen asiri iIsinma veya diger riskler nedeniyle hastada rahatsizlik, cihaz hasari
veya hastanin ciddi veya kalici bicimde yaralanmasiyla sonuclanabilir.

Onlemler

@Harici cihazlar tarayici (miknatis) odasinda MR igin Giivenli Degildir —
Asagidaki Medtronic harici cihazlarinin MRI tarayici (miknatis) odasina sokulmasina izin
vermeyin. Bu cihazlar MR igin Glvenli Degildir:

= Hasta kontrol cihazlari (6rnegin hasta programlayicisi, hasta el kontrol cihazi

veya iletisim cihazi)

= 3023 Model nérostimdlatér i¢in kontrol miknatisi

= Sarj cihazi

= Harici nérostimulatér

= Klinisyen programlayicisi
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UYGUNLUK TANIMLAMASI

Hastanin InterStim sistemi icin bir hasta kontrol cihazi yoksa MRI'a yonelik talimatlarla
devam etmeyin. Hasta kontrol cihazi, MRI klinisyeni (6rn. MRI teknoloji uzmanlari ve
rontgen uzmanlari) MRI igin uygunlugu belirlerken gereklidir.

Hastanin MRI tarama tiiriine uygunlugunu belirleyin

Hastanin MRI tarama tiirine uygunlugunu ve uygun MRI ekipmanini, tara-
ma gerekliliklerini ve hastanin implante Medtronic InterStim sisteminde kul-
lanmak tzere RF alani gerekliliklerini belilemek amaciyla bu bélimdeki
uygunluk tanimlamasi kontrol listesini kullanin.

MRI tarama tiirG uygunlugu, hastanin implante nérostimilasyon sistemiyle ilgili olan fak-
torlerin birlesimine baglidir.

Uygunluk tanimlamasi kontrol listesi

Hasta, InterStim sistemini yoneten klinisyenden temin ettigi bir MRI uygunluk formu
getirmigse, hasta kontrol cihazinda gérintiulenen MRl ile ilgili bilgileri dogrulamak i¢in bu
formu kullanin.

1. Hasta, MRI randevusuna ne tlrden bir hasta kontrol cihazi getirdi? Asagidaki dort
secenekten (hasta kontrol cihazi A igin olan iki segenek dahil olarak) birini segin.

[] E&MRI simgesi bulunan hasta " Hastadan hasta tedavi uygulamasi Giris
kontrol cihazi A ekraninin kdsesindeki = 6gesine dokun-
masini isteyin.

& MRI 6gesini se¢in ve MRI modunu et-
© kinlestirin. (Rehberlik almak icin bkz.
Ek A "B6lim 1. MRI simgesi bulunan Has-
TR T ~N ta Kontrol Cihazi A: MRI Modunun Etkin-
L,Ci,ﬁﬂ,m,,,‘/ - lestiriimesi " sayfa 31.)
- = Ekrandaki bilgileri kullanarak sayfa 15
HH90 EI Kontrol Cihazi (solda) igindeki 2. adima gegin.
ve TMO iletigim Cihazi (sagda) * Hasta kontrol cihazi A'da MRI simgesi g6s-
terilmiyorsa "MRI simgesi bulunmayan
hasta kontrol cihazi A" baslikli bu kontrol
listesinde bir sonraki konuya ilerleyin.

Mecttronic .

[eh]
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[] MRIsimgesi bulunmayan hasta = Hastadan hasta tedavi uygulamasi Girig

kontrol cihazi A ekraninin kdsesindeki = &gesine dokun-
— masini isteyin. Hasta kontrol cihazi A'da

° MRI simgesi gosterilmiyorsa MRI uygunlu-
S © gunu belirlemek icin bkz. "Yalnizca kafa

icin uygun — El kontrol cihazi tanimlamasi"

:) sayfa 24.
HH90 EI Kontrol Cihazi (solda)
ve TM90 lletisim Cihazi (sagda)
] Hasta kontrol cihazi B = MRI uygunlugunu belirlemek igin bkz. "Yal-
nizca kafa icin uygun — El kontrol cihazi ta-
nimlamasl" sayfa 24.
\)
3037 Model Hasta Programlayi-
cisl
] Hasta kontrol cihazi yok Hasta bir hasta kontrol cihazi getirmediyse:

= DURUN. Sistemin MRI'a hazirlanmasi igin

bir hasta kontrol cihazi gerekli oldugundan
bu MRI yénergeleri gegerli degildir.

Hastanin beraberinde hasta kontrol cihazini ge-

tirmesi icin MRI randevusunun yeniden planlan-

masi gerekebilir ya da implante

InterStim sistemini yoneten klinisyenle temasa

gegin.
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2. MRI simgesi bulunan hasta kontrol cihazi A'da resim ve metinleri iceren asagidaki
dort segenekten hangisinin goriindiglini belirleyin ve verilen talimatlar izleyin:

O MRI Modu Etkinlestirildi

=) [Tl

MR Kosullu Tiim Viicut Taramasi i¢in Uygun

Bkz. "TUm vicut i¢in uygun MRI taramasi kosullar" sayfa 17.

] MRI Modu Etkinlestirildi

(@) [1I

iletici/Alici Kafa Bobini ile MR Kosullu Kafa Taramasi igin Uygun

Bkz. "Yalnizca kafa igin uygun MRI taramasi kosullar" sayfa 24.
O MRI Modu Etkinlestirildi

A

MRI uygunlugu belirlenemiyor

DURUN. MRI taramasi gergeklestirmeden dnce hastanin implante InterStim siste-
mini yoneten klinisyenle temasa gegin. MRI randevusunun sonunda, hastaya
MRI modunu devre disi birakmasi talimatini verin.

O MRI Taramasi i¢in Hazir Degil

A [l

Uygun Degil

DURUN. MRI taramasi uygun degildir. Hastanin implante InterStim sistemini yone-
ten klinisyenle temasa gegin.
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Notlar:

= MRI tarama uygunlugu ile birlikte gésterildiginde “kullanim talimatlarina bakin”
semboli (EE] ), “bu nérostimilasyon sistemine iliskin MRI yénergelerine
basvurun” anlamina gelir.

= Hasta kontrol cihazinin MRI Mode (MRI Modu) ekranindaki bilgi kodunun
yorumlanmasi igin, Medtronic destek birimini arayin.

= Hastanin MRI taramasi tamamlanana ve hasta, tarayici (miknatis) odasinin
disina ¢ikana kadar hasta kontrol cihaziyla MRI modunu devre disi birakmayin
ya da MRI modundan ¢ikmayin veya tedaviyi agik konuma getirmeyin.
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Tum vicut icin uygun MRI taramasi kosullari

o) [l

MR Kosullu Tiim Viicut Taramasi igin Uygun

Bu tim viicut igin uygun bolimi ile devam etmeden 6nce, "UYGUNLUK TANIMLAMASI"
bolimu yoluyla (sayfa 13 itibariyla baslar) hastanin implante sisteminin MR Kosullu tim
vucut taramasi igin uygun oldugunu dogrulayin.

"MR Kosullu Tim Vicut Taramasi igin Uygun" olarak tanimlanan, tamamen implante
edilmis bir InterStim sistemi bulunan bir hasta, bu tim viicut taramasi igin uygun
bolimuindeki spesifik kosullarin tamami karsilandigi takdirde anatomisinin her
bolumunun 3 T ve 1,5 T'lik taramasini yaptirabilir.

Tim viicut igin uygun — MRI ekipmani ve tarama gereklilikleri

Hastanin model numaralarini ve uygun MRI ekipmanini takip etmek igin Tablo 2
sayfa 18 itibariyla baglayan onay kutularini kullanin.

AN Uyari: Taramalar, bu MRI yonergeleri el kitabinda belirtien MRI ekipmani, tarama
ve RF alani gereklilikleri ve diger kosullar kullanilarak gerceklestiriimelidir. Bu
tim vicut bolimu igindeki kosullarin tamamina uyulmamasi, MRI ortaminda
implante nérostimilasyon sistemleriyle iliskilendirilen asiri 1Isinma veya diger riskler
nedeniyle hastada rahatsizlik, cihaz hasari veya hastanin ciddi veya kalici bigimde
yaralanmasiyla sonuglanabilir.
Genel MRI kosullari:
= Hasta kontrol cihazini kullanarak tarama turi igin uygunlugu belirleyin. Tim
vucut igin uygunlugu belirleyemezseniz devam etmeyin.
= Hasta kontrol cihazini kullanarak MRI modunu etkinlestirin.
Hastanin sarj edilebilir bir ndrostimulatéru varsa nérostimilatériin yeterince sarj
edildiginden emin olun.
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Tablo 2. 97810 Modeli ve 3058 Modeli tiim viicut i¢in uygun kosullari— 3 Tve 1,5 T
MRI ekipmani ve tarama gereklilikleri

MRI imalatgilarina iligkin bir kisitiama yoktur.

Hasta kontrol cihazindaki
norostimilator ve lead model

97810 Model nérostimulatér ile 978A1 Model lead

numaralarini dogrulayin. [[] 3058 Model nérostimulatér ile 978B1 Model lead
[Birini segin:]
Pil durumunu dogrulayin (sa- [] Taramadan énce nérostimulatérin en az %30 dolu-

dece 97810 Model nérosti-
miulator).

luk oraninda sarj edildigini hastayla dogrulayin. N6-
rostimilatér yeterince sarj edilmemisse devam
etmeyin.

Tarama tiriine uygunlugu ve
hasta kontrol cihazinda MRI
modunun etkinlestirildigini
dogrulayin.

O

Cihazin MRI moduna alinmasi tedaviyi kapali konu-
ma getirir. Asagidaki metin ve sembollerin tim,
tim vicut MRI taramasi igin uygunlugu belirtir ve
implante sistemin MRl modunda oldugunu gosterir.

=) [T

MR Kosullu Tiim Viicut Taramasi igin Uygun

MRI sistemi tlrleri

[Birini segin:]

Hidrojen goéruntulemeye yénelik 3 T'lik yatay silindir-
li sistem, yaklasik 128 MHz

Hidrojen goérintilemeye yonelik 1,5 T'lik yatay silin-
dirli sistem, yaklasik 64 MHz

Maksimum gradyan yetisme
hizi teknik 6zelligi

Eksen basina < 200 T/m/sn

Maksimum uzamsal alan
gradyani

20 T/m (2000 gauss/cm)

Tarama stresi limiti

90 dakikalik bir pencerede toplam 30 dakikalik aktif
tarama stresini agsmayin (90 dakikalik her pencere-
de, toplam 60 dakikalik tarama yapilmayan sire ol-
malidir).

3 T igin Tablo 3 igindeki (sayfa 19) ve 1,5 T igin Tablo 4 igindeki (sayfa 21)
MRI tarama bélgeleri ve RF alani gerekliliklerine gegin.
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Tablo 3. Tiim viicut i¢in uygun 3 T MRI tarama bélgeleri ve RF alani gereklilikleri

® €7 omurunda enlemesine uzanan diizlemi gosterir.

Tarama bolge- 3 T RF bobini 3 T RF maruziyeti seviyesi
si

@ c7omurun-  [IRF Tam Gévde lletici Bobini 3 T+ Normal Galisma Modu
daveyabuna  (Entegre iletici Bobin) ile Alici bo- VeYa Birinci Seviye Kontrolli

sliperiyor bin: herhangi bir tir Calisma Modu

Birini segin: . .

[Birini se¢in-] [ ¢ aniabilir Kafa lletici/Alici 3 T: Normal Galisma Modu
Hacim Bobini veya Birinci Seviye Kontrolll

Calisma Modu

®c7omuruna  LIRF Tam Gévde lletici Bobini 3 T: B1+rms < 1,3 uT

inferiyor (Entegre lletici Bobin) ile Alici bo- Taramadan 6nceki degerler;

[Birini segin:] bin: herhangi bir tir B1+rms bildirmeyen MRI ta-

rayicilari igin, SAR'I
< 0,5 W/kg olacak sekilde si-

nirlayin.
[ Gikarilabilir Alt Ekstremite Ileti- 3 T+ Normal Galisma Modu
ci/Alici Hacim Bobini veya Birinci Seviye Kontrolli
Calisma Modu
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Tablo 3. Tiim viicut i¢in uygun 3 T MRI tarama bélgeleri ve RF alani gereklilikleri

® c7 omurunda enlemesine uzanan diizlemi gosterir.

Tarama bolge- 3 T RF bobini 3 T RF maruziyeti seviyesi
si

Not:
= 3 T RF Tam Govde iletici Bobini - iki iletici kanal (veya daha az) kullanan
MRI sistemleri, Multichannel-2 (MC-2 - Cok Kanalli) veya Circularly Polarized
(CP - Dairesel Polarize) modlarinda galisabilir. Ikiden fazla iletici kanal kulla-
nan sistemler lizerinde galisma yuritlilmemistir; ancak bdyle sistemler, mev-
cutsa CP veya MC-2 modlarinda galistirilabilir.
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Tablo 4. Tiim viicut i¢in uygun 1,5 T MRI tarama bélgeleri ve RF alani gereklilikleri

® €7 omurunda enlemesine uzanan diizlemi gosterir.

Tarama bolge- 1,5 T RF bobini 1,5 T RF maruziyeti seviye-
si si

@ c7omurun-  [IRF Tam Gévde lletici Bobini 1.5 T: Normal Calisma Modu
daveyabuna  (Entegre iletici Bobin) ile Alici bo- VeYa Birinci Seviye Kontrolli

sliperiyor bin: herhangi bir tir Calisma Modu
[Birini se¢in:] [ ¢\aniabilir Kafa lietici/Alici 1,5 T: Normal Galisma Modu
Hacim Bobini veya Birinci Seviye Kontrolli
Calisma Modu
®c7omuruna  []RF Tam Gévde lletici Bobini ~ 1:5 T: B1+rms < 3,0 uT
inferiyor (Entegre letici Bobin) ile Alici bo-

[Birini segin;] ~ bin: herhangi bir tir Taramadan énceki degerler;
B1+rms bildirmeyen MRI ta-
rayicilari igin, SAR'I
< 0,5 W/kg olacak sekilde si-
nirlayin.

[ ¢ ikarilabilir Alt Ekstremite ileti- 1,5 T: Normal Calisma Modu
ci/Alici Hacim Bobini veya Birinci Seviye Kontrolli
Calisma Modu

"Tdm vicut igin uygun — MRI taramasi 6ncesinde hastanin hazirlanmasi" sayfa 22 ile
devam edin.
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Tiim viicut i¢in uygun — MRI taramasi 6ncesinde hastanin
hazirlanmasi

AN Uyarilar:

= Hastanin viicut sicakligi 38 °C'nin (100 °F) Uzerindeyse MRI taramasi
gergeklestirmeyin. Hastanin (izerini battaniyeler ya da isitilmis battaniyeler ile
ortmeyin. Ylksek vicut sicakligi, MRI taramasinin neden oldugu doku
1Isinmasiyla birlestiginde asiri doku isinmasi riskini artirarak doku hasarina neden
olabilir.

= Hastalari MR silindiri iginde yan tarafina yatar pozisyondaki gibi, pron (ytzustu)
ya da supin (sirtistl) digindaki pozisyonlarda konumlandirmayin. Hastanin pron
ya da supin pozisyonunun digindaki pozisyonlarda taranmasi test edilmemistir ve
MRI taramasi sirasinda asiri doku iIsinmasina neden olabilir.

= Doksan dakikalik bir pencerede toplam 30 dakikalik aktif tarama suresini
asmayin. Aktif tarama slresinin asilmasi, doku 1sinmasi riskini artirir.

Tablo 5. Tiim viicut i¢in uygun — MRI taramasi 6ncesinde hastanin hazirlanmasi

MRI modunun etkinlestirildi- ~ [T] Asagidaki metin ve sembollerin timdi, tim viicut
ginden emin olun. MRI taramasi igin uygunlugu belirtir ve implante sis-
temin MRI modunda oldugunu gosterir.

=) [

MR Kosullu Tiim Viicut Taramasi igin Uygun

Cekirdek vicut sicakhgini [] Hastanin viicut sicakliginin <38 °C (100 °F) oldugu-
kontrol edin. nu dogrulayin. Battaniye kullanmayin.
Hastanin pozisyonu [[] Hastay! MRl silindiri icinde pron (yizistu) ya da su-
pin (sirtistii) pozisyonunda konumlandirin.
Notlar:
= Muayene sirasinda geri bildirim saglayabilmesi igin mimkiinse hastaya yatistirici
vermeyin.

= Hastayi, bu bélimde belirtildigi sekilde MRI muayenesine girmesinin getirdigi tim
riskler konusunda bilgilendirin.
= Hastayl MRl muayenesi sirasinda izleyin.

Onceki kosullari dogruladiktan sonra, taramayi gerceklestirmek igin "Tiim viicut igin
uygun — MRI taramasi sirasinda" sayfa 23 ile devam edin.
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Tiim viicut i¢in uygun — MRI taramasi sirasinda

= Takip ederek 30 dakikalik aktif tarama suresinin 90 dakikalik pencere dahilinde ol-
dugundan emin olun.

= Hastanin kendisini normal hissettigini ve MRI muayenesinin her bir tarama dizisi
arasinda, sorulara yanit verebildigini dogrulayin.

= Hasta 1sinma, agri, sok hissi, rahatsiz edici stimllasyon veya olagandisi duyumlar
yasadidi takdirde derhal MRlI'a son verin.

Tarama tamamlandiktan sonra "TUm vicut igin uygun — MRI taramasi sonrasinda”
sayfa 23 ile devam edin.

Tiim viicut i¢in uygun — MRI taramasi sonrasinda

/\ Dikkat Edilecek Noktalar:

* MRI, nérostimulatorun igleyisini etkileyebilir. MRI ayrica, parametreleri agilista
sifirama (POR) ayarlarina sifirlayarak klinisyen uygulamasi ile yeniden
programlamay! gerektirebilir. Hasta kontrol cihazi nérostimulator ile senkronize
olamazsa veya tedaviyi yeniden agamazsa veya "POR" harflerinin gériindigu bir
ekran gosterirse, hastaya nérostimulasyon sistemini ydneten klinisyeni gérmesi
yonunde talimat verin.

= MRI taramasindan sonra normal tedavi ayarlarina dénilmemesi semptomlarin
geri dénmesine neden olabilir.

Tablo 6. Tiim viicut i¢cin uygun — MRI taramasi sonrasinda

Tedaviyi tekrar agin [] Tarama tamamlandiktan sonra, hastaya tedaviyi
tekrar agmasi (tarayici odasinin diginda) talimatini
verin.

MRI Uygunlugu ekranindan, hastadan iletisim ciha-
zini cihazin Gizerine yerlestirmesini ve MRI modunu
devre disi birakmasi istendiginde DEVRE DISI BI-
RAK 6gdesine dokunmasini, daha sonra 6nceki te-
davi ayarlarina donmek igin EVET 6gesine
dokunmasini isteyin.

Notlar:
= Hastanin MRI sonucunda advers etkiler yasamadigini dogrulayin. Herhangi bir ad-
vers etki durumunda Medtronic ile irtibata gegin.
= Asagidaki durumlardan herhangi birinin gegerli olmasi halinde, hastaya implantas-
yon iglemini yapan hekimi veya yénetici hekimi gérmesi yéniinde talimat verin:
* hastanin nérostimUlator islevi hakkinda herhangi bir sorusu varsa
e program parametrelerini MRI taramasi 6ncesi ayarlara geri dondirmede yar-
dim gerekiyorsa
* hasta kontrol cihazi agilista sifirlama (POR) ekranini gosteriyorsa
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Yalnizca kafa i¢in uygun MRI taramasi kosullari

(@) [

iletici/Alici Kafa Bobini ile MR Kosullu Kafa Taramasi igin Uygun

Bu yalnizca kafa igin uygun bolimiyle devam etmeden 6nce, "Yalnizca kafa igin uygun —
El kontrol cihazi tanimlamasi" bélimi yoluyla yalnizca kafa taramasinin uygun oldugunu
dogrulayin.

Yalnizca kafa igin uygun olarak tanimlanan, tamamen implante edilmis InterStim sistemi
bulunan bir hasta, bu yalnizca kafa igin uygun bélimiindeki diger spesifik kosullara ek
olarak, Cikarilabilir Kafa lletici/Alici Hacim Bobinini kullanarak yalnizca kafanin 1,5 T'lik
taramasini yaptirabilir.

Yalnizca kafa igin uygun - El kontrol cihazi tanimlamasi
1. Hasta, MRI randevusuna ne tiirden bir hasta kontrol cihazi getirdi?

[0 &E&wmri simgesi bulunan hasta = Asagidaki metin ve sembollerin timd,
kontrol cihazi A yalnizca kafa MRI taramasi igin uygunlu-
gu belirtir ve implante sistemin MRI mo-
Medtronic = dunda oldugunu gésterir.
(0]
0 ®

(@) [

iletici/Alici Kafa Bobini ile MR Kosullu Ka-
HH90 EI Kontrol Cihazi (solda) ve fa Taramasi igin Uygun

TMSO0 iletisim Cihazi (sagda) = 3058 Modeli igin sayfa 27 igindeki yal-
nizca kafa igin uygun Tablo 7, 3023 Mo-
deli igin ise sayfa 28 igindeki Tablo 8 ile
devam edin.
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[] MRIsimgesi bulunmayan hasta
kontrol cihazi A

[cN]

Medtronic

HH90 El Kontrol Cihazi (solda) ve
TM9O0 lletisim Cihazi (sagda)

Hasta kontrol cihazi ekraninda uygun né-
rostimulatér model numarasini dogrula-
yin. Rehberlik almak igin

bkz. Ek A "B6lim 2. MRI simgesi bulun-
mayan Hasta Kontrol Cihazi A: Tedavinin
Durdurulmasi” sayfa 33.

Taramadan 6nce tedaviyi kapatin.

3058 Modeli igin sayfa 27 icindeki yal-
nizca kafa icin uygun Tablo 7, 3023 Mo-
deli igin ise sayfa 28 igindeki Tablo 8 ile
devam edin.

[ Hasta kontrol cihazi B

3037 Model Hasta Programlayicisi

Hasta kontrol cihazi ekraninda uygun né-
rostimulatér model numarasini dogrula-
yin. Rehberlik almak i¢in bkz. "Ek B:
Hasta Kontrol Cihazi B Talimatlan" say-
fa 35.

Taramadan 6nce tedaviyi kapatin.

3058 Modeli icin sayfa 27 igindeki yal-
nizca kafa igin uygun Tablo 7, 3023 Mo-
deli icin ise sayfa 28 icindeki Tablo 8 ile
devam edin.

Yalnizca kafa i¢in uygun — MRI ekipmani ve tarama gereklilikleri

AN Uyani: Taramalar, bu MRI yénergeleri el kitabinin yalnizca kafa boéliminde belirtilen
MRI ekipmani, tarama ve RF alani gereklilikleri ve diger kosullar kullanilarak
gergeklestiriimelidir. Baska kosullar ve viicudun bagka bélimleri test edilmemistir.
Bu yalnizca kafa bolimi igindeki kosullarin tamamina uyulmamasi, MRI ortaminda
implante nérostimiilasyon sistemleriyle iliskilendirilen asiri Isinma veya diger riskler
nedeniyle hastada rahatsizlik, cihaz hasari veya hastanin ciddi veya kalici bigimde

yaralanmasiyla sonuglanabilir.
Genel MRI kosullari

= Hasta kontrol cihazini kullanarak tarama turi igin uygunlugu belirleyin.
Uygunlugu belirleyemiyorsaniz devam etmeyin.

= @& MRI simgesi bulunan hasta kontrol cihazi A'yi kullanarak MRI modunu
etkinlestirin. MRI simgesi bulunmayan hasta kontrol cihazi A ya da hasta kontrol

cihazi B kullaniliyorsa tedaviyi kapatin.

2020-01-01
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/\ Dikkat Edilecek Noktalar:
Sadece 3023 Model nérostimilatér: Seri numarasi MRI igin uygun degilse MRI
taramasi gergeklestirmeyin. Artan nérostimulatér hasari riskini dnlemek igin,
asagidaki seri numaralarina sahip hastalar MRI taramasi yaptirmamalidir:
= NBV132955H altinda
= NBV133037H ve NBV133063H arasinda
= NBV628045S ve NBV628263S arasinda

Sadece 3023 Model nérostimulatér: Klinisyen ilk olarak

8840 Model Klinisyen Programlayicisini kullanarak nérostimulatérdeki manyetik
anahtari devre digI birakmadidi stirece, hasta kontrol miknatisini kullanarak
noérostimiilatori agip kapatabiliyorsa MRI taramasi gergeklestirmeyin. Manyetik
anahtarin devre digi birakilmamasi, MRl muayenesi sirasinda rahatsiz edici,
istenmeyen stimilasyonla sonuglanabilir.

Sadece 3023 Model nérostimiilatér: MRI'dan sonra kontrol miknatisi islevi — Hasta
nérostimulatdri agmak veya kapatmak igin sadece bir kontrol miknatisi
kullanabiliyorsa MRI taramasi gergeklestirmeyin. MRI taramasi, nérostimilatérdeki
manyetik anahtara kalici hasar verebilir. Nérostimulatérdeki manyetik anahtar hasar
gérmusse norostimulatdri agmak veya kapatmak igin hastanin bir hasta kontrol
cihazina gereksinimi olacaktir.
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Tablo 7. 3058 Modeli yalnizca kafa i¢in uygun kosullari — 1,5 T MRI ekipmani ve
tarama gereklilikleri

MRI imalatgilarina iligkin bir kisitiama ve tarama sturesi limitine iligkin bir kisittama yok-
tur.

Hasta kontrol cihazindaki né- ] 3058 Model nérostimulator
rostimulatér model numarasini

dogrulayin.

MRI modunun etkinlestirildigini [7] @ MRI simgesi bulunan hasta kontrol cihazi A:

veya tedavinin kapali oldugu- Cihazin MRI moduna alinmasi tedaviyi kapatir. Asa-

nu dogrulayin. gidaki metin ve sembollerin timd, yalnizca kafa MRI
taramasi igin uygunlugu belirtir ve implante sistemin

[Birini segin:] MRI modunda oldugunu gésterir.

(@) [

iletici/Alici Kafa Bobini ile MR Kosullu Kafa Tara-
masi i¢in Uygun

[] MRI simgesi bulunmayan hasta kontrol cihazi A
ya da hasta kontrol cihazi B: Tedavinin kapal ol-
dugunu dogrulayin. Gerekirse Ek A Bélim 2 say-
fa 33 veya Ek B sayfa 35 icindeki talimatlara
bakin.

MRI sistemi tlrd [] Hidrojen goruntulemeye yonelik 1,5 T'lik yatay silin-
dirli sistem, yaklasik 64 MHz

Maksimum gradyan yetisme  [] Eksen basina < 200 T/m/sn
hizi teknik ézelligi

Maksimum uzamsal alan grad- ["] 19 T/m (1900 gauss/cm)

yani
RF bobini tirl [] Cikarilabilir Kafa iletici/Alici Hacim Bobini
RF maruziyeti seviyesi [] Normal Calisma Modu

Not: Kabul edilmis endikasyonlara gére implante edildiginde InterStim sistemi bilesenleri
kafa bobininin digindadir.

MRI ekipmanini ve tarama gerekliliklerini dogruladiktan sonra "Yalnizca kafa igin uygun —
MRI taramasi 6ncesinde hastanin hazirlanmasi " sayfa 29 ile devam edin.

Hastanin 3023 Model bir nérostimilatori varsa bkz. Tablo 8 sayfa 28.
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Tablo 8. 3023 Modeli yalnizca kafa i¢in uygun kosullari — 1,5 T MRI ekipmani ve
tarama gereklilikleri

MRI imalatgilarina iligkin bir kisitiama ve tarama sturesi limitine iligkin bir kisittama yok-
tur.

Norostimulatér model nu- ] 3023 Model nérostimilator igin uygun olmayan seri nu-
marasini dogrulayin. maralarini Tablo 1 sayfa 8 iginde kontrol edin.

Hastanin kontrol miknatisi ] Klinisyen ilk olarak nérostimulatordeki manyetik anah-

kullanamadigini dogrulayin. tari devre digl birakmadigdi siirece, hasta kontrol mik-
natisini kullanarak nérostimulatori acip
kapatabiliyorsa MRI taramasi gergeklestirmeyin.

MRI modunun etkinlestirildi- [] @ MR simgesi bulunan hasta kontrol cihazi A: Ci-

gini veya tedavinin kapali hazin MRI moduna alinmasi tedaviyi kapatir. Asagida-
oldugunu dogrulayin. ki metin ve sembollerin timi, yalnizca kafa MRI

taramasi igin uygunlugu belirtir ve implante sistemin
[Birini segin:] MRI modunda oldugunu gdsterir.

(@) (13

iletici/Alici Kafa Bobini ile MR Kosullu Kafa Tara-
masi igin Uygun

[] MRI simgesi bulunmayan hasta kontrol cihazi A ya
da hasta kontrol cihazi B: Tedavinin kapali oldugunu
dogrulayin. Gerekirse Ek A Bolim 2 sayfa 33 veya
Ek B sayfa 35 igindeki talimatlara bakin.

MRI sistemi tird [] Hidrojen goriintilemeye yonelik 1,5 T'lik yatay silindirli
sistem, yaklagik 64 MHz

Maksimum gradyan yetisme [] Eksen bagina < 200 T/m/sn
hizi teknik 6zelligi

Maksimum uzamsal alan [] 19 T/m (1900 gauss/cm)

gradyani
RF bobini tlri [] Gikarilabilir Kafa letici/Alici Hacim Bobini
RF maruziyeti seviyesi [] Normal Calisma Modu

Not: Kabul edilmis endikasyonlara gére implante edildiginde InterStim sistemi bilesenleri
kafa bobininin digindadir.
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MRI ekipmanini ve tarama gerekliliklerini dogruladiktan sonra "Yalnizca kafa igin uygun —
MRI taramasi 6ncesinde hastanin hazirlanmasi " sayfa 29 ile devam edin.

Yalnizca kafa i¢in uygun — MRI taramasi 6ncesinde hastanin
hazirlanmasi

=  MRI modunun etkinlestirildiginden veya tedavinin kapali oldugundan emin olun.

= Muayene sirasinda geri bildirim saglayabilmesi igin mimkiinse hastaya yatistirici
vermeyin.

= Hastayi, bu bélimde belirtildigi sekilde MRI muayenesine girmesinin getirdigi tim
riskler konusunda bilgilendirin.

= Hastayl MRl muayenesi sirasinda izleyin.

Yalnizca kafa i¢in uygun — MRI taramasi sirasinda

= Hastayl hem gorsel, hem isitsel olarak izleyin. Hastanin kendisini normal hissettigi-
ni ve MRI muayenesinin her bir tarama dizisi arasinda, sorulara yanit verebildigini
dogrulayin.

= Hasta 1sinma, agri, sok hissi, rahatsiz edici stimilasyon veya olagandisi duyumlar
yasadigi takdirde derhal MRI'a son verin.

Yalnizca kafa i¢in uygun — MRI taramasi sonrasinda

/\ Dikkat Edilecek Noktalar:

= MRI, nérostimilatérin isleyisini etkileyebilir. MRI ayrica, parametreleri agilista
sifirlama (POR) ayarlarina sifirlayarak klinisyen uygulamasi veya klinisyen
programlayicisi ile yeniden programlamayi gerektirebilir. Hasta kontrol cihazi
nérostimulator ile senkronize olamazsa veya tedaviyi yeniden acamazsa veya
"POR" harflerinin gérindtigu bir ekran gosterirse, bu durumda hastaya
nérostimilasyon sistemini yoneten klinisyeni gérmesi yéniinde talimat verin.

= MRI taramasindan sonra normal tedavi ayarlarina dénidlmemesi semptomlarin
geri dénmesine neden olabilir.

2020-01-01 InterStim™ sistemleri igin MRI Yonergeleri 97810 3058 3023 Tirkge

29



Tablo 9. Yalnizca kafa igin uygun — MRI taramasi sonrasinda

Tedaviyi tekrar agin. Tarama tamamlandiktan sonra, hastaya hasta kontrol
cihazi A veya B'yi kullanarak tedaviyi tekrar agmasi
[Birini secin:] (tarayici odasinin diginda) talimatini verin.

Oe&mri simgesi bulunan hasta kontrol cihazi A
igin:

MRI Uygunlugu ekranindan, hastadan iletisim cihazi-
ni cihazin lzerine yerlestirmesini ve MRl modunu dev-
re digi birakmasi istendiginde DEVRE DISI BIRAK
o6gesine dokunmasini, daha sonra 6nceki tedavi ayar-
larina dénmek icin EVET 6gesine dokunmasini isteyin.

CImRi simgesi bulunmayan hasta kontrol cihazi A
icin: Hastadan tedaviyi agik konuma getirmesini iste-
yin.
1. lletisim cihazini implante nérostimiilatér bélgesinin
Gzerine yerlestirin.
2. Hasta tedavi uygulamasinin Giris ekraninda, Ag-
ma/Kapama Diigmesini Kapali tarafindan Acik ta-
rafina kaydirin.

[J Hasta kontrol cihazi B igin:

Hastadan Senk. & tusuna basmasini isteyin. Béylece
hasta tedaviyi tekrar agik konuma getirmek igin normal
prosedurleri kullanabilir.

Notlar:
= Hastanin MRI sonucunda advers etkiler yagsamadigini dogrulayin. Herhangi bir ad-
vers etki durumunda Medtronic ile irtibata gegin.
= Asagidaki durumlarda hastaya implantasyon islemini yapan hekimi veya yonetici
hekimi gérmesi yoniinde talimat verin:
* hastanin nérostimulator islevi hakkinda herhangi bir sorusu varsa
* program parametrelerini MRI taramasi 6ncesi ayarlara geri dondiirmede yar-
dim gerekiyorsa
* hasta kontrol cihazi agilista sifirlama (POR) ekranini gosteriyorsa
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Ek A: Hasta Kontrol Cihazi A Talimatlar
HH90 El Kontrol Cihazi Talimatlari

Hastanin sistemini MRI taramasina hazirlamak amaciyla hasta kontrol cihazi A'yi
(HH90 EI Kontrol Cihazi ve TM90 lletisim Cihazi) kullanmasinda hastaya yol gostermek
icin agagidaki talimatlardan yararlanin.

Bo6liim 1. MRI simgesi bulunan Hasta Kontrol Cihazi A: MRI
Modunun Etkinlestirilmesi

r — e )

Medtronic

® 0

ﬁ Girig

Hakkinda

Ul \ y

Sekil 1. HH90 El Kontrol Cihazi (solda) ve TM90 lletisim Cihazi (sagda)

Hasta kontrol cihazi A'da @ MRI simgesi gorlinliyorsa, InterStim sistemlerinin

MRI taramasi 6ncesinde MRI moduna alinmasinda el kontrol cihazi kullaniimalidir.
Asagidaki adimlara gegmeden 6nce mutlaka MRI tarayici odasinin disinda olun.
InterStim sistemlerini MRI moduna almak icin el kontrol cihazini kullandiginizda Tarama
Uygunlugu simgeleri gérandr.

Not: MRI taramasi sirasinda, InterStim sistemini MRI modunda tutun. MRI modunu
devre digi birakmayin. Tedavi kapal kalmalidir.

1. lletigim cihazini agmak igin iletisim cihazindaki @ digmesine basin. iletigim cihazi
el kontrol cihazina baglanma girisiminde bulunur, ancak hasta tedavi uygulamasi
baslatilana kadar baglanamaz. lletisim cihazinin Gzerindeki mavi LED 15131, agik
konumda ve kesif modunda oldugunu gdsterecek sekilde sirekli olarak yanip soner.

2. Baglanti islemini baglatmak icin el kontrol cihazinda hasta tedavi uygulamasini agin.

3. lletigim cihazi el kontrol cihazina bagariyla baglandiginda, iletisim cihazindaki mavi
LED i1s1§1 devamli yanar ve artik yanip sénmez. lletisim cihazini nérostimilatorin
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implante edildigi bélgenin iizerine yerlestirin ve el kontrol cihazinda CIHAZ BUL
6gesine dokunun.

Not: Iletisim cihazi nérostimiilatére baglanamazsa iletisim cihazinin nérostimiilatér
Uzerindeki konumunu yeniden ayarlayin ve hasta kontrol cihazinda TEKRAR DENE
6gesine dokunun.

4. lletisim cihazi implante nérostimiilatére bagariyla baglandiginda, hasta tedavi
uygulamasi Girig ekranina alinirsiniz.

5. Hasta tedavi uygulamasi Girig ekraninin kdsesindeki = 6gesine dokunun ve MRI'I
segin.
Not: El kontrol cihazi ekraninda MRI Taramasi igin Hazir Degil ve Uygun Degil
ifadeleri goriiniiyorsa DURUN. NorostimUlator MRI taramalari igin uygun degildir ve
MRI modu kullanilamamaktadir. Tarama gergeklestirmeyin. Klinisyenle iletisime
gegin.

6. MRI modunu etkinlestirmek igin ETKINLESTIR 6gesine dokunun. (MRl modunun
etkinlestiriimesi tedaviyi durdurur.)

7. MRI uygunlugu ekraninda hangi mesajin gériindiigini belirleyin:

= MR Kosullu Tim Vicut Taramasi igin Uygun
= lletici/Alici Kafa Bobini ile MR Kogullu Kafa Taramasi igin Uygun
=  MRI uygunlugu belirlenemiyor

Not: El kontrol cihazi ekraninda MRI uygunlugu belirlenemiyor ifadesi
goruntyorsa DURUN. MRI taramasi gerceklestiriimeden 6nce klinisyen tarafindan
ayrintili degerlendirme yapilmasi gereklidir. Taramadan énce klinisyenle iletisime
gegin.

8. UYGUNLUK TANIMLAMASI béliiminde sayfa 15 igindeki 2. adima déniin ve

& MRI simgesi bulunan hasta kontrol cihazi A'daki resimler ve metin i¢in talimatlari
izleyin.

Not: Hastada MRI simgesi bulunmayan (@3 MRI bulunmayan) hasta kontrol cihazi A
varsa "Bélim 2. MRI simgesi bulunmayan Hasta Kontrol Cihazi A: Tedavinin
Durdurulmasi" sayfa 33 ile devam edin.
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Bo6liim 2. MRI simgesi bulunmayan Hasta Kontrol Cihazi A:
Tedavinin Durdurulmasi

C — )

Medtronic
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©

°
1 Hakkinda
=Rl

<= Egitim
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Sekil 2. HHI0 El Kontrol Cihazi (solda) ve TM90 lletisim Cihazi (sagda)

Hastada MRI simgesi bulunmayan hasta kontrol cihazi A varsa, nérostimilatériin MRI
taramasina hazirlanmasi icin tedavinin durdurulmasinda el kontrol cihazi kullaniimalidir.
Asagidaki adimlara gegmeden 6nce mutlaka MRI tarayici odasinin diginda olun.

Not: MRI taramasi sirasinda, InterStim sistemini kapali tutun. Tedavi kapali kalmahdir.

1. lletisim cihazini agmak igin iletisim cihazindaki @ digmesine basin. iletisim cihazi
el kontrol cihazina baglanma girisiminde bulunur, ancak hasta tedavi uygulamasi
baslatilana kadar baglanamaz. lletisim cihazinin lGzerindeki mavi LED 15131, acik
konumda ve kesif modunda oldugunu gdsterecek sekilde surekli olarak yanip soner.

2. Baglanti igslemini baslatmak icin el kontrol cihazinda hasta tedavi uygulamasini agin.

3. lletisim cihazi el kontrol cihazina basariyla baglandiginda, iletisim cihazindaki mavi
LED 1511 devamli yanar ve artik yanip sénmez. iletisim cihazini nérostimdilatérin
implante edildigi bdlgenin iizerine yerlestirin ve el kontrol cihazinda CIHAZ BUL
6gesine dokunun.

Not: iletisim cihazi nérostimiilatére baglanamazsa iletisim cihazinin nérostimilator
Uzerindeki konumunu yeniden ayarlayin ve hasta kontrol cihazinda TEKRAR DENE
6gesine dokunun.

4. lletisim cihazi implante nérostimiilatére basariyla baglandiginda, hasta tedavi
uygulamasi Giris ekranina alinirsiniz ve buradan tedaviyi kapatabilirsiniz
(norostimulatérl kapatabilirsiniz).
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5. Norostimiilatéor model numarasi ve seri numarasini dogrulayin. Asagidaki
adimlari uygulayin:
* El kontrol cihazinda ekranin kdsesindeki = 6gesine dokunun ve segenekler
listesinden Hakkinda 6gesini segin.
= Model ve seri numarasi hakkindaki ayrintilar i¢in Cihaz sekmesine dokunun

3058 Model norostimiilator igin: Tiim seri numaralari iletici/Alici Kafa Bobini ile
MR Kosullu Kafa Taramasi i¢in Uygundur.

3023 Model nérostimiilator igin: Seri numarasini kontrol ederek 3023 Model
nérostimiilatériin iletici/Alici Kafa Bobini ile MR Kosullu Kafa Taramasi igin Uygun
oldugunu dogrulayin.

6. Tedaviyi kapatin.

= Ik olarak, iletisim cihazini implante nérostimiilatér bélgesinin {izerine yerlestirin.

= Daha sonra, hasta tedavi uygulamasinin Giris ekraninda, Agma/Kapama
Digmesini Agik tarafindan Kapali tarafina kaydirin.

= Tedaviyi kapatmak istediginizi onaylamaniz istenecektir. Tamam'a tiklatarak
onaylayin.

7. 3058 Modeli igin sayfa 27 igindeki yalnizca kafa igin uygun Tablo 7, 3023 Modeli igin
ise sayfa 28 igindeki Tablo 8 ile devam edin.

/\ Dikkat Edilecek Noktalar:

Sadece 3023 Model norostimulatér: Seri numarasi MRI igin uygun degilse MRI
taramasi gerceklestirmeyin. Artan nérostimulator hasari riskini dnlemek igin,
asagidaki seri numaralarina sahip hastalar MRI taramasi yaptirmamalidir:

= NBV132955H altinda

= NBV133037H ve NBV133063H arasinda

= NBV628045S ve NBV628263S arasinda

Sadece 3023 Model norostimulatér: Klinisyen ilk olarak

8840 Model Klinisyen Programlayicisini kullanarak nérostimulatérdeki manyetik
anahtari devre disI birakmadidi siirece, hasta kontrol miknatisini kullanarak
norostimulatoru agip kapatabiliyorsa MRI taramasi gergeklestirmeyin. Manyetik
anahtarin devre digi birakilmamasi, MRl muayenesi sirasinda rahatsiz edici,
istenmeyen stimiilasyonla sonuglanabilir.

Sadece 3023 Model nérostimiilatér: MRI'dan sonra kontrol miknatisi islevi — Hasta
nérostimilatéri agmak veya kapatmak igin sadece bir kontrol miknatisi
kullanabiliyorsa MRI taramasi gerceklestirmeyin. MRI taramasi, nérostimulatérdeki
manyetik anahtara kalici hasar verebilir. Nérostimulatérdeki manyetik anahtar hasar
gormisse norostimiilatéri agmak veya kapatmak igin hastanin bir hasta kontrol
cihazina gereksinimi olacaktir.
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Ek B: Hasta Kontrol Cihazi B Talimatlari

3037 Model Hasta Programlayicisi Talimatlari

V| @ BB Artirma

S medroric

Azaltma

Norostimilator agik
Norostimulator kapali

i Glg/Arka plan
Senkronizasyon Q /

15191

Navigasyon

Sekil 3. 3037 Model Hasta Programlayicisi tuslari.

MRI igin Tedavinin Durdurulmasi

Norostimilatér modelini (IM) ya da seri numarasini (IS) gosterecek ekrani gériintilemek
ve MRI taramasi igin tedaviyi kapali konuma getirmek tizere hastaya hasta kontrol
cihazi B'yi (3037 Model InterStim iCon Hasta Programlayicisi) kullanmasinda yol
g6stermek amaciyla asagidaki talimatlardan yararlanin:

1. Hasta kontrol cihazi ile nérostimilatéri senkronize edin. Programlayiciyi
noérostimilatoriin Gizerine tutun ve Senkronizasyon & tusuna basin.

Not: EOS'den (Hizmet Omrii Sonu) siiphelenilen bir nérostimiilatérde, MRI
uygunlugunun bir klinisyen tarafindan dogrulanmasi gereklidir. Bu el kitabinin arka
tarafina yakin olan "MRI Tarama Turtine Uygunluk Formu"na bakin.

2. Hastanin 3037 Model Hasta Programlayicisini kullanarak Navigasyon tusundaki
Yukari okuna basin.

3. Bilgi ekranlarini segmek igin Navigasyon tusundaki Sol okuna bir kez basin.
4. Navigasyon tusundaki Asag! okuna basin.

5. Model numarasini (Sekil 4, solda) bulmak igin, her bir bilgi ekraninda dolagmak
lizere Navigasyon tusundaki Sol veya Sag oklarina basin.

= 3058 Model nérostimiilator igin, tiim seri numaralar iletici/Alici Kafa Bobini ile
MR Kosullu Kafa Taramasi igin Uygundur.
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= 3023 Model nérostimiilator icin, IS ekrani (Sekil 4, sagda) goriinene kadar
Sol veya Sag oklarina basarak seri numarasini (IS) kontrol edin.
3023 Model nérostimiilatériin lletici/Alici Kafa Bobini ile MR Kosullu Kafa
Taramasi igin Uygun oldugunu dogrulamak tzere bkz. Tablo 1 sayfa 8.

© IM © IS
30xx

v

NDOOKXXXXX

-~
v
-~

Sekil 4. Nérostimiilatér modeli (IM) (solda) ve seri numarasi (IS) (sagda) ekranlari.
6. Norostimiilatoriin kafa taramasi igin uygun olup olmadigini dogruladiktan sonra,
programlayiciyi nérostimilatérin tGzerine tutun ve Norostimilator kapali tusuna
(Sekil 3) basin.
7. Norostimilatér kafa taramasi igin uygunsa, 3058 Modeli igin sayfa 27 igindeki
yalnizca kafa igin uygun Tablo 7, 3023 Modeli igin ise sayfa 28 icindeki Tablo 8 ile
devam edin.

/\ Dikkat Edilecek Noktalar:
Sadece 3023 Model nérostimiilator: Seri numarasi MRI igin uygun degilse MRI
taramasi gergeklestirmeyin. Artan nérostimulator hasari riskini 6nlemek igin,
asagidaki seri numaralarina sahip hastalar MRI taramasi yaptirmamalidir:
= NBV132955H altinda
= NBV133037H ve NBV133063H arasinda
= NBV628045S ve NBV628263S arasinda

Sadece 3023 Model nérostimiilator: Klinisyen ilk olarak

8840 Model Klinisyen Programlayicisini kullanarak nérostimulatérdeki manyetik
anahtari devre disI birakmadidi siirece, hasta kontrol miknatisini kullanarak
norostimilatori agip kapatabiliyorsa MRI taramasi gergeklestirmeyin. Manyetik
anahtarin devre digi birakilmamasi, MRl muayenesi sirasinda rahatsiz edici,
istenmeyen stimilasyonla sonuglanabilir.

Sadece 3023 Model nérostimiilatér: MRI'dan sonra kontrol miknatisi islevi — Hasta
nérostimilatdri agmak veya kapatmak igin sadece bir kontrol miknatisi
kullanabiliyorsa MRI taramasi gergeklestirmeyin. MRI taramasi, nérostimilatordeki
manyetik anahtara kalici hasar verebilir. Nérostimulatérdeki manyetik anahtar hasar
g6rmisse norostimilatdri agmak veya kapatmak igin hastanin bir hasta kontrol
cihazina gereksinimi olacaktir.
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Ek C: Roéntgenle tanimlama - InterStim sistemleri

Roéntgenle tanimlama, standart rontgen proseddirlerinden yararlanarak imalatginin ve
InterStim nérostimulatér model numarasinin belilenmesine olanak saglar. Medtronic
semboliu imalatcinin Medtronic oldugunu gdsterir. Lead'i belirlemek igin, rontgen
kullanin ve lead gévdesi ¢cap boyutunun lead elektrotlarinin yakinindan gegisine bakin.
InterStim SureScan MRI lead'inde, lead g&vdesinin 6rgu kaplamali kismi, lead
elektrodunun bulundugu (distal) uctaki lead gévdesinden daha genis bir radyografik capa
sahiptir. Bkz. Tablo 10.

InterStim sistemi rontgen tanimlamasi
Tablo 10. Nérostimiilator tanimlama kodu ve lead'in réntgen tanimlamasi

INS radyopak tanimlama ko- Lead'in rontgen tanimlamasi
du

S0 978A1XX Model InterStim SureScan MRI lead'le Tim

i Vicut MR Kosullu (Bkz. asagidaki Not.)
[t — ® @)

| G

e .

Tanimlama kodu NMF — @ Orgl kaplamali lead gévdesi

97810 Model InterStim Micro @ Distal uca dogru lead gévdesi radyografik cap degi-
sarj edilebilir nérostimilator simi
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Tablo 10. Norostimiilatér tanimlama kodu ve lead'in réntgen tanimlamasi (devami)

INS radyopak tanimlama ko- Lead'in rontgen tanimlamasi
du

978B1XX Model InterStim SureScan MRI lead'le Tim
Vicut igin MR Kosullu (Bkz. asagidaki Not.)

@ @
| o

% —
Tanimlama kodu NJY — @ Orgii kaplamali lead gévdesi
3058 Model InterStim Il néro- . - . . ) L
stimiilatsr @ Distal uca dogru lead govdesi radyografik cap degi

simi

3093 Model lead ve Cikarilabilir Kafa iletici/Alici Hacim
Bobini ile Kafa Taramasi igin MR Kosullu

®

3889 Model lead ve Cikarilabilir Kafa lletici/Alici Hacim
Bobini ile Kafa Taramasi igin MR Kosullu
| -

O]

@ Orgii kaplamasiz lead gévdesi

Uygun olmasi durumunda, herhangi bir InterStim lead
modeli ile, Cikarilabilir Kafa lletici/Alici Hacim Bobini
kullanilarak kafa taramasi igcin MR Kosullu

Tanimlama kodu NBV —
3023 Model InterStim norosti-
mulator
3023 Modeli seri numarasi
asagidaki gibiyse MRI tarama-
si uygun degildir:
= NBV132955H altinda
= NBV133037H ve
NBV133063H arasinda
= NBV628045S ve
NBV628263S arasinda
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Tablo 10. Norostimiilatér tanimlama kodu ve lead'in réntgen tanimlamasi (devami)

INS radyopak tanimlama ko- Lead'in rontgen tanimlamasi
du

@ 7427T Modeli MRI taramalari igin uygun degildir.

1. @ Nérostimiilatsr Kon-
nektor Blogu

2. @ NFE

Tanimlama kodu NFE —
7427T Model InterStim Twin
NorostimUlator

Not: Etiket ve belgelerde, 978A1XX ve 978B1XX icindeki "XX" lead uzunlugunu ifade
eder. 978A1 ve 978B1'in kullanildig her yerde bu, tiim lead uzunluklarini ifade etmekte-
dir.

2020-01-01 InterStim™ sistemleri igin MRI Yonergeleri 97810 3058 3023 Tirkge 39



Ek D: MRI Tarama Tiriine Uygunluk Formu

Medtronic Noérostimiilasyon Sistemi MRI Tarama Tiirline
Uygunluk Formu

MRI randevusu sirasinda:

1. MRI taramasi kosullari igin bkz. belge ve etiketler: www.medtronic.com/mri.

2. Hasta kontrol cihazini kullanarak, MR! taramasindan énce MRI modunun etkinlestiril-
digini (HH90 EI Kontrol Cihazi ve TM90 lletisim Cihazi) ya da tedavinin kapatildigini
(3037 Model InterStim iCon Hasta Programlayicisi) dogrulayin.

Hasta adi:

Hekim adi, muayenehanesi, ad-
resi ve telefon numarasi:

Onemli: Tarama uygunlugunu belirlemek ve agagidaki bilgileri girmek igin klinisyen
veya hasta kontrol cihazini kullanin.

Uygunlugun belirlendigi tarih ve | NérostimUlatér model nu- Norostimulatér seri numara-
saat: marasi: Sl

[ MR Kosullu Tim Vicut Taramasi igin Uygun
(£2¢) (1

[ lletici/Alici Kafa Bobini ile MR Kosullu Kafa Taramasi igin
(@) (1Y

O Norostimilasyon sisteminin MRI tarama tipine uygunlugu
belirlenemiyor.

Bilgi kodu:

40 Tirkge InterStim™ sistemleri icin MRI Yonergeleri 97810 3058 3023  2020-01-01




2020-01-01 InterStim™ sistemleri igin MRI Yonergeleri 97810 3058 3023 Tirkge 41



0O6sAcHeHWe Ha cUMBONUTE

c € 0123 Conformité Européenne (EBponeiicko CbOTBETCTBIE).
I Mpoussoguten

YnbnHomolleH npeactasuten B EBponeiickata
o6uHocT

Camo 3a CALL

YcnosHa 6e3onacHocT npu paboTta ¢ MarHuTeH
pesoHaHc (MP)

OnacHocT npu paboTa ¢ MarHuTeH peaoHaHc (AMP)

®
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Medtronic n noroto Ha Medtronic ca Tbprocku mapku Ha Medtronic. Bcuuku apyru
Mapku ca TbproBCKM Mapku Ha koMmnaHus Ha Medtronic.

2020-01-01 YkasaHusi 3a AMP 3a cuctemute InterStim™ 97810 3058 3023 bBwnrapcku 43



44 bBbnrapcku Ykasanus 3a AMP 3a cuctemute InterStim™ 97810 3058 3023  2020-01-01



CbAabpxaHue

BbBegeHue B AMP u cuctemu InterStim 47
HacpouBaHe Ha AMP 47
Homepa Ha mogenu HeBpocTMMynaTopu n enekTpoan 47
MpeHTudmkaumoHHa kapTa Ha naumeHta 49
MonyyaBaHe Ha Han-HOBWTE eTUKeTM 3a Hacoku 3a AMP 49
BBHLUHO YCTPONCTBO 3a ynpaBneHue oT nauneHTta 50
O6pasHu apTedakTi 1 3KPUBSIBAHWS (Camo 3a CKaHUpaHe, foNyCTUMO 3a
usnoTo TAno) 50

O61wa nudopmaumsa 3a Bzaumopencteus mexay AMP npoueaypm n cuctemmu
3a HeBpocTUmynaumsa 50
WHdopmaums 3a MegmumHekm nuua 51
PuickoBe, CBbp3aHW ¢ UMNMaHTUPaHUTE CUCTEMM 3@ HEBPOCTUMYMaLMs B
AMP cpega 51
Mpeaynpexaenna 52
Mpennastu mepkn 53
YCTAHOBSABAHE HA 0ONYCTUMOCTTA 54
YcTaHoBsiBaHe Ha AonycTMMOCTTa Ha nauueHTa go tuna AMP ckaHupaHe
54
KoHTponeH cnuckk 3a ycTaHoBsiBaHe Ha gonyctuMocTtta 54

Ycnosus 3a IMP ckaHupaHe npu AONYCTUMO CKaHMpPaHe Ha usno tano 58
[onycTMMo 3a Usino TMo — M3MckBaHus 3a 06opyaBaHe U ckaHupaHe ¢
AMP 58
[onycTumo 3a usno TAno — NoAroToBka Ha nauveHTa npeam AMP
ckaHupaHe 63
[onycTtumo 3a usno Tano — no Bpeme Ha AMP ckaHvupaHe 64
Honyctumo 3a usino tano — cneg AMP ckaHupaHe 64

YcnoBus 3a AMP ckaHupaHe npu 4onycTMMOCT camo 3a rnaBa 66
[onycTumo camo 3a rnaea — MiaeHTudmkaums Ha MoGUNHOTO yCTponcTBO 66
[lonycTumo camo 3a rnasa — U3NCKBaHWS 3a 0bopyABaHe 1 CKaHnpaHe ¢
AMP 67
[onycTtumo camo 3a rmaBa — NoAroToBka Ha nauveHTa npeam AMP ckaHupaHe

72
[onycTtumo camo 3a rnasa — no Bpeme Ha AMP ckaHupaHeTo 72
[onyctumo camo 3a rnasa — cnef AMP ckaHupaHe 72

Mpunoxexne A: UHCTpyKUMM 32 YCTPOICTBO 3a ynpaBreHue oT NnaumueHTa

A 74
WHcTpykumm 3a mobunHo yctporcteo HH90 74

YacT 1. YCcTporcTBO 3a ynpasrneHue oT naumeHTa A ¢ nkoHa 3a AMP:
Aktuupare Ha AMP pexum 74

2020-01-01 YkasaHusi 3a AMP 3a cuctemute InterStim™ 97810 3058 3023 bwnrapcku 45



YacT 2. YcTpolicTBO 3a ynpasneHue ot nauveHTa A 6e3 nkorHa 3a AMP:
CnupaHe Ha TepanuaTa 76
MpunoxeHue B: UHCTpyKLMK 3a yCTPOUCTBO 3a ynpaBneHue oT naumMeHTa
B 79
WHcTpykumm 3a nporpamatopa 3a nauuneHTn mogen 3037 79
CnupaHe Ha Tepanusita 3a AAMP 79
MpunoxeHue C: PeHtreHoBa naeHTudukaumsa — cuctemu InterStim 82
PeHTreHoBa naeHTuduKaumsa Ha cuctemarta InterStim 82
Mpunoxexne D: ®opmynsp 3a ponyctumoct go tun AMP 85
dopmynsip 3a JONYCTUMOCT Ha cucTeMara 3a HeBpocTUMyrnaumsi Ha Medtronic
3a Tvn AMP ckaHupaHe 85

46 bbnrapcku Ykasanus 3a AMP 3a cuctemute InterStim™ 97810 3058 3023  2020-01-01



BtBeneHue B AMP n cucrtemm InterStim

BaxHo e uHdopmauusiTa B ToBa pbKOBOACTBO Aa 6bAe npoveTeHa n3usno npeav ga ce
npoBexaar u3cneaBaHus ¢ MarHuTeH pesoHaHc (AMP) Ha naumMeHT ¢ KakbBTO 1 Aa e
MMNNaHTMpaH KOMMOHEHT Ha cucTemarta InterStim Ha Medtronic. Te3n MHCTpyKUMK BaxaT
CAMO 3a umnnaHTupanute cuctemu InterStim Ha Medtronic; Te He Baxart 3a apyru
MMNNaHTMPYeMN NPOAYKTV U APYTW YCTPOWCTBA, NPOAYKTV Unn ypeaun. He ce npaBst
TBbPAEHUSI OTHOCHO Be3onacHocTTa Ha AMP ckaHupaHusTa, BKHOYBALLM
MoandUMUMpaHn KOMMNOHEHTU Ha cucTemMarta InterStim Ha Medtronic, nnu koMnoHeHTH
UNW akcecoapu, KoMTo He ca Ha Medtronic.

CebpxeTe ce ¢ Medtronic Ha cbOTBETHUSI aapec unu TenedoHeH HOMep, NOCOYEHM B
Kpasi Ha ToBa PBKOBOACTBO, ako MMaTe BbMNpOCH.

HacpouBaHe Ha AMP
3a HacpouyBaHe Ha FIMP 3a nauueHT ¢ HaMbfHO UMNaHTMpaHa cuctema InterStim Ha
Medtronic:
= VgeHTUdMLMpaiiTe HomepaTa Ha MOAeNuTe 3a UMNIaHTUPaHWs HEBPOCTMMYNaTop
Ha Medtronic n enektpoaa.
= Camo 3a uenuTe Ha HacpoyBaHeTo Ha AMP, BuxTe Tabnuua 1, 3a ga onpegenvTe
Bb3MOXHOCTTa 3a gonyctumocTt Ao Tun AMP ckaHupaHe.
= AKO HOMEpPBT Ha MoZerna Ha HEBPOCTMMYraTopa He e U3BEeCTEH, MoMorneTe
naumeHTa aa noTbpcK HOMeEpa Ha MoJena Ha HeBpocTUMynaTopa Bbpxy W[ kapTaTta
Ha nauueHTa oT Medtronic, aa ce gonuTa 4o KMMHULMCTA UNK Aa Ce CBbPXE C
nopapwbxkata Ha Medtronic.
= AKo HOMepbT Ha MoJena Ha enekTpoAa He e M3BECTEeH, Ha nauuneHTa Tpsiba Aa
6bae HacpOYEHO CaMO Hal-KOHCEPBATUBHOTO HANMMYHO CKaHWpaHe ¢
naeHTMnUMpaHna HoMep Ha MoJena Ha HeBpoCTUMynaTopa.

Mpeaun AMP nperneaa, HaNnOMHeTe Ha NauveHTUTe Aa HaNpPaBsT CreaHOTO:

= [la ce KOHCYNTMpAaT C KNUHWLMCTA, KOWTO ynpaBnsBa TaxHaTa cuctema InterStim.

= [la goHecaT cBOETO YCTPOMCTBO 3a ynpasrieHne oT nauvenTa n W[ kapTa Ha
nauueHTta Ha AMP nperneaa.

= [la npe3apefsiT npesapexaalwms ce HeBpoctumynatop npeau AMP npernega.

= [a vHdopmupat AMP knuHUUMCTa, Ye MMaT UMNNaHTUPaHO YCTPONCTBO.

Homepa Ha Mmoaenu HeBpoOCTUMYaToOpU U enekTpoaun

MP YcnoBHO: HeknvHuyHM n3cnenBaHusi nokaseart, Ye cuctemmTe
InterStim Ha Medtronic ce npuemart 3a ycnosHo 6e3onacHu npu MP. Cneg-
BaliTe Te3un ykasaHus 3a AMP u ycrnoBusita 3a 0406peHV nokasaHusi, 3a Aa
onpegenuTe ganuv u kak ga u3sbplumnte 6esonacHo AMP ckaHupaHe Ha na-
LIMEHT C HanbiHO UMNNaHTMpaHa cuctema InterStim Ha Medtronic 3a Tepa-
nusi 3a cakpanHa Heepomogynauus.
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Tesu ykasaHusi 3a AMP ce oTHacsAT 3a HoMepaTa Ha MoJenvTe Ha HeBpoCTUMynaTopa,
n36poenun B Tabnuua 1, korato ce UMNMIaHTMpaT KaTo cUCTema, BKIYBaLLa HEBPOCTY-
MynaTop 1 enekTpos (M yabimKeHUe, ako € NPUNoX1MO).

BAXHO: NpernepaiTe UANoTOo pbKOBOACTBO, a Crief, TOBa BUXTe pasgena
"YCTAHOBSABAHE HA OOMNYCTUMOCTTA" u usnonsBanTte KOHTPOJIHUA CMUCHK,
KOMTO 3ano4Ba oT cTpaHuua 54, 3a Aa onpeAenvuTe 4oNycTMMOCTTa A0 TUNa

AMP ckaHupaHe Ha nauveHTa U NoAXoAsALMTe YCNoBMUA 3a CKaHUpaHe, KOUTO Aa
n3nonseare 3a MMMNMaHTUpaHaTa cuctema InterStim Ha naumeHTa.

Ta6nuya 1. Cucmemu InterStim — Homepa Ha Mmodenlume Ha umnaaHmMupaHume
HeapocmumMynamop u eslekmpod, cebp3aHu ¢ me3u yKka3aHus 3a SIMP

HeBpoctumyna- Enektpoa SAMP ckeHep

TOp

Mopen 97810 Enextpog Ako e ponyctumo, 3-Tecna (T) n 1,5-T MP ycnos-
Mpesapexpaw, ce  SureScan HO

HeBpocTumynatop Mogen 978A1
InterStim Micro

n "YCTAHOBSABAHE HA JOMYCTU-
SureScan™ sa poBepete "YC Ol gonyc

MOCTTA" Ha cTpaHuua 54 npeay ckaHupaHe.

AMP
MomoneTe naumeHTa aa npesapeamn HEBPOCTUMY-
natopa npeau AMP npernega.
Mopgen 3058 Enextpog Ako e ponyctumo, 3-T u 1,5-T MP ycnosHo
HespocTtmynatop SureScan
InterStim |l moaen 978B1

MpoBepete "YCTAHOBABAHE HA AOMYCTU-
MOCTTA" Ha cTpaHuua 54 npeau ckaHupaHe.

[Tun Ha enekmpo-

da] Kontongae Ako e gonyctumo, 1,5-T ycnosHo AMP ckaHupaHe
a:,

InterStim Ha rnaea c oTAensa ce HaMoTKa 3a rnaea 3a
enekTpoa npuemaHe n npegasaHe

MNposepeTte "YCTAHOBABAHE HA IOMNYCTU-
MOCTTA" Ha cTpaHuua 54 npeau ckaHupaHe.
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Ta6bnuya 1. Cucmemu InterStim — Homepa Ha Modesnlume Ha uMnIaHMuUpaHume
HeepocmuMynamop u eflekmpod, cebp3aHu ¢ me3u yKka3aHus 3a SIMP

(npodnnxeHue)
HeBpoctumyna- Enektpoa AMP ckeHep
TOop
Mopen 3023 Kontongpae Ako e gonyctumo, camo 3a 1,5-T ycnosHo AMP
HespocTtumynatop InterStim CKaHUpaHe Ha rmaBa ¢ oTAensLa ce HamoTka 3a
InterStim enekTpoa rnaBa 3a npvemaHe u npegaBaHe
MpoBepete "YCTAHOBABAHE HA AOMYCTU-
MOCTTA" Ha cTpaHuua 54 npeau ckaHupaHe.
SAAMP ckaHupaHeTo e 3a6paHeHO 3a CepUNHU HO-
mepa?:
= [lo-manku ot NBV132955H
= Mexay NBV133037H n NBV133063H
= Mexay NBV628045S n NBV628263S
2 Ako ce u3nonssa nporpamaTop 3a NpoBepka Ha
CepUiiHUSI HOMEep Ha HeBpOCTMMYynaTopa, GykBeHa-
Ta HacTaBka (H unu S) moxe ga He 6bae Bkove-
Ha B M3BeeHUsi CepueH Homep.
Mopen 7427T AMP ckaHun- SIMP ckaHupaHusiTa ca 3abpaHeHu
HeBpocTumynatop paHusTa ca
InterStim Twin 3abpaHeHun

KoMnoHeHTUTe unu akcecoapute, Kouto He ca Ha Medtronic, He ce nogabpXaT OT Teaun
ykasaHus 3a AMP.

NpeHTudmnkaumoHHa KapTa Ha naumeHTa

Mpun AMP npernega nomoneTe nauveHTa Aa NpeacTaBu Hav-akTyanHara
naeHTudukaumoHHa kapTta Ha naumeHTta. AMP nepcoHanbT Moxe Aa u3nonssa
naeHTMukaumMoHHaTa KapTa Ha nauueHTa, 3a ga uaeHtuduumpa Medtronic kaTto
nNpon3BoAMTEN Ha cucCTeMaTa 3a HEBPOCTUMYNaLMS Ha naumeHTa.

MonyyaBaHe Ha HaN-HOBUTE €TUKETU 3a Hacoku 3a AMP

BuHaru ce cHabasBanTe ¢ Hai-HoBUTE Hacoku 3a SAMP. Bukte nHopmaumsita 3a
KOHTaKT Ha 3aiHaTa CTpaHa Ha ToBa PbKOBOACTBO UMK NoceTeTe
www.medtronic.com/mri 1 BbBeaeTe HoMepa Ha MoJena HeBPOCTMYaTop.

Konusita Ha Tean Hacoku 3a AMP Moxe Aa He NpeAcTaBnaBaT Hal-akTyanHaTa Bepcus,
aKo He ca MonyYeHu AMpeKTHO oT yeb caiTa unm no Apyr HauuH ot Medtronic B cbLumns
neH Ha AMP u3cneaBaHeTo Ha nauuneHTa.
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BLHLIWHO YCTPOWCTBO 3a ynpaBrieHUe oT nauueHTa

3a cuctemuTe 3a HeBpocTUMynaums Ha InterStim Medtronic ce nanonssat BbHLUHM
YCTPOWCTBA 3a ynpasreHve (TOecT yCTPOWCTBO 3a ynpasneHne oT nauneHTa, MobumnHo
YCTPOWCTBO C NPUMOXEHWE 3a KNMHULMCTM UMK 3a NauueHTa, Unm nporpamarop 3a
KMMHWUUMCTK) 3a onpedensiHe Ha gonycTumocTtTa Ao Tmna AMP ckaHupaHe n noarotoBka
Ha cuctemata 3a AMP ckaHupaHe.

BAXHO: YBepeTe ce, 4e NnauMeHTHbT € AOHECHN YCTPOUCTBO 3a ynpaBreHne ot
naumeHTa Ha AMP npernepa. YcTpoicTBO 3a ynpaBreHue oT nauveHTa e
HeobxoAuMO 3a onpeaensiHe Ha gonyctumocTtTta Ao SIMP npu cneaBaHe Ha
HacokuTe B pasgen "YCTAHOBABAHE HA IOMYCTUMOCTTA".

HonyctumocT camo 3a HeBpocTumynaTtop moaen 3023: Ako nauneHTbLT U3nonaea
KOHTPOMEH MarHWT, 3a Aa BKIIYBa UMW U3KM0YBa HEBPOCTUMYIATOpa, KMMHULUCT BT
TpsibBa Aa U3KIoYM NPEBKIIYBATENS HA MarHUTa B HEBPOCTMMYaTopa ¢ nomoLita Ha
nporpamaropa 3a KnuHuumucT mogen 8840.

WpeHTudunkaumsa n pabora Ha yCTPOMCTBOTO 3a ynpaBrieHue oT nauueHTa - 3a
naeHTudukaumsa n pabota Ha ycTpoicTBaTa 3a ynpaeneHne oT naumeHTa, U3nona3saHn
3a cuctemute InterStim, otngete Ha "YCTAHOBABAHE HA JOMYCTUMOCTTA" Ha
cTpaHuua 54 1 n3nonasamnte KOHTPOSHUS CMUCHK 3a YCTAHOBSIBaHE Ha AONYyCTUMOCTTa

B TO3M pa3gen. AKo yCTPOWCTBOTO 3a ynpaBreHve OT NauneHTa He Moxe Aa KOMyHUK1pa
C UMNNaHTUpaHaTa cuctTema 3a HeBpPOCTUMYnaums, He Moxe Aa 6bae ycTaHoBeHa
ponyctumocT ao Tuna AMP ckaHupaHe Ype3 BbHLIHUTE YCTPOMCTBA 3a yrnpaBreHue.
MpoBepkaTta Ha KoHUrypauuaTa Ha MMMNaHTUpaHaTa cucTeMa 3a HeBpoCTUMYNaLums oT
MeAMLIMHCKWSI KapTOH Ha nauveHTa e 3agbmxutenHa, unu suxre "MpunoxerHue C:
PeHTreHoBa naeHTndmkaumsa — cuctemm InterStim" B ToBa pbkoBOoACTBO 3a
[OMBbIAHNTENHN yka3aHns. OCBEH ako KOHMUrypaumsaTa Ha MMnnaHTpaHaTa cuctema e
13BECTHa 1 e onpegeneHo 3a 6esonacHo nposexaaHeTo Ha AMP npu KOHKPeTHU
ycnosusi, AMP ckaHupaHe He TpsibBa Aa 6bae npoBexaaHo.

O6pa3Hu apTecakT U U3KPMBSABaAHUSA (CaMO 3a CKaHUpaHe,
AONYCTUMO 3a LASIOTO TANO)

3HaunTenHo uskpuesBaHe Ha obpasa MoXe Aa ce Nosy4un oT NPUCLCTBMETO Ha
HeBpOCTMMYyrNaTopa, KoraTo € B rpaHuLMTe Ha BUAMMOTO nosne. O6pasHnTe apTedaktu n
M3KPUBSIBAHUS, MOMYYeHN Nopaamn NpUCLCTBUETO Ha HEBPOCTUMYNaTopa U enekTpoauTe,
KoraTo ca B paMKuTe Ha BUAMMOTO none, Tpsibea Aa 6baaTt B3eTW Noa BHUMaHWeE npu
1360p Ha BUAMMOTO Morie U napameTpu Ha nsobpassisaHe. Tesn dakTopu TpsibBa CbLLO
na 6baat B3eTu NoA BHUMaHWe npu nHTepnpeTMpaHeTo Ha n3obpaxeHnus ot AMP.

O6wa nHohopmauusa 3a B3aumoaeMcTBUA MeXAay
AMP npouenypu u cMcTemMun 3a HeBpoCTUMYyaumus

Cuctemute 3a AMP cb3gaBaT MOLLHM €I1IeKTpOMarHuTHM noneta, KOUTo MoraTt aa
BSaMMO,D,ePICTBaT C UMn1aHTUpaHUTe KOMMOHEHTU Ha cucTemMaTa 3a HeBPOCTUMYauua.

Hsikon OT Tean B3auMoaencTBus, 0CoGEHO HarpsiBaHETO, Ca NOTEHLMAIHO OnacHU 1
Mmorat Ja [oBefaTt 40 CepMo3Ha U TpaiiHa TpaBma 3a nauveHTa. Miudgopmauysita no-
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Aony onncea Bb3MOXHUTE B3auMOOeNCTBUA U KOHTPOJTHUTE MEPKKN, KOUTO Tpﬂ6Ba Aa ce
npegnpuemar 3a ceexagaHe 40 MUMHUMYM Ha pUCKOBETe OT Te3n BQaI/IMO,CleIZCTBMﬂ.

UHdopmauusa 3a MegULMHCKM Nuua

PuckoBe, CBBbpP3aHu C uMnNnNaHTupaHUuTe CUCTemMm 3a

HeBpocTumynaumsa B AMP cpepa

M3anaraHeTo Ha fafeH nauveHT ¢ UMNNaHTUpaHa cucTeMa 3a HeBpOCTUMYMaLUUs Unu

KOMMOHEHT Ha HacTpovikv 3a AMP, pas3nuyHu OT onucaHuTe B TOBa PbKOBOACTBO, MOXeE

Aa NPpUYKHM TpaBMa Ha nauveHTa unv aa noBpean HespoctuMynatopa. lMosHatute

noTeHUManHn puckoBe 3a BCUYKM UMMNNAHTUPaHU cUcTeMK 3a HeBpocTumynaums B AMP

cpefa ca kakTo criefpa:

= 3arpsiBaHe — VlHayunpaHusaT PY Tok MoXe Aa npeaunssBuka 3arpsisaHe Ha enektpoga

Ha YCTPOWCTBOTO, KOETO fa AoBeAe A0 ThkaHHa yBpeaa. OcBeH ToBa BapypaLLUMST
BbB BPEMETO rPaAMeHT Ha MarHUTHOTO Mofle MoXe Aa AoBede A0 3arpsiBaHe Ha
HeBpoCTMMynaTopa.

3abenexka: ToBa BaXxu 4OPU ako € UMMIaHTMPaH camo eNeKTPOA UNn yabIHKEeHue.
dakTopuTe, NOBULIABALLM PUCKA OT HarpsiBaHe 1 TbKaHHa yBpeAa, BKMIOYBAT, HO He
ca orpaHvy4eHun 4o cneaHuTe:

= CTOWMHOCTM, KOUTO MpeBULIaBaT orpaHndeHnaTa B1+rms nnu SAR, nocoyeHn B
Tesun ykasaHusa 3a AMP

= [poAbMKUTENHOCT Ha CKaHMPaHe, KOSITO MpeBuLLIaBa akTMBHOTO BPeMe Ha
CKaHupaHe, NOCOYEHO B Te3n ykasaHusa 3a AMP

= WHpyumpaHa cTumynaums — [pagneHTHUTe marHntHu 1 PY noneta, nponssenexn
oT AMP ckeHepa, MHAyLMpaT eHeprum BbpXy UMMNIaHTUpaHa enekTpogHa cuctema,
KOWTO MoraT NoTeHUManHo Aa NpeansBuKaT HexXenaHa cTuMynaums 3a nauneHTa,
KaTo ycellaHe 3a U3TpbnBaHe, pa3TbpcBaHe UMK pasknailyaHe.

= B3sauMmogencTBMA Ha MarHUTHoTo none — MarHUTHUSAT MaTepuan Ha JageHa
MMMnaHTUpaHa cuctema Moxe Aa ynpaxHu eekTi Ha cuna, Bubpaums u ycykealy
MOMEHT MOpaau CTaTUYHO MarHUTHO MOMeE U FPaAMEHTHU MarHUTHK noneTa,
npousseneHu ot AMP ckeHep. MauneHTUTE MoraT Aa NoYyBCTBAT NIEKO ycellaHe 3a
BMOpaLMM Ha MACTOTO Ha MMMMAHTUPAHOTO YCTPOWUCTBO UMM HEBPOCTUMYNATOPLT Aa
ce nNpuaBwxu B mxoba 3a MMNnaHTUpaHe 1 Aa ce CUHXPOHM3Mpa C MarHMTHOTO none,
KOETO MOXe Ja NpUYMHM AuckomMdopT Ha naumeHTa. MNauneHTuTe, KOUTO NpU
CKaHUPaHEeTO MMaT CKOPOLLHW pa3pesaun 3a UMNNaHTupaHe, TpsibBa fa 6baat
npocneaeHy 3a ANCKoMdOpT Ha MSICTOTO Ha XMpypruyHaTa paHa.

= MoBpepa Ha ycTPoNCcTBOTO — CTATUYHOTO MarHUTHO Mone, UMMNYNCHOTO
rpagneHTHO MarHWTHO none unu umnyncHoto PY none, cb3ganenn ot AMP, morat
[0a NnoBpeanT HEBPOCTMMYIaTopa HeobpaTMMo U fja ce HamnoXu eKCnnaHTMpaHe unm
3aMsiHa.

2020-01-01 YkasaHusi 3a AMP 3a cuctemute InterStim™ 97810 3058 3023 Bbnrapcku



= B3saumopencTteus c yctponcteoto — AMP moxe fa nosnusie Ha pabotarta Ha
HeBPOCTMMYnaTopa v Aa Hanoxu npenporpaMmpaHe Ha HeBpoCcTMMynaTopa ¢
nporpamaTtopa 3a knuHuumcTtu cneg AMP ckaHupaHeTo. Cneg AMP ckaHupaHe
MOXe [ja Ce Hanoxwu npenporpamMmpaHe ¢ nporpamaTopa 3a KnuHuumucTu, ako AMP
CKaHMpaHeTO Hynunpa napaMmeTpuTe 4O HAaCTPOWMKWUTE Ha HynMpaHe Mpw BKIOYBaHe
(HBIM).

MpepynpexaeHus
SIMP no Bpeme Ha oLeHKa Ha TepanusTa (BpeMeHHa oueHKa) — YBeperTe ce, 4e
BCUYKM KOMMOHEHTY 3a OLleHKa Ha TepanusaTa (BpeMeHHa OLieHKa) ca eKCnnaHTMpaHu,
ako e Heobxoaumo AMP ckaHupaHe. Jlekapute He TpsibBa Aa npeanuceaT AMP 3a
naumeHTU, KOUTO ca B NPOLIEC Ha OLieHKa Ha TepanusTa UMM KOMTO MMaT HEHaMbITHO
MMMMaHTUPaHN KOMNOHEHTN HAa HEBPOCTMMYNMpaLla cuctema. Bbagericteueto Ha AMP
He e OLeHeHO C KOMMOHEHTUTE 3a OLEeHKa Ha TepanusTa. BbHWHMUAT HeBpoCcTUMynaTop
He e 6esonaceH B MP cpepa.
OrpaHuW4YeHus 3a CKaHMpaHe Ha NaLMeHTU C HaMbIIHO UMNNaHTUPaHN CUCTEMU 3a
HEeBPOCTUMYMaLUs:
= [lpean AMP ckaHupaHe onpegeneTte Aanu NauMeHTbT MMa MHOXECTBO
MMNIaHTUPaHU aKTUBHU MEAMLIMHCKM YCTPOUCTBA (HanpuMep cucTeMm 3a
abnboka Mo3b4YHa CTUMYynaumsl, UMNIaHTMpyemn cbpaeyHmn aecdubpunaTtopu u
Opyrn). AKO NaUMEHTBT MMa MHOXECTBO MMMNAHTUPaHW akKTUBHWU MeaULMHCKA
yCTpOWCTBa, TpA6Ba Aa ce U3Non3BaT Han-orpaHNYaBaLLMTe N3NCKBaHNS 3a
n3naraHe Ha AMP. CBbpxeTe ce CbC CbOTBETHUTE NPOU3BOAUTENMN HA
yCTpoOWCTBaTa, ako MMaTe BbNpPocu. AKO He CTe HasiCHO KaKBM UMMNMaHTV MoXe
[a ca Hanu4yHW B NaumneHTa, U3BbpLUETE PEHTIEHOBO U3CNeaBaHe, 3a Aa
onpepenuTe BUAA U MECTOMOSIOXKEHNETO Ha UMNMAHTUTE.
= Ao cucTemaTta 6bae OTCTpaHeHa, yBepeTe ce, Ye BCUYKM YacTu Ha cucTemaTta
3a HEBPOCTMMYnauus ca u3BafeHu npeau ckaHnpaxeto ¢ AMP. Jopu
YacTMYHUTE CUCTEMW MoraT Aa B3aumopencteaTt ¢ AMP, koeTo aa aosene
Hanpumep ao PY HarpsiBaHe. [pekoMepHOTO HarpsiBaHe MoOXe Aa NpUYnHU
TbKaHHa yBpe[a 1 fa AoBefe [0 Cepuo3Ha unm TpaiHa TpaBMa 3a naumeHTa.
BwxTe cneundmyHuTe npoueaypHU npeaynpexaeHns U YCrnoBus B Te3Mn yKasaHus
3a AIMP. Hecna3BaHeTo Ha BCUYKW NpeaynpexaeHys 1 ycroBus Moxe Aa AoBeae A0
AMCKOMAOPT Ha nauueHTa, noBpeAa Ha YCTPOMNCTBOTO UMM CEPUO3HO U TPanHO
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa Nopaau NPeKoMepHO 3arpsiBaHe UNn ApYr pUCKoBe,
CBbP3aHM C UMMNMAaHTUPaHUTE CUCTEMM 3a HeBpocTuMynauusa B MP cpeparta.

52 bBbnrapcku YkasaHus 3a AMP 3a cuctemute InterStim™ 97810 3058 3023  2020-01-01



MpeanasHu mepku

@B‘bHLﬂHMTe ycTpoucTBa ca onacHu 3a MP B cTasTa Ha ckeHepa (MarHurta) —
[la He ce BHACSIT NOCOYEHMTE NO-A0MY BbHLUHK YCTpoiicTBa Ha Medtronic B ctasTa Ha
AMP ckeHepa (MarHuTa). CnegHuTe ycTpoiicTa ca onachu 3a MP:

= YcTpoiicTBa 3a ynpasrieHne oT nauueHTa (Hanpumep, nporpamaTop 3a

naumeHTa, MOOGWIHO YCTPOMCTBO Ha NauMeHTa U KOMyHMKaTop)

= KOHTpOneH marHut 3a HeBpocTumynaTop mogen 3023

= 3apsigHO YCTPOMCTBO

= BbHLUeH HeBpocTUMYnaTop

= [porpamaTop 3a KNMHULMCTK
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YCTAHOBABAHE HA IONMYCTUMOCTTA

He npogbmxaBaiiTe ¢ MHCTpykuunTe 3a AMP, ako nauneHTbT HAMa YyCTPOWCTBO 3a
ynpaeneHue OT NaumeHTa 3a cBosTa cuctema InterStim. YctpoiictBoTO 3a ynpasneHue
OT naumeHTa e Heobxoaumo 3a AMP knuHuumcTa (Hanpumep AMP TexHUUMTE 1
peHTreHono3nTe), 3a ga ce onpegenu gonyctumoctta o AMP.

YcTaHoBsiBaHe Ha 4ONYCTMMOCTTa Ha nauueHTta go tuna AMP
CKaHupaHe

M3non3BaiiTe KOHTPONHUSI CNUCHK 3a YCTaHOBSIBaHe Ha [OMNyCTMMOCTTa B

TO3U pasfen, 3a Aa onpefenute gonyctumocTTa Ao Tuna AMP ckaHupaHe
Ha nauueHTa n noaxoaswoto AMP obopyaBaHe, U3MCKBAHUATA 3a CKaHW-
paHe v n3nckBaHusiTa 3a PY noneTo, koMTo ia M3nonseare 3a UMMIaHTu-

paHaTa Ha nauueHTa cuctema InterStim Ha Medtronic.

[onyckaHeTo Ao Bcekn Tmun AMP ckaHvpaHe 3aBucy oT KombuHauus oT pakTopu, oTHa-
CALYM Ce 3a cucTeMaTa 3a HEBPOCTUMYIaLMs, UMNNaHTUpaHa Ha nauneHTa.

KOHTpOneH CNMUCHK 3a yCTaHOBsIBaHe Ha AonyCTUMOCTTa

AkO naumeHTBLT AoHece hopmynsap 3a gonycTuMocTt Ao AMP, U3rotseH oT KNMHULUMCTA,
ynpaBnsaBsaLy cuctemata My InterStim, nsnonssante copmynsipa, 3a 4a noTBbpAUTE
cBbp3aHaTa ¢ AMP nHdopmaums, nssegeHa Ha yCTPOWCTBOTO 3@ ynpaBneHue ot
naumeHTa.

1. KakbB TMN yCTPOWCTBO 3a yNpaBneHne OT NauneHTa e AOHeChbN naumeHTsT 3a AMP
npernena? M3bepete eqHa OT crnegHUTE YeTUPK ONUMK (BKMIOYMTENHO ABe onuum
3a yCTPOWCTBO 3a ynpasrieHne oT nauuenTa A).
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[] YcrpoucTso 3a ynpasneHue ot
naymeHTa A ¢ MKOHa @ 3a AMP

Medtronic -
i @

P ©

Mo6unHo yctponcteso HH90
(nsBo) n KomyHukatop TM90
(AsAicHO)

MomorneTe nauueHTa 1a AOKOCHE =— B
brbra Ha ekpaHa Hauano Ha npunoxeHue-
TO 3a Tepanus Ha naumeHTa.

W3bepeTe @ AMP 1 akTmupante AMP
pexum. (Buxrte Mpunoxenne A "Yacr 1.
YCTPOWCTBO 3a ynpaBreHue oT nauueHTa
A ¢ nkoHa 3a AMP: Aktusnpare Ha AMP
pexum " Ha cTpaHuua 74 3a ykasaHus.)

C nomolLuTa Ha HopMaumaTa Ha ekpaHa,
npoabMmkeTe KbM CTbMKa 2 Ha CTpaHu-

ua 56.

AKo Ha yCTpPOMCTBOTO 3a ynpasrieHne oT
nauueHTa A He e nokasaHa nkoHa 3a AMP,
npoabmkeTe KbM CrieABalLus pasaen B
TO3M CMUCHK, ,YCTPONCTBO 3a yrnpasneHune
oT nauuneHTa A 6e3 nkoHa 3a AMP*.

[] YctpoucTso 3a ynpasneHue ot
naumeHTa A 6e3 ukoHa sa AMP

@10

Mo6unHo yctpoicteo HH90
(nsiBo) n KomyHukaTtop TM90
(AsAcHO)

MoMoneTe nauMeHTa Aa JoKocHe = B
bIbNa Ha ekpaHa Havyano Ha npunoxeHue-
TO 3a Tepanusi Ha nauueHTa. AKo Ha yc-
TPOWCTBOTO 3a ynpaBsrieHune oT naumeHTa A
He e rnokasaHa nkoHa 3a AMP, oTngeTe Ha
"[lonycTMmo camo 3a rnaea — MiageHtudu-
Kaumsi Ha MOBUMHOTO YCTPOMCTBO" Ha
cTpaHuua 66, 3a ga onpegenvTe gony-
cTumocTTa oo AMP.

O YcTponcTBo 3a ynpaBneHue ot
nauymeHTa B
— —

MporpamaTop 3a nauneHTU mo-
aen 3037

OTunaeTe Ha "[onyctuMo camo 3a rnaea —
MpeHTudmkaums Ha MOGUNHOTO YCTpOR-
CTBO" Ha CcTpaHuua 66, 3a Aa onpeaenu-
Te gonyctumocTtTta fo AMP.
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[[] Hsama ycTpoicTBO 3a ynpaBne- AKO NauUMEHTHT He € AOHECHST YCTPONCTBOTO 3a
HUWe OT nauuneHTa ynpaBsrieHWe OT nauveHTa:
= CMNPETE. HacTosawure ykasaHusi 3a AMP
He moraT Aa 6baat NpunoXeHu, Tbi kato
3a noAroToeka Ha cuctemara 3a AMP ce
M31CKBa YCTPOWCTBO 3a ynpasneHue oT na-
uueHTa.
Moxe na ce Hanoxw npeHacpoysaHe Ha AMP
nperneaa, 3a a MOXe NauMeHTbT a ce BbpHe
C YCTPOWCTBO 3a ynpasrieHne oT naumeHTa unm
[a ce CBbpXKe C KMUHULMCTA, ynpaBnsiBaLl M-
nnaHtTupaHata cuctema InterStim.

2. Onpepenete KOst OT CNEQHUTE YEeTUPY ONUMK, BKIIOYUTENHO M306paXeHWs 1 TEKCT,
ce nosiBsiBaT Ha YCTPOWCTBOTO 3a ynpaBrieHve oT nauneHTa A ¢ ukoHa 3a AMP un
cnefBaiiTe NpefoCTaBeEHNTE UHCTPYKLMM:

] AxTtuBupat e IMP pexum

o

Honyctum ycnosex MP Ha uanoto tano

OTtunpete Ha "Ycnosus 3a AMP ckaHnpaHe npu AONYyCTUMO CKaHUpaHe Ha Lsino Ts-
no" Ha cTpaHuua 58.

] AxTtusupat e AMP pexum

Honyctumo ycnosHo AMP ckaHupaHe Ha raBa caMo C HaMOTKa 3a npefaBa-
He/npuemaHe 3a rnaea

OTtunpeTe Ha "Ycnosus 3a AMP ckaHupaHe npu JOMyCTUMOCT camo 3a rnaea” Ha
cTpaHuua 66.
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] AktuBupat e AMP pexum

HAonyctumocTtTa Ha SIMP He moxe Aa 6bae onpeaeneHa

CNPETE. CsbpxeTe ce C KnMHUUMCTa, KONTO ynpaensasa MMnnaHTupaHara
cuctema InterStim Ha naumeHTa, npean Aa n3sbplunte AMP ckaHupaHe. B kpasi Ha
AMP npernega MHCTpyKTUpanTe nauveHTa aa ageaktmsupa AMP pexuma.

] Hsima rotoBHOCT 32 IMP ckaHupaHe

Heponyctumo

CIMPETE. AIMP ckaHupaHusaTa ca 3abpaHeHn. CBbpXKeTe ce C KNMMHULMCTA, KONTO
ynpasnsBa uMnnaHTMpaHata cuctema InterStim Ha nauunerTa.

3abenexku:

CuMBONBT 3a ,KOHCYNTUPaWTE Ce C UHCTPYKLMMTE 3a ynotpeba” ( (1 ), koraTo e
nokasaH ¢ gonyctumoct 3a AMP ckaHvupaHe, 03Ha4aBa ,KOHCYNnTUpainTe ce C
yka3aHusita 3a SIMP 3a Ta3u cuctema 3a HeBpoCTUMynaums”.

= 3a TbiKyBaHe Ha MHPOPMaLMOHHUS koA Ha ekpaHa AMP pexum Ha
YCTPOWCTBOTO 3a ynpaeneHue oT naumeHTa ce obagete Ha nogapbxkarta Ha
Medtronic.

= He geaktusupante unm He nanusamte ot AMP pexum, KakTo 1 He BKNoYBanTe
TepanusiTa C yCTPOWCTBOTO 3a yrnpaBneHue oT nauueHTa, npegun AMP
CKaHMpaHeTo Ha NauMeHTa Aa 3aBbpLUM U NaLMEHTLT Aa u3nese oT cTasTa Ha
ckeHepa (marHuTa).
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Ycnosus 3a SIMP ckaHupaHe npu gonyctumo
CKaHMpaHe Ha Lsino TANo

E-Jo

[donyctum ycnoseH MP Ha usanoTo Tano

Mpenn Aa npoabMmKMTE € TO3M pasaden 3a AonyCTMMOCT 3a LiAno TAno, NoTBbpAaeTe ypes
pasgena "YCTAHOBABAHE HA OOMYCTUMOCTTA" (3ano4Bsa oT cTpaHuua 54), ye
MMNaHTMpaHaTa cucTema Ha nauveHTa e fonyctuMa Ao ycrioseH MP Ha LsinoTo Tsmo.
MaumneHT ¢ HanbNHO MMNMaHTUpaHa cuctema InterStim, kosTo e uaeHTUdKULMpaHa kaTo
Ldonyctum ycnoseH MP Ha usnoTo Tsno“, moxe Aa npemuHe 3-T u 1,5-T ckaHupaHe Ha
KOSITO 1 4@ € YacT OT aHaTOMMSATa, KOraTo ca U3MbJIHEHW BCUYKM CNELndUYHN YCIoBUS B
TO3M pasfern, OTroBapsill, Ha U3NCKBaHUSITa 3a LSINOTO TSAMO.

ﬂOHyCTVIMO 3a usAno 14510 — UIBSUCKBaAHUA 3a oﬁopy,qBaHe n
ckaHupaHe ¢ AMP

3anoyHeTe ¢ Tabnuua 2 Ha cTpaHuua 59 1 n3nonsearnTe KkBagparyeTaTa 3a oTMETKa,

3a Aa creguTe HoMepaTa Ha MoAenuTe Ha nauueHTa u noaxoaswoTto AMP obopyasaHe.

AN MpenynpexaeHune: CkaHupaHeTo TpsibBa Aa ce M3BbpLLUBA ¢ noMoLlTa Ha AMP
obopyaBaHeTo, M3MCKBaHUATA 3a CkaHvpaHe n PY none n apyrute ycnosus,
NocoYeHn B TOBa PbKOBOACTBO C yka3aHus 3a AMP. HecnassaHeTo Ha BCUYKM
YCroBWsi B TO3W pasaen 3a Lisino TSo Moxe Aa Aosefe A0 AnckoMdopT Ha
naumeHTa, NnoBpeaa Ha yCTPOMCTBOTO UMK CEPUO3HO MMM TPaHO HapaHsiBaHe Ha
nauueHTa nopaav NpekoMepHO 3arpsiBaHe Un Apyr1 puckose, CBbpP3aHn C
MMNnaHTupaHuTe cuctemn 3a HespocTumynaums B AMP cpega.

O6wwm ycnosus 3a AMP:

= OnpepgeneTe fonycTUMOCTTa A0 TUMa CKaHMpPaHe C NOMOLLTa Ha YCTPONCTBOTO
3a ynpasreHue oT naumeHTa. He npoabmkasaiite, OCBEH ako MoxeTe Aa
onpegenuTe AOMyCTMMOCTTa 3a LiANOTO TAMO.

= Axtusuparite AMP pexvma ¢ nomoLyTa Ha YyCTPOMCTBOTO 3a ynpasreHue oT
nauueHTa.

= AKO MauveHTbT MMa Npesapexaall, ce HeBpoCTUMYNaTop, yBepeTe ce, Ye
HEBPOCTUMYNIATOPBLT € AOCTAaTbYHO 3apefeH.
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Tabnuuya 2. Ycnoeus 3a donycmumMocm 3a ysisio msisio 3a moden 97810 u moden
3058 — usuckeaHus 3a 3-T u 1,5-T SIMP o6opydeaHe u ckaHupaHe

Hsama orpaHunyeHus 3a nponssogutenmte Ha AMP.

[MoTBbpAETE HOMepaTa Ha
MOZEenuTe Ha HEBPOCTUMY-
naTtopa u enekTpoga Ha yc-
TPOWCTBOTO 3a ynpasneHne
OT nNaumeHTa.

[N36epeme edHo:]

O

Hespoctumynatop mogen 97810 ¢ enektpog
mogen 978A1

O

Hespoctumynatop mogen 3058 ¢ enektpop moaen
978B1

MoTBbpAETE CbCTOAHMETO
Ha BaTepusTa (camo 3a HeB-
pocTumynaTtop Mogen
97810).

MoTebpaeTe C NauneHTa, Ye HeBPOCTUMYNATOPBLT €
3apepneH Haw-manko ao 30% npeau ckaHupaHe. He
npoabMkasaiTe, ako HEBPOCTUMYNATOPBLT He e A0o-
CTaTbyHO 3apeaeH.

MoTBbPAETE AONYCTMMOCTTA
[0 TUna ckaHupaHe u ve
AMP pexvmbT e akTuBMpaH
Ha YCTPOWCTBOTO 3a ynpa-
BMEHWe OT NaumneHTa.

MocTaBsHeTO Ha ycTporcTBoTO B AMP pexum ns-
KMtoYBa TepanusaTa. TEeKCTbT U BCUYKU OT CUMBONW-
Te no-gony osHavasat gonyctumoct Ao AMP Ha
LISINIOTO TSAMO M NOKaseaT, Ye MMMnaHTupaHaTa cuc-
Tema e B SIMP pexwum.

Ee-Jo

[donyctum ycnoseH MP Ha usnoTo Tano

Twnose AMP cucrema

[N36epeme edHoO:]

3-T xopu13oHTanHa uunnHapuYHa cuctema 3a usob-
passiBaHe ¢ Bogopoa, npubnusutenHo 128 MHz

O

1,5-T xopu3oHTanHa LuunuHapuyHa cuctema 3a ms-
obpassiBaHe ¢ Bogopoa, npubnuanTtenHo 64 MHz

Cneumdukaums Ha Makcu-
MasiHa CKOpOCT Ha U3MeHe-
HUWe Ha rpagveHTa

<200 T/m/s Ha oc

MakcvumaneH rpagueHT Ha
NpOCTpaHCTBEHO none

20 T/m (2000 rayca/cm)

OrpaHudeHmne 3a Bpeme Ha
ckaHupaHe

He HapsuwaBainTe o6wo 30 MUHYTW akTUBHO cKa-
HUpaHe B pamkute Ha 90-MyHyTeH npo3sopel (B
pamkuTe Ha Bcekn 90-MuHyTeH npo3sopel, Tpsibea
Aa vma o6Lwo 60 MMHYTH BpeMe Ge3 ckaHupaHe).

MpemuHeTe kbM obnacTuTe Ha AMP ckaHupaHe u usncksaHusita 3a PY none B
Tabnuua 3 3a 3-T Ha cTpaHuua 60 unu Tabnuua 4 3a 1,5-T Ha cTpaHuua 62.
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Ta6bnuya 3. O6nacmu 3a 3-T SIMP ckaHupaHe npu donycmumMocm 3a yssio msiaio u

u3uckeaHus 3a P4 none

® U3o6pasnBa TpaHcBep3anHa paBHMHA Npu npeuneH C7.

O6nacT Ha cka-
HUpaHe

3-T PY HamoTKa

3-T PY HuBO Ha u3naraHe

@ Ha nuBoto
Ha npewneH C7
WM no-Harope
[N36epeme ed-
Ho:]

|:| PY npepasaTtenHa HamoTka 3a
usanoto Tano (MHTerpupaxa npe-
fAaBaTenHa HamoTka) ¢ npvemMa-
TenHa HaMoTKa: BCSKAKbB TUM

3-T: HopmaneH pexum Ha
paboTa unm pexum Ha pabo-
Ta C KOHTPON OT MbPBO HUBO

D OTpensiia ce HaMmoTKa 3a rna-
Ba 3a NpvemMaHe u npeaasaHe

3-T: HopmaneH pexum Ha
paboTa nnu pexum Ha pabo-
Ta C KOHTPON OT MbPBO HWUBO

® Mog HuBOTO

Ha npewneH C7
[N36epeme eo-
Ho:J

Opy npenasaTenHa HamoTka 3a
usnoto Tano (MHTerpupaxa npe-
fAaBaTernHa HamoTka) ¢ npuemMa-
TenHa HaMoTKa: BCAKaKbB TUM

3-T: B1+rms < 1,3 uT
CTONHOCTV Npeaw ckaHvpa-
He; 3a AMP ckeHepwu, KOUTO
He oTumTaT B1+rms,
orpaHnyeTe SAR o £ 0,5
Wikg.

[ OTgensuwa ce HamoTka 3a Jo-
JIHUTE KpaiHULM 3a MpuemaHe u
npenaeaHe

3-T: HopmaneH pexum Ha
pabota nnm pexum Ha pabo-
Ta C KOHTPON OT MbPBO HMBO
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Ta6bnuya 3. O6nacmu 3a 3-T SIMP ckaHupaHe npu donycmumocm 3a Ysisio msisio u
usuckeaHusi 3a P4 none

@ N306pa3nBa TpaHcBep3anHa paBHMHa npu npewneH C7.

O6nact Ha cka- 3-T PY HamoTtka 3-T PY HuBO Ha usnaraHe
HUpaHe

3abenexka:
= 3-T PY npepgaBatenHa HamoTkKa 3a usanoto tano - AMP cucrtemute, n3nons-
BalLy ABa kaHana 3a npefjasaHe (Mnu No-marnko), MoraT Aa paboTaT B MHOro-
kaHaneH-2 (MC-2) nnu kpbroso nonspuaupar (CP) pexum. Cuctemute, Konto
13non3eaT noBeye OT [Ba kaHana 3a npefaBaHe, He ca U3cneaBaHN, HO Taku-
Ba cucteMu 6uxa mornu ga pa6otsat B CP unm MC-2 pexumu, ako ca Hanmu-
HW.
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Ta6bnuuya 4. O6nacmu 3a 1,5-T SIMP ckaHupaHe npu donycmumocm 3a yssio msijio
u usuckeaHus 3a P4 none

® U3o6pasnBa TpaHcBep3anHa paBHMHA Npu npeuneH C7.

O6nacrt Ha cka- 1,5-T P4 HamoTka 1,5-T PY HMBO Ha uanaraHe
HUpaHe

1,5-T: HopmaneH pexum Ha
paboTa unm pexum Ha pabo-
Ta C KOHTPON OT MbPBO HUBO

@Hawmsoro  [py npeaasaTesiHa HamoTKa 3a
Ha npewneH C7 uanoTo tano (MHTerpupaxa npe-
WNY no-Harope  papatesiHa HaMoTKa) ¢ npuema-
[M136epeme ed- TeNHa HAMOTKa: BCAKAKbLE TN

Ho:J 1,5-T: HopmarneH pexum Ha
paboTa nnu pexum Ha pabo-

Ta C KOHTPOJ1 OT NbPBO HUBO

D OTpensiia ce HaMmoTKa 3a rna-
Ba 3a NpvemMaHe u npeaasaHe

® Nop husoto [ 1Py npeaasaTtenHa Hamotka sa 1:9-T: B1+rms < 3,0 uT

Ha npewneH C7 uanoTo tano (MHTerpupaxa npe-

[M359peme ed- AasaTtenHa HaMOTKa) C npuema- CTOWHOCTU npeav ckaHupa-

HO.'] TenHa HamMoTKa: BCAKaKbB TUn He; 3a AMP CKEHepU, KOUTo
He otyuTaT B1+rms,
orpaHunyete SAR go <0,5
Wikg.

1,5-T: HopmaneH pexum Ha
paboTta unu pexum Ha pabo-
Ta C KOHTPON OT MbPBO HUBO

[J orpensiwa ce Hamotka sa go-
JIHUTE KpanHWUUM 3a NpUemaHe u
npeaasaHe

MpoabnxeTe kbM "[JONyCTUMO 3a LSO TANO — NOAroTOBKa Ha nauneHTa npean AMP
ckaHupaHe" Ha cTpaHuua 63.
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HdonycTumo 3a usAno TAno — NoAroToBKa Ha NauueHTa npeaun
SAMP ckaHupaHe

AN MpeaynpexaeHus:

* He nposexaante AMP ckaHupaHe, ako TenecHarta Temnepartypa Ha nauueHTa e
Hap 38°C (100°F). He nokpuBanTe naumeHTa ¢ ogesna unm Harpetu ogesna.
MoBuweHaTa TenecHata TeMnepaTypa, B KOMGUHALMSA C TbKaHHOTO HarpsiBaHe,
npuymHeHo ot AMP, nosumwasa pucka OT NPeKOMEPHO HarpsiBaHe Ha TbKaHTa,
KOeTO MOXe Aa AoBee A0 TbkaHHa yBpeaa.

* He nosuuvoHnpanTe naumMeHTUTe B MOMOXEHWS, Pa3nNyHM OT MO KOPEM MIn Ha
rpbb, KaTo Hanpumep Ha egHa ctpaHa B AAMP TpbbaTta. CkaHupaHeTo Ha
NauneHTN B NOMOXEHWS, Pa3NUYHN OT Te3n No KOPeM UMu Mo rpbo, He e
TECTBaHO M MOXe Aa foBefe A0 NPEKOMEPHO HarpsiBaHe Ha TbkaHWTe Mo Bpeme
Ha AMP ckaHupaHeTo.

* He npesuwasaiiTte 0610 30 MUHYTU Ha aKTUBHO CkaHVpaHe B pamkute Ha 90-
MUHYTEH npo3opell. MNpeBuLIaBaHETO Ha NPOABLIMKUTENHOCTTA Ha aKTUBHO
CkaHupaHe yBenuyaBa pucka OT HarpsiBaHe Ha TbKaHuTe.

Tabnuya 5. Jonycmumo 3a ys10 msisio — nod2omoeka Ha nayueHma npeou sIMP
CKaHupaHe

YBeperTe ce, ye AMP pexu- |:| TeKCTBbT 1 BCUYKM OT CUMBONUTE NO-A0MY O3HaYa-
MbT € aKTUBMPaH. BaT gonyctumoct Ao AMP Ha LanoTo TAMo 1 nokas-
BaT, Ye MMnNnaHTupaHaTa cuctema e B AMP pexum.

Ee-Jo

[donyctum ycnoseH MP Ha usnoTo Tano

[MpoBepeTe TenecHaTa Temne- D MoTBbpAETe, Ye TenecHaTa TemnepaTypa Ha na-

patypa. umneHTa e <38°C (100°F). He nsnonasavite ogesna.

MonoxeHue Ha nauneHTa [] MocraseTe nauyeHTa no Kopem unw no rpb6 B Tpb-
6ara 3a AMP.

3abenexku:

= AKO e Bb3MOXHO, NauMeHTbT He TpsibBa Aa ce nocTaBs NoA yrnolka, Taka vye aa
MOXe fAa npefocTaBsi obpaTHa Bpb3ka Mo BpeMe Ha u3cneaBaHeTo.

= VHdopMupaiiTe naumeHTa 3a BCUYKU PUCKOBE, CBBbP3aHu ¢ nognaraHeTo Ha AMP
nscrnenBaHe, KakTo € MOCOYEHO B TO3U paszaern.

= Habnopgasaite naumeHTa no Bpeme Ha AMP n3cnegsaHeTo.
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Cnepn noTBbpkaaBaHe Ha NpeauLLIHUTE YCIOBUS, NPoAbIkeTe KbM "[onycTMO 3a Usno
Tan0 — no Bpeme Ha AMP ckaHupaHe" Ha cTpaHuua 64, 3a aa n3BbpLuUTe
CKaHMpaHeTo.

HOonyctumo 3a usano tano — no speme Ha AMP ckaHupaHe

= CnepeTe BpEMETO Ha aKTMBHO ckaHupaHe oT 30 M1HyTK Aa 6bae B pamkmTe Ha 90-
MWHYTEH NPO30peL.

= YBepeTe ce, Ye NaumMeHTbT Ce YyBCTBa HOPMaIIHO M pearmpa Ha CTUMYNY Mexay
BCSika OTAenHa nocneaoBaTenHocT Ha ckaHupaHe oT AMP n3cneasaHeTo.

= HesabaBHo npekbcHeTe AMP, ako NauMeHTbT ycella HKakBo HarpsisaHe, 6orka,
pa3TbpcBaLLy ycelaHusl, HekoMpopTHa CTUMYNaLUWs UM HeoBUYaNHK yceLLaHus.

Cnep kaTo ckaHMpaHeTOo NpUKYKM, NpoabmkeTe ¢ "[JonycTUMO 3a UAno Tano — cneq
AMP ckaHvpaHe" Ha cTpaHuua 64.

[onycTtumo 3a usano tano — cnea AMP ckaHupaHe

/\ BHumanme:

= AMP moxe Aa 3acerHe pabotarta Ha HeBpocTumynaTopa. AMP moxe cbLlo Taka
[a Hynvpa napameTpuTe 40 HacTPOWKMTE Ha HynupaHe npu BkntousaHe (HMNB),
KOETO 4@ HamNoXu NOBTOPHO NporpammpaHe ¢ NPUNoXeHNeTo 3a KNUHULICTU.
AKO KOHTPOSHOTO YCTPOMCTBO Ha NauueHTa He MOXe Ja Ce CUMHXPOHM3Upa C
HeBpOCTMMYyNaTopa, TepanuaTa He Moxe [a BKMoun obpaTHO Unn Ha aucnnes
ce n3Bexga ekpaH, cbabpxau 6yksute ,POR" (,LHHM®), nauneHTsT Tpsiba Aa
6b/e MHCTPYKTUPaH Aa ce cpeLuHe C nekapsi, OTTOBOPEH 3a cuctemara 3a
HEeBPOCTUMYMaLMA Ha NauueHTa.

* HeBb3MOXHOCTTa A Ce BbpHETE KbM HOPManHUTE HACTPOWKM Ha TepanusiTa
cnepn AAIMP ckaHupaHeTo MoXe Aa AoBee 40 BpbLUaHe Ha CMMNToMUTE.

Ta6nuuya 6. Jonycmumo 3a ysso msno — cned SIVIP ckaHupaHe

BkrtoyeTe oTHOBO Tepanusata [ Cried NpuknioysaHe Ha CKaHUPaHEeTO UHCTPYKTK-
paiTe naumeHTa (M3BbH CTasiTa Ha ckeHepa) Aa
BKITIOYM OTHOBO TepanuvsTa.

Ot ekpaHa fonyctumocT go SIMP nomoneTe na-
LMeHTa Aa NocTaBu KOMyHUKaTopa Haf yCTPOWCTBO-
To 1 aa pokocHe AEAKTUBUPAHE npuv nogkaHa 3a
peaktusupaHe Ha AMP pexuma, a cnep Tosa - OA
3a BpblyaHe NpeauLIHUTE HACTPOMKM Ha Tepanusi-
Ta.
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Ta6nuya 6. Jonycmumo 3a ysino msino — cned sSIVMP ckaHupaHe

3abenexku:
= YBepeTe Ce, Ye NauneHTbT He € NPETBPNSN HEXENaHW peakuuu B pedynTaTt oT
AMP. CebpeTe ce ¢ Medtronic, 3a fa foknaaBaTe 3a BCAKAKBU HEXenaHu peak-
umu.
* WHcTpykTupaiiTe nauneHTa Aa ce cpelyHe ¢ UMNNaHTMpaLLys Unm nekysalums ne-
Kap BbB BCEKW OT CreHUTE Cryyau:
* MauMeHTbT UMa HSIKaKBU BBNPOCK OTHOCHO paboTaTa Ha HeBPOCTUMYnaTopa;
* Heobxodvma e NOMOLL 3a BpbLUaHe Ha napaMeTpuTe Ha nporpamara Ao Ha-
cTponkute npean AMP ckaHupaHeTo;
® YCTPOWCTBOTO 3a yNpaBneHne OT NauneHTa NokassBa eKkpaH Ha HynmnpaHe npu
BkntouBaHe (HMB).
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YcnoBusa 3a AMP ckaHupaHe npu 4onycTMMOCT camMo
3a rnaea

@) [

Honyctumo ycnosHo SIMP ckaHvMpaHe Ha rmaBa caMo C HaMOTKa 3a npeaaBaHe/
npuemaHe 3a rnaBa

Mpeaw fa npoabmkMTe ¢ TO3M pasgden 3a AonycTMMOCT caMo 3a rnasa, NoTebpaeTe
ypes pasgena "donycTumo camo 3a rnasa — VigeHTudmkaumsa Ha MobunHoTo
YCTPOWCTBO", Ye CKaHMpaHeTo caMo 3a rmaBa e NoAXoAsLLo.

MauneHT ¢ HaNbHO UMNNaHTMpaHa cuctema InterStim, noeHTuduumpana kato
AonycTuma camo 3a rnaeara, Moxe aa npemude 1,5-T AAMP ckaHupaHe Ha rnaBaTta camo
¢ nomolyta Ha OThenvma HamoTKa 3a rfaBa 3a NpuemMaHe v npedasaHe, B JOMbIHEHNWE
KbM ApYyruTe cneumduyHn ycroBus B To3v pasaen 3a AonycTMMOCT caMo 3a rnasa.

[DonycTtumo camo 3a rnaBa — UaeHTudukaumsa Ha MOOGUNHOTO
YCTPOMUCTBO
1. KakbB TMN yCTPOWCTBO 3a yNpasneHne OT nauneHTa e AoHeChN naumeHTsT 3a AMP

npernega?
[[] VYctpoiicTBo 3a ynpaBneHue ot = TeKCTbT U BCUYKMN OT CUMBOMNUTE MO-A0NY
naumneHTa A ¢ ukoHa @ 3a AMP o3HavaBsart gonyctumocT Ha AMP camo
Ha rmaeaTa u nokasearT, Ye UMNnaHTmpa-
Meditronic - HaTa cuctema e B AMP pexum.
®
‘& Heano @

(@) [1F

Honyctumo ycnosHo SIMP ckaHupaHe Ha
Mo6unHo yctpolicteo HH90 (ns- F1aBa Camo ¢ HamMoTKa 3a npepaBaHe/

B0) n KomyHukatop TM90 (asicho) NPvemaHe 3a rnasa
= [pogbrmkeTe ¢ AONYCTUMO CaMo 3a ra-

Ba Tabnuua 7 3a mogen 3058 Ha cTpa-
Huua 69 nnu Tabnuua 8 3a moaen
3023 Ha cTpaHuua 71.
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[[] VYctpoiicTBo 3a ynpaBsneHue ot
naumeHTa A 6e3 ukoHa sa AMP

[cN]

Medtronic

Mo6wunHo yctpoiictBo HHI0 (ns-
Bo) u KomyHukatop TM90 (asicHo)

MoTBbpAeTe HOMepa Ha MoAena Ha Cb-
BMECTUMWS HEBPOCTUMYFATOP Ha ekpa-
Ha Ha YCTPOMCTBOTO 3a ynpasrieHne oT
nauuenta. Buxre MNpunoxeHne A "Hact
2. YCTpOWCTBO 3a ynpaBneHue oT na-
uneHTa A 6e3 nkoHa 3a AMP: CnupaHe
Ha TepanuaTa" Ha cTpaHuua 76 3a yka-
3aHus.

W3knioueTe TepanuaTa npeau ckaHnpa-
He.

MpoabrxeTe ¢ 4ONYCTUMO caMo 3a rna-
Ba Tabnuua 7 3a mogen 3058 Ha cTpa-
Huua 69 unu Tabnuua 8 3a mogen
3023 Ha cTpaHuua 71.

[] VYcrpoitcTso 3a ynpasneHue ot
nauymeHTa B

Mporpamarop 3a naumMeHTH mogen
3037

MoTBbpAETE HOMEpPa Ha Mofera Ha Cb-
BMECTUMUSA HEBPOCTUMYNATOP Ha ekpa-
Ha Ha YCTPOWCTBOTO 3a ynpasrneHue ot
nauueHTa. Buxre "lMpunoxexue B: NH-
CTPYKLMM 33 YCTPOICTBO 3a yrnpaBsrieHne
oT naumeHTa B" Ha cTpaHuua 79 3a
yKasaHusi.

W3kntoueTe TepanuaTa npean ckaHnpa-
He.

MpoabxeTe ¢ 4ONyCTUMO camo 3a rna-
Ba Tabnuua 7 3a mogen 3058 Ha cTpa-
Huua 69 nnu Tabnuua 8 3a moaen

3023 Ha cTpanuua 71.

[donycTtumo camo 3a rnaBa — UI3SUCKBaHMUA 3a oﬁopy,qBaHe n

ckaHupaHe ¢ AMP

A MpeaynpexaeHue: CkaHnpaHeTo TpabBa aa ce n3BbpLUBa ¢ noMowyTa Ha AMP
obopyaBaHeTo, U3MCKBaHNUATA 3a ckaHvpaHe u PY none v apyrute ycnosus,
NocoYeHU B pa3fena 3a ckaHvpaHe camo Ha rfaBa Ha ToBa PbKOBOACTBO C
ykasaHus 3a AMP. Jpyru CbCTOSIHWSA 1 YacTu OT TAMOTO HE Ca TeCTBaHW.
Hecna3saHeTo Ha BCUYKM YCMOBYWS B TO3M pa3fern caMo 3a rnaeata Moxe Aa
nosefe [0 ANCKOMAOPT Ha nauneHTa, NoBpeaa Ha yCTPOWCTBOTO UMM CEPUO3HO
UNu TpawHO HapaHsiBaHe Ha NauuneHTa Nopaau NPekoMepHOo 3arpsiBaHe Unu apyru
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pu1cKoBe, CBBP3aHU C UMMNMaHTUpaHUTe CUCTeMM 3a HeBpocTuMynauus B AMP

cpega.

O6wwm ycnosus 3a AMP

= OnpepgeneTe AONYCTUMOCTTa A0 TUMNa CKaHVWpPaHe C MOMOLLTa Ha YCTPOWCTBOTO
3a ynpaBreHvie oT nauueHTa. He npoabmkasaiTe, ako He MoxeTe Aa
onpeaenuTe AonycTuMocTTa.

= Axtusuparte AMP pexuma ¢ nomoLyTa Ha yCTPONCTBOTO 3a ynpasreHue ot

nauueHTa A ¢ ukoHa @ 33 AMP. Ako nanonssate YCTPOWCTBO 3a ynpasneHune
oT naumeHTa A 6e3 nkoHa 3a AMP nnu ycTpoincTBo 3a ynpasrieHne Ha naumeHTa
B, n3knioyete TepanuaTa.

A BHuMaHwue:

Cawmo 3a HeBpocTumynatop moaen 3023: He nposexaante AMP ckaHupaHe, ako
CepuNHMAT Homep He e nogxoasw, 3a AMP. 3a aa ce n3berHe NOBULLEH PUCK OT
yBpexaaHe Ha HeBPOCTUMYnaTopa, NauMeHTUTEe CbC CrEeAHNTE CEePUNHU HOMEpPa He
Tpsi6Ba Aa ce nognarat Ha AMP ckaHupaHe:

= [lo-manku ot NBV132955H

= Mexagy NBV133037H 1 NBV133063H

= Mexngy NBV628045S n NBV628263S

Camo 3a HeBpocTumynatop moaen 3023: He nposexgante AMP ckaHupaHe, ako
NauMeHTBbT MOXe Aa U3MON3Ba KOHTPONEH MarHUT, 3a Aa BKITHOYW MW U3KITOYN
HEBPOCTUMYNAaTopa, OCBEH ako KMUHULMCTLT MbPBO He € AeaKTUBMpan MarHUTHUsS
NpeBKIoYBaTEN B HEBPOCTMMYATopa C NOMOLLTa Ha nporpamaTopa 3a KINUHULUCTW
mogen 8840. AKo MarHUTHUST NPEBKIOYBATEN He € AeakTUBMpaH, ToBa MOXe Aa
nosefe [0 HekoMdopTHa HexenaHa cTumynauus no speme Ha AMP n3cneasaHeTo.

Camo 3a HeBpocTumynaTtop moaen 3023: ®yHKUMS Ha KOHTPOIHUS MarHuT cnep,
AMP — He npoexpgante AMP ckaHupaHe, ako NauneHTbT MOXe Aa 13nonssa camo
KOHTPOMEH MarHuT, 3a a BKITHOYM UK U3KMoYn HeBpocTumynartopa. AMP
CKaHMpaHeTo MOXe [a NoBpeAn HeobpaTUMO MarHUTHUSA NpeBKMoYBaTen B
HeBpocTMMynaTopa. AKO MarHUTHUST NPEBKINOYBATEN B HEBPOCTUMYaTopa ce
noBpeau, Ha NauMeHTa e € HYXXHO YCTPOWCTBO 3a yrnpaBrieHne OT nauueHTa 3a
BKIIOYBAHE UMK U3KMNIOYBaHEe Ha HEBPOCTUMYaTopa.
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Tabnuya 7. Ycnoseus 3a 0ornycmumMocm Ha CKaHUpaHe caMo 3a 2i1aeama Ha moden
3058 - U3uckeaHus 3a 1,5-T SIMP o6opydsaHe u ckaHupaHe

Hsama orpaHunyeHus 3a nponssogutenute Ha AMP 1 HAmMa orpaHuyYeHns 3a BpemeTo 3a

CKaHupaHe.

MoTBbpAETE HOMEpPa Ha MO-
[Aena Ha HeBpocTuMynaTopa
Ha yCTPOWCTBOTO 3a ynpasne-
HVe OT nauueHTa.

O

HeBpoctumynaTop mogen 3058

YBeperTe ce, ye AMP pexu-
MbT € aKTMBMPaH Unu Tepa-
nusTa e UsKIYeHa.

[N36epeme edHo:]

O

YcTponcTBoO 3a ynpaBneHue oT nauveHTa A ¢

WUKOHa & 3a AIMP: MNocTaBsHETO Ha YCTPOWCTBOTO
B AMP pexum n3kntousa TepanusaTta. TeKCTbT u
BCUYKWM OT CUMBOMNUTE NO-0Jy 03HaYaBaT [oMnyCTu-
MocT Ha AAMP camo Ha rnaBara 1 nokasBarT, Ye UM-
nnaHtTupaHarta cuctema e B AMP pexum.

[donyctumo ycnosHo AAMP ckaHupaHe Ha rnaBa
caMo c HaMoTKa 3a npeaaBaHe/npuemMaHe 3a
rnaea

YcTpoicTBoO 3a ynpaBneHue oT nauveHTa A 6e3
nkoHa 3a AIMP unu ycTpoMcTBO 3a ynpaBneHue
oT nauueHTa B: YBepeTe ce, ye TepanusTa e us-
KntoyeHa. Bukte nHcTpykumnTe B Mpunoxenue A,
Yacrt 2, ctpaHuua 76 unu B MNMpunoxexue B cTpa-
Huua 79, ako e HeobxoauMo.

Tun AMP cuctema

O

1,5-T xopu3oHTanHa UMNMHAPUYHa cuctema 3a ms-
obpassiBaHe ¢ Bogopoa, npubnuanTtenHo 64 MHz

Cneumdukaums Ha makcumar-

Ha CKOPOCT Ha U3MeHeHune Ha
rragueHTa

O

<200 T/m/s Ha oc

MakcumaneH rpagueHT Ha
NPOCTpaHCTBEHO none

O

19 T/m (1900 rayca/cm)

PY tvn HamoTka

]

Otaensiwa ce HaMoTKa 3a rnasa 3a npuemaHe v
npeaasaHe

PY HuBO Ha nanaraxe

]

HopmaneH pexum Ha paboTta
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Ta6bnuya 7. Ycnoeus 3a donycmumMocm Ha cKaHUpaHe camo 3a 2j1aeama Ha Moden
3058 - U3uckeaHus 3a 1,5-T SIMP o6opydeaHe u ckaHupaHe (MpodbJ/HKeHUe)

3abenexka: Korato ca umnnaHTMpaHu cnopes oAobpeHnTe nokasaHus, KOMNOHEeHTUTe
3a cuctemarta InterStim ce Hamupat U3BbH HamoTkaTa 3a rnasa.

Cnepn noTBbpkaaBaHe Ha usnckaHusita 3a AMP obopyaBaHe v ckaHupaHe,
npoabikeTe kbM "[onycTumo camo 3a rnaBa — NoAroToBka Ha naumeHTa npeam AMP

CcKaHupaHe " Ha cTpaHuua 72.
Ako naumeHTbT UMa HeBpocTumynatop mogen 3023, BuxTe Tabnuua 8 Ha

cTpanuua 71.
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Ta6bnuya 8. Ycnosus 3a donycmumocm Ha CKaHupaHe camMo 3a 2J/1laeama Ha moden

3023 - U3uckeaHus 3a 1,5-T SIMP o6opydsaHe u ckaHupaHe

Hsama orpaHunyeHus 3a nponssogutenute Ha AMP 1 HAmMa orpaHuyYeHns 3a BpemeTo 3a

CKaHupaHe.

MoTBbpAETE HOMEpa Ha
Moziena Ha HeBpOCTUMYIa-
Topa.

[] MpoBepeTe HepomycTUMUTE CEPUINHU HOMEPA Ha He-
BpocTumynaTopa moaen 3023 B Tabnuua 1 Ha cTpa-
Huua 48.

YBeperTe ce, 4e naumeHTbT
He MoXe [a M3rnonssa KoH-
TPONEH MarHur.

|:| He npoBexaante AMP ckaHupaHe, ako naumeHTbT
MOXe [a U3Mnon3Ba KOHTPOMEH MarHuT, 3a Aa BKIoYn
WKW U3KITHOYYN HEBPOCTUMYNATOPa, OCBEH aKo KIUHW-
LUMUCTLT MbPBO He € AeaKTUBMpan MarHUTHUS npe-
BKItOYBaTEN B HEBPOCTMMYNaTopa.

YBeperTe ce, ye AMP pexu-
MbT € aKTMBMPaH Unu Tepa-
nusTa e U3KIYeHa.

[N36epeme edHo:]

[[] YcTtponcTBo 32 ynpaBneHue oT naumeHTa A ¢ nko-
na @ 3a IMP: MocrassHeTo Ha ycTtporictsoTo B AMP
pexuM M3kIoyBa TepanuaTa. TeKCTbT U BCUYKU OT
CMMBONWTE NO-A40NYy 03Ha4YasaT gonyctumocT Ha AMP
camo Ha rmaeaTa v nokassaT, 4Ye MMNnaHTMpaHara
cuctema e B AMP pexum.

[Oonyctumo ycnoBHo AMP ckaHupaHe Ha rnaBa ca-
MO C HaMOTKa 3a npeAaBaHe/npuMemMaHe 3a rnasa

[] YeTtponcTBo 3a ynpaBneHue oT nauveHta A 6e3
mkoHa 3a AMP unu ycTpoicTBO 3a ynpaBrneHue oT
nauueHTa B: YBepeTe ce, Ye TepanuaTa e uskniove-
Ha. BuxTe nHctpykuumute B Mpunoxexune A, Yacr 2,
cTpaHuua 76 unu B MpunoxeHwe B cTpaHuua 79,
aKo e Heobxoanmo.

Twun AMP cuctema

|:| 1,5-T xopu3oHTanHa unuHapuyHa cuctema 3a u3ob-
passiBaHe ¢ Bogopoa, npubnusutenHo 64 MHz

Cneumndukaums Ha makcu-
MarnHa CKopoCT Ha U3MeHe-
HVe Ha rpagueHTa

[] =200 T/m/s Ha oc

MakcumarneH rpagueHT Ha
NPOCTPaHCTBEHO nore

[] 19 T/m (1900 rayca/cm)

PY tvn HamoTka

[[] Otaenswa ce HamoTka 3a rnasa 3a npuemate u npe-
fJaBaHe
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Ta6bnuya 8. Ycnoeus 3a donycmumMocm Ha cKaHUpaHe camo 3a 2j1aeama Ha Moden
3023 - U3uckeaHus 3a 1,5-T SIMP o6opydeaHe u ckaHupaHe (MpodbJ/HKeHUe)

PY HuBO Ha nanaraxe [] HopmarneH pexwum Ha pabota

3abenexka: Korato ca UMnnaHTMpaHu cnopes ogobpeHuTe nokasaHusi, KOMNOHEHTUTE
3a cuctemara InterStim ce HamupaT U3BBH HaMoTKaTa 3a rnaea.

Cnep noTBbpXXaaBaHe Ha n3nckBaHusaTa 3a AMP ob6opyaBaHe 1 ckaHupaHe,
npoabkeTe KbM "[lonycTMMo camo 3a rnasa — NoAroToBka Ha naumeHTa npeam AMP
ckaHupaHe " Ha cTpaHuua 72.

HdonycTumo camo 3a rnaBa — NoAroToBka Ha nauueHTa npeau
SAMP ckaHupaHe

= YBepeTe ce, Ye AMP pexuMbT e akTUBMpaH unu Tepanusta e U3KnioyeHa.

= AKO e Bb3MOXHO, NaLMeHTBT He TpsibBa Aa ce NocTaBs Nof yrnovika, Taka Ye ga
MOXe [a npefocTaBsi obpaTHa Bpb3ka Mo BPEME Ha U3CneaBaHeTo.

= WHcopmupainTe naumeHTa 3a BCUYKN PUCKOBE, CBbp3aHu ¢ nognaraHeto Ha AMP
u3crneBaHe, KakTo € MOCOYEHO B TO3U pasaen.

= HabniogaBaiTe nauneHTa no speme Ha AMP n3cnegsaHeTo.

DonycTtumo camo 3a rnaBa — no Bpeme Ha AMP ckaHupaHeTo

= HabnopaBaiTe u crylwanTe KakBo ce Cnyysa C nauueHTa. YBeperte ce, 4e na-
LUMEHTBT Ce YyBCTBa HOPMaIIHO M pearmpa Ha CTUMYNY MeXay Bcsika oTAenHa no-
cnepgoBaTenHocT Ha ckaHnpaHe oT AMP n3acnegsaHeTo.

= HesabaBHo npekbcHeTe AMP, ako nauMeHTbT ycella HKakBo HarpsisaHe, 6orka,
pa3TbpcBaLly ycelaHusl, HekoMpopTHa CTUMynaLuus UM HeoBUYaHK ycelLaHus.

HDonycTtumo camo 3a rnaBa — cnep AAMP ckaHupaHe

A BHuMaHwue:

= AMP moxe aa 3acerHe pabortarta Ha HeBpocTumynartopa. AMP Moxe CcbLLo Taka
[a Hynvpa napameTpuTe 40 HAacTPOWKUTE Ha HynupaHe npu BkntoyBaHe (HMB),
KOETO [ja HanoXu NnoBTOPHO MpOrpamMmmpaHe ¢ NpUnoXeHUETO 3a KIIMHULMCTU Uin
nporpamaTtop 3a KnMHULMCTU. AKO YCTPOWCTBOTO 3a yrpaBrieHne oT nauueHTa He
MOXeE [ja Ce CUHXPOHM3Mpa C HEBPOCTUMYIaTopa, He MOXe Aa BKMHUM 06paTHO
Tepanusita unu usBexaa Ha ancnnes ekpaH, cbabpxaty 6ykesute ,POR®
(,HHM"), nauneHTbT TpsibBa Aa 6bAe MHCTPYKTUPaH Aa ce CpeLuHe C
KMUHALMCTA, OTroBapsiLL, 3a cucTemaTa 3a HeBPOCTUMYNauus Ha nauueHTa.

= HeBb3MOXHOCTTa Aja ce BbPHETE KbM HOPMAaIHUTE HAaCTPOWKM Ha TepanusTa
cnep AMP ckaHupaHeTo Moxe Aa foBefe A0 BpblUaHe Ha CUMNTOMUTE.
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Ta6nuuya 9. Jonycmumo camo 3a 2naea — cned SIMP ckaHupaHe

BkntoyeTe oTHOBO Tepanus-
Ta.

[N36epeme edHo:]

Cnep npukIoyBaHe Ha CkaHUPaHeTo UHCTPYKTUpaiiTe
nauueHTa (U3BbH CTasTa Ha CkeHepa) Aa BKIYM OT-
HOBO TepanusiTa ¢ NnomoLLTa Ha YCTPOWMCTBO 3a ynpa-
BfieHVe oT nauueHTa A unu B.

O3a YCTPOMCTBO 3a ynpaBneHue oT nauueHta A c
MKOHa E 3a AMP:

Ot ekpaHa JonyctumocTt ao AMP nomoneTe naumeH-
Ta fa NocTaBy KOMyHUKaTOpa Hafj yCTPOWCTBOTO U Aa
pokocHe AEAKTUBUPAHE npuv nogkaHa 3a geaktu-
BupaHe Ha AAMP pexwuma, a cnep ToBa - [1A 3a Bpb-
L|aHe NpeavLLIHNTE HAaCTPOMKN Ha TepanusiTa.

O3a YCTPOMCTBO 3a ynpaBneHue oT naumueHTa A
6e3 ukoHa 3a AMP: MomoneTe nauneHTa Aa BKMOYM
TepanusTa.
1. lMNocTaBeTe KOMyHVKaTOpa Ha MSCTOTO Ha UM-
nnaHTUpaHvsi HeBPOCTUMYnaTop.
2. Ha ekpaHa Havano Ha npunoxeHuneTo 3a Tepanus
Ha nauueHTa, Nib3HeTe npesknoyBaTens Bkn./
M3kn. ot Wskn. Ha Bkn.

[3a YCTPOWCTBO 3a ynpaBneHue oT nauveHTa B:
MomoneTe nauueHTa aa HaTucHe knasuwa CUHXPOHN-

saums ©. Creq ToBa naLMEHTHLT MOXe Aa M3NON3sa
HOpMarHu npoueaypw, 3a Aa BKMHOYM OTHOBO Tepa-
nusiTa.

3abenexku:

= YBepeTe ce, Ye NaumMeHTbT He € NPEeTbPsAS HEeXEeNnaHW peakuumn B pe3ynTar oT
AMP. CebpxeTe ce ¢ Medtronic, 3a Aa JoknaaBaTe 3a BCSKAKBU HeXenaHu peak-

umu.

= MHCTpyKTMpaliTe naumeHTa Aa ce cpeLliHe C UMNIAaHTUPALLMS UNK NekyBaLums ne-

Kap, aKo:

* NauMeHTbT MMa HsIKakBK BbMPOCU OTHOCHO paboTaTa Ha HEBPOCTUMYyNaTopa;

* Heobxoguma e nomoll 3a BpbllaHe Ha NapameTpuTe Ha nporpamaTa Ao Ha-
ctponkute npean AMP ckaHupaHeTo;

* YCTPOWCTBOTO 3a ynpasrneHne OT NaLmeHTa nokassa ekpaH Ha HynupaHe npu

BkntoyBaHe (HMB).
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MpunoxeHune A: UHCTpyKLUUN 3a YCTPOUCTBO 3a
ynpaBneHue ot nauueHTta A

UHcTpyKuumu 3a mobunHo ycrponcteo HH90

M3non3aBaiite crnegHUTe UHCTPYKUMKW, 3a Aa HANbTCTBATe NauueHTa npu U3nonaBaHe Ha
YCTPOMWCTBO 3a ynpasneHune ot naumeHTa A (MobunHo yctponcteo HH90 u komyHukaTop
TM90), 3a na 6bae noaroTBeHa 3a SIMP ckaHupaHe cuctemaTa Ha naumeHTa.

YacT 1. YcTpOMCTBO 3a ynpaBrieHue OT nauueHTa A ¢ MKOHa 3a
AIMP: AktuBupatHe Ha AMP pexum

r — e )

Medtronic

® 0

//\{ Hayano

OtHocHO

[ bBarepus

<=t O6ydenne
\__ -
o S J

@ueypa 1. MobunHo ycmpoticmeo HHI0 (nsieo) u komyHukamop TM90 (0sicHo)

Ako ukoHaTa € 3a IMP ce nosBsBa Ha YCTPOMCTBOTO 3a ynpasreHune oT naumeHTa A,
MOBMIHOTO YCTPOWCTBO TpsibBa Aa ce 13nonaea 3a nocraBsHe Ha cuctemute InterStim B
AMP pexum npegn AMP ckaHupaHe. YBepeTe ce, Ye cTe U3BbH cTasita Ha AMP
ckeHepa, Npeau Aa NpoAbMKUTE CbC CrneaHuTe cTbku. Korato nsnonssarte MoOGUIHOTO
YyCTPOWCTBO 3a nocTaBsiHe Ha cuctemu InterStim B AMP pexum, Lie ce NosiBAT KOHWUTE
3a gonyctumocT ao AMP.

3a6enexka: Mo Bpeme Ha AMP ckaHupaHeTo apbxTe cuctemara InterStim 8 AMP
pexum. He peaktusupante AMP pexuvma. Tepanusita TpsibBa fa ocTaHe UskoveHa.

1. Harucrere @ BBbPXY KOMYHUKaTOpa, 3a [a ro BKouuTe. KOMyHMKaTopbT We ce
OnUTBa [a Ce CBbpXe C MOBUITHOTO YCTPOMCTBO, HO HAMA Aa MOXe Aa ro Hanpasu,
[0KaTo He ce cTapTupa NPUMOXeHWEeTo 3a Tepanus Ha nauueHTa. CUHUAT
CBETOAMOAEH MHAMKATOP Ha KOMYHUKaTOpa Le MUra HempeKkbCcHaTo, 3a Aa Nnokaxe,
Ye e BKITIOYEH U Ye € B PeXXMM 3a OTKpUBaHeE.
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2. OTBOpETE NPUMOXEHNETO 3a Tepanus Ha nauyneHTa Ha MOBWHOTO YCTPOMCTBO, 3a
[a 3anoyHeTe npoueca Ha CBbp3BaHe.

3. Cnep kaTo KOMYHMKATOPBLT YCMELLHO Ce CBbPXE C MOBUTHOTO YCTPONCTBO, CUHUAT
CBeTOAVOAEH MHAMKATOP Ha KOMyHUKATOPa LLie CBETW MOCTOSHHO M HSAMa Aa
npumurea. MoctaBeTe KOMyHUKaTOpa Haf, 30HaTa, KbAETO € MMNMaHTUpPaH
HEBPOCTUMYNaTopbT, U AokocHeTe OTKPUM Ha MOBUNHOTO yCTPOICTBO.

3abenexka: AkO KOMYHUKaTOPBT He yCnee Aa ce CBbPXe C HEBPOCTUMMYNaTopa,
perynupainte MEeCTOMONOXEHNETO HA KOMYHUKaTopa Had, HeBpoCcTUMYnaTopa v
nokocHeTe HOB OIMUT Ha ycTpoiCcTBOTO 3a ynpaBreHve OT nauueHTa.

4. Cnep KaTo KOMYyHUKATOPBT CE CBbPXE YCMNELUHO C UMMNaHTUpaHnsa
HeBpocTMMynaTop, e 6baeTe oTBeAeHN [0 ekpaHa Hayano Ha npunoxeHneTo 3a
Tepanusi Ha nauueHTa.

5. [lokocHeTe = B bIbNa Ha ekpaHa Hauano Ha NPUNoXeHNETo 3a Tepanns Ha
nauueHTta n nsbepete AMP.

3abenexka: Ako ekpaHbT Ha MOBUIMTHOTO YCTPOWCTBO ka3Ba HAMa rotoBHOCT 3a
AMP ckaHupaHe v Hegonyctumo, CIMPETE. HeBpocTuMynaTopbT He € AoMnyCcTUM
0o AMP ckaHupare n AMP pexumbT He e HanuyeH. [la He ce ckaHupa. CBbpxeTe
ce C KIUHNLMCT.
6. JokcHete AKTUBUPAHE, 3a na aktmsupate AMP pexuma. (AKTUBMpaHETO Ha
AMP pexuvma cnvpa TepanusaTa.)
7. BuxTe koe cbobLeHWe ce NosiBsSiBa Ha ekpaHa 3a gonyctumoct Ao AMP:
= [Jlonyctm ycnoseH MP Ha usnoTo Ttano
= [lonycTtumo ycnosHo AMP ckaHupaHe Ha rmaBa camo C HamoTKa 3a npefasaHe/
npvemaHe 3a rnaea
= [JlonyctumocTtTa Ha AAMP He moxe fa 6bae onpegeneHa
Note: Ako ekpaHbT Ha MOBUIHOTO YCTPOMCTBO ka3Ba JonycTtumoctTa Ha AMP He
Moxe Aa 6bAe onpegeneHa, CIMPETE. Heobxoamma e no-HataTblUHa OLEHKa OT
KMUHULMCT Npeamn nasbpluBaHe Ha SIMP ckaHupaHe. CBbpxeTe ce C KIMHULMCT
npeam ckaHupate.

8. BbpHeTe ce Ha cTbnka 2 cTpaHuua 56 B pasgena YCTAHOBABAHE HA
OOMYCTUMOCTTA v cnegBainTe MHCTPYKUMUTE 3a M306paXkeHWsiTa 1 TekcTa Ha

YCTPOWCTBOTO 3a ynpasreHne oT naumeHTa A ¢ UKOHa & 3a AMP.
3abenexka: AKO NauMEHTbT MMa YCTPOWCTBO 3a KOHTPOS Ha naumeHTa A 6e3 nkoHa

3a SIMP (6e3 nkoHa € 3a AMP), npoabrxeTe kbM "YacT 2. YcTponcTso 3a
ynpaeneHue oT nauueHta A 6e3 nkoHa 3a AAMP: CnupaHe Ha TepanusiTa" Ha
cTpaHuua 76.

2020-01-01 YkasaHusi 3a AMP 3a cuctemute InterStim™ 97810 3058 3023 Bbnrapcku



YacT 2. YcTpoMCTBO 3a ynpaBrieHue oT nauueHTa A 6e3 MKOHa 3a
SAAMP: CnupaHe Ha TepanusaTa

GEEER

Medtronic =

ﬁ Hauano
i OTHocHO @

[ Batepus

=X O6ydeHme

N e )

@ueypa 2. MobunHo ycmpoticmeo HHI0 (nseo) u komyHukamop TM90 (0sicHo)

AKO NaumMeHTbT MMa YCTPOMCTBO 3a ynpasrieHne oT naumeHTa A 6e3 nkoHa 3a AMP,
MOBUITHOTO YCTPOICTBO TPsiOBa Aia Ce M3NOoMn3Ba 3a CrupaHe Ha TepanusiTa, 3a Aa ce
NOAroTBM HEBpPOCTUMyrnaTopa 3a SIMP ckaHupaHe. YBepeTe ce, Yye CTe U3BbH CTasTa Ha
AMP ckeHepa, Npeaun Aa NPOALIHKUTE CbC CNEAHNTE CTHIKM.

3abenexka: Mo Bpeme Ha AMP ckaHupaHeTo ApbXTe cucTemara InterStim naknioueHa.
TepanusaTta TpsibBa Aa ocTaHe U3KIoYeHa.

1. Harucrere @ BbPXY KOMyHUKaTOpa, 3a Aa ro BkrounTe. KOMyHUKaTopbT Lwe ce
onuTBa [la ce CBbPXKE C MOBUIHOTO YCTPOMCTBO, HO HAIMa [la MOXe Aa ro Hanpasu,
[0KaTo He ce cTapTupa NPUIIoKEHNETO 3a Tepanus Ha nauneHta. CUHUAT
CBETOAMOAEH MHAMKATOP Ha KOMYyHUKATOPa LLe MUra HenpekbCcHaTo, 3a Aa Nokaxe,
Ye e BKIIOYEH U Ye € B PEXMM 33 OTKPUBAHE.

2. OTBOpeTE NPUNOXEHNETO 3a Tepanusl Ha nauneHTa Ha MOBUNHOTO YCTPOMCTBO, 3a
[a 3anoyHeTe npoLieca Ha CBbp3BaHe.

3. Cnep kaTo KOMyHUKaTOPBT YCMELLHO Ce CBBbPXKE C MOBUIMHOTO YCTPONCTBO, CUHUST
CBETOAMOAEH MHAMKATOP Ha KOMyHUKATOPa LLe CBETU MOCTOSIHHO M HsIMa Aa
npumuraea. MNoctaBeTe KOMyHVKaTOpa Haf 30HaTa, KbAETO € UMNNaHTUpaH
HEBPOCTUMYNATOPbT, U AOKOCHETE OTKPWUM Ha Mo6UnHOTO yCTPOWCTBO.

3abenexka: AKO KOMyHUKATOPBLT He ycree Aa ce CBbPXe C HeBPOCTUMYnaTopa,
perynupainte MecTornosioKeHMeTo Ha KOMyH/KaTopa Hag HeBPOCTMMYnaTopa u
nokocHete HOB OMMUT Ha ycTpoiicTBOTO 3a ynpaBneHne oT nauneHTa.
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. Cnep kaTo KOMYHUKaTOPBT Ce CBbPXE YCMELUHO C MMMNMaHTUPaHnst

HeBpocTMMynaTop, Le 6bAeTe oTBeAeHN [0 ekpaHa Hayano Ha npunoxeHneTo 3a

Tepanus Ha nauueHTa, KbAeTo MoXeTe Aa U3KNiounTe TepanusiTa (aa uskniouute

HeBpoCcTUMynaTopa).

. NoTBbpAeTe HOMepa Ha MoZena U cepunHUS HOMep Ha HeBpoCTUMYnaTopa.

M3nonsBanTte cnegHUTe CTHKM:

= JlokocHeTe = B brbMa Ha ekpaHa Ha MOBMMHOTO YCTPOIICTBO 1 n3bepeTe
OTHOCHO OT Cn1CbKa C OnumK.

= [lokocHeTe pa3sgena YCTponcTBO 3a NOAPOGHOCTM OTHOCHO MoZena v CEpUHUS
Homep

3a HeBpocTMMynaTop moaen 3058: Bcuuku cepuitin Homepa ca fonyctuMu Ao
ycnosHo MP ckaHvpaHe Ha rnaBa ¢ HamoTka 3a npeJaBaHe/npuemaHe 3a rnaea.

3a mopgen HeBpocTumynartop 3023: NpoBepeTe cepuiiHua Homep, 3a aa ce
yBepuTe, Yye HespocTumynatop mogen 3023 e gonyctum Ao ycnosHo MP ckaHupaHe
Ha rnaBa ¢ HaMoTKa 3a npeaaBaHe/npuemMaHe 3a rnasa.

. UsknroueTe TepanusTa.

= [bpBO NocTaBeTe KOMyHUKaTOPa Hag MSICTOTO HA UMNMAHTUPaHUsA
HeBpOCTMMYymaTop.

= Cnep ToBa Ha ekpaHa Hayano Ha npunoxeHWeTo 3a Tepanusi Ha naumeHTa
nnb3HeTe npeskoyBaTens Bkn./U3kn. ot Bkn. Ha U3kn.

= llle 6bOeTe NOMoOneHN Aa NOTBbPAUTE, Ye UCKaTe Aa U3KMUMTE TepanusiTa.
MoTBbpAeTe ¢ HaTuckaHe Ha OK.

. MpogbnxeTe ¢ gonyctumo camo 3a rmaea Tabnuua 7 3a mogen 3058 Ha
cTpaHuua 69 nnun Tabnuua 8 3a mogen 3023 Ha cTpaHuua 71.

BHuMmaHwue:

Camo 3a HeBpocTumynaTop moaen 3023: He nposexpaante AMP ckaHupaHe, ako
CEepUIHMAT HoMmep He e noaxoasw 3a AMP. 3a aa ce n3berHe NoBULLEH PUCK OT
yBpexaaHe Ha HEBPOCTUMYNaTopa, NaUMEHTUTE CbC CNEAHUTE CEPUiHM HOMEpa He
TpsibBa Aa ce nognarat Ha AMP ckaHupaHe:

= [lo-manku ot NBV132955H

= Mexay NBV133037H 1 NBV133063H

= Mexagy NBV628045S n NBV628263S

Cawmo 3a HeBpocTumynatop moaen 3023: He nposexaainte AMP ckaHupaHe, ako
NauMEHTBT MOXE Aa U3MON3Ba KOHTPONEH MarHUT, 3a Aa BKMHOUM WU U3KITOYU
HEBPOCTMMYFaTopa, OCBEH ako KMMHULMCTLT MbPBO He € AeaKTVBMpan MarHUTHUS
npeBkIoYBaTen B HEBPOCTMMYNaTopa ¢ NOMOLLTa Ha NporpamaTopa 3a KNUHULMCTI
mogen 8840. AKO MarHUTHUST NPEBKIOYBATEN He € AieakTUBMpaH, ToBa MOXe Aa
nosefe A0 HekoMopTHA HexenaHa cTumynauus no speme Ha SIMP n3cnensaHeTo.
Camo 3a HeBpocTumynaTtop moaen 3023: ®yHKUMS Ha KOHTPOIHWUSA MarHuT cneg,
AMP — He npoBexgainte AMP ckaHupaHe, ako nauMeHTbT MoXe Aa U3non3sa camo
KOHTPONEH MarHuT, 3a Aa BKIYM UMK M3KMoYn HeBpocTumynaTtopa. AMP
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CKaHMpaHEeTO MOXe Aa NOBPEAN HeoBPaTUMO MarHUTHUS NPEBKIIOYBATEN B
HeBpoCTUMynaTopa. AKO MarHUTHUSIT NPEBKIIloOYBaTEN B HEBPOCTUMYyNaTopa ce
NOBPEeAy, Ha NaLMeHTa LLE € HYXKHO YCTPOWCTBO 3a ynpaBrieHne OT nauveHTa 3a
BKIOYBAHE UMW U3KIIOYBAHE HA HEBPOCTMMYMaTopa.
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Bkn. Ha HeBpocTuMynaTtopa

W3kn. Ha HeBpocTUMynaTopa

MpunoxeHune B: UHCTpyKUUM 3a YCTPOUCTBO 3a
ynpaBneHue ot nauueHTa B

UHcTpyKuum 3a nporpamartopa 3a naumeHTn mogen 3037

V| @ BB MoBuLweHe

£l Medironic
B

MoHwkeHne

3axpaHBaHe/

Q) ) 7 Mopceetka

CuHXpOHM3auns

Hasuratop

Quaypa 3. Knasuwu Ha npoepamamopa 3a nayueHmu moden 3037.

CnupaHe Ha TepanuaTa 3a AMP

M3non3aBaiite crnegHUTe UHCTPYKLUMKW, 3a Aa HANbTCTBATe NauueHTa npu U3non3BaHeTo

Ha yCTpOWCTBOTO 3a ynpaBneHue oT nauueHTa B (nporpamaTop 3a nauumeHTa InterStim

iCon mogen 3037) 3a n3BexgaHe Ha ekpaHa, Nnokassall, UM Mogena Ha

HeBpocTumynaTopa (IM), unu cepunHus Homep (IS), kakTo 1 3a usknoYBaHe Ha

TepanusaTa 3a AMP ckaHnpaHeTo:

1. CvHXpOHM3npaiTe yCTPOWCTBOTO 3a yNpaBreHne oT nauueHTa un

HeBpocTMMynaTopa. 3aApbXTe nporpaMarTopa Haj HeBpOCTUMYynaTopa 1 HaTUCHeTe
knaeuwa CUHXPOHU3auusa .

3ab6enexka: OvakBaHusaT KCXK (Kpait Ha cepBU3HUS XXUBOT) M3UCKBA
noTBbpPXKAaBaHe Ha gonyctumocTTa Ao AMP oT knuHMumcT. BuxTe ,dopmynsp 3a
ponycTtumoct go Tun AMP* 6nm3o fo repba Ha ToBa pbKOBOACTBO.

2. C nporpamatopa 3a nauveHTta moaen 3037 HaTWcHeTe cTpernikaTa Harope oT
knasuwa Hasuratop.

3. HaTucHete cTpenkarta HansBo oT knasulwa Hasuratop BegHbX, 3a Aa nbepete
VH(OPMAaLMOHHUTE eKpaHu.

4. HaTucHete cTpenkaTta Hapgony oT knasuwwa HaswuraTop.
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5. HaTucHeTte cTpenkuTe HansiBO UNy HaZsICHO OT knaswwa HaewraTop, 3a Aa
npemMuHeTe Npe3 BCekU MHOPMaLIMOHEH EKpaH 1 Ja OTKpueTe HoMepa Ha Moaena
(Purypa 4, nsso).

= 3a HeBpocTumynaTop moaen 3058 BCUYKM cepuiiHi Homepa ca AoNyCTUMK [0
ycnosHo MP ckaHvpaHe Ha rnaBa ¢ HamoTka 3a npeJaBaHe/nMpuemaHe 3a rnasa.

= 3a HeBpocTumynaTop moaen 3023 nposepeTe cepuiiHusa Homep (IS), kaTo
HaTWCKaTe CTPENKUTE HaMsiBO UMW HAASICHO, 4OKaTO Ce NOsIBU eKpaHbT IS
(Purypa 4, psicHo). KoHcynTupaiite ce ¢ Tabnuua 1 Ha cTpaHuua 48, 3a aa ce
yBepuTe, Ye HeBpocTumynaTopbT Mogen 3023 e gonyctum ao ycnosHo MP
CkaHvpaHe Ha rmaBa c HamoTka 3a npefaBaHe/npuemaHe 3a rnaea.

© IM © IS
30xx

-~
v
-~
v

NDOOXXXXX

duzypa 4. EkpaHu 3a Heapocmumynamop moden (IM) (nsieo) u cepueH Homep (IS)
(9sCcHO).

6. Cnepn kaTo ce yBepuTe Janu HEBPOCTUMYMATOPBLT € AOMNYCTUM IO CKaHUpaHe Ha
rnaeara, 3agpbXTe nporpamaTopa Hag HeBPOCTUMYnaTopa U HaTUCHETE KnaBuLa
3a U3KMoYBaHe Ha HeBpoCTUMynaTopa ®, (Purypa 3).

7. AKO HEBpPOCTUMYNaToOpbT € AOMYCTUM A0 CKaHWpaHe Ha rnaea, NpoabIkeTe ¢
[onycTMmo camo 3a rnasara Tabnuua 7 3a mogen 3058 Ha cTpaHuua 69 unu
Tabnuua 8 3a mogen 3023 Ha cTpaHuua 71.

/\ Buumanme:
Cawmo 3a HeBpocTumynaTtop moaen 3023: He nposexaante AMP ckaHupaHe, ako
CepUHMAT Homep He e nogxoasw, 3a AMP. 3a ga ce n3berHe nNOBULLEH PUCK OT
yBpexaaHe Ha HeBpPOCTUMYynaTopa, NauMeHTUTe CbC CNefHUTe CepUiHM HoMepa He
TpsibBa na ce nognarat Ha AMP ckaHupaHe:
= [Mo-manku ot NBV132955H
= Mexay NBV133037H n NBV133063H
= Mexay NBV628045S n NBV628263S
Camo 3a HeBpocTumynatop moaen 3023: He npoexpaante AMP ckaHupaHe, ako
NauMeHTBbT MOXe Aa U3MON3Ba KOHTPONEH MarHUT, 3a Aa BKITHOYW WU U3KIOYN
HEBPOCTUMYATOPa, OCBEH aKO KMUHULMCTLT MbPBO HE € AeaKTuBMpan MarHUTHUsS
NpeBKIoYBaTEN B HEBPOCTMMYNATopa C MOMOLLTa Ha NporpamaTopa 3a KI1HULWCTW
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mogen 8840. AKO MarHUTHUSIT MPEBKIOYBATEN He € AieakTUBUpaH, ToBa MOXe Aa
nosefe [0 HekoMdopTHa HexenaHa cTumynauus no speme Ha SIMP n3cnensaHeTo.

Camo 3a HeBpocTumynaTtop moaen 3023: ®yHKUMS Ha KOHTPOMHUS MarHuT cnep,
AMP — He npoBexgainte AMP ckaHupaHe, ako nauMeHTbT MoXe Aa U3Nnon3ea camo
KOHTPOMEH MarHuT, 3a Aa BKIHOYM MW U3KMYn HeBpocTumynartopa. AMP
CKaHMpaHeTo MOXe Aa NoBpean HeobpaTUMO MarHUTHUA NpeBkIoYBaTen B
HeBpoCTMMyrnaTopa. AKO MarHUTHUSAT NPEBKINOYBaTEN B HEBPOCTUMYaTopa ce
noBpeAw, Ha NaLMeHTa LLe e HYXHO YCTPOWCTBO 3a ynpaBneHue oT nauveHTa 3a
BKIIOYBAHE NN U3KITIOYBaHE Ha HEBPOCTUMYMaTopa.
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MpunoxeHue C: PeHTreHoBa naeHTudmnkaumsa —
cuctemum InterStim

PeHTreHoBaTa naeHTUdVKaLMS NO3BOMsIBa ONPeaensiHeTO Ha MPOU3BOAUTENS U HOMepa
Ha mofena Ha HeBpocTumynaTopa InterStim nocpencTsom ctaHgapTHU PeHTreHOBM
npoueaypu. CumeonbT Ha Medtronic nokasea, 4ye npoussoamTenat e Medtronic. 3a
[a vaeHTudmumpaTte enekTpoaa, U3nonaBanTe peHTreHOBO M300paXeHre U NoTbpceTe
npexop B pasmepa Ha AnamMeTbpa Ha TANOTO Ha enekTpoAa B 6rnsocT Ao enekTpoanTe
Ha ycTpoWcTBoTO. B enektpop InterStim SureScan 3a AMP, yacTTa Ha TSnoTo Ha
ernekTpoja ¢ onneTka uma no-LMpPOK PEHTreHorpadCckm AMamMeTbp OT TANOTO Ha
enekTpoAa Ha AMCTanHus Kpai Ha enektpoaa. Buxre Tabnuua 10.

PeHTreHoBa ngeHtudumkauma Ha cuctemara InterStim

Ta6nuya 10. U[] k0O Ha HeepocmMuMynlamopa u peHmaeHoea udeHmugukayusi Ha
esrlekmpoda

INS peHTreHUKOHTpacTeH PeHTreHoBa ngeHTudukaumsa Ha enektpoaa
U kop

MP ycnoBHo 3a ysanoTo Tano ¢ InterStim SureScan 3a
AMP, mogen enektpoa 978A1XX (BuxTe 3abenexkarta
no-gony.)

= ——

MO kog NMF — lMpesapexaaty,

ce HeBpOCTVMynaTop

InterStim Micro mopen 97810 ® Mpexop OT peHTreHorpadckns gmameTsbp Ha TANOTO
Ha enekTpoga B 6n1M30CT 40 AMCTanHWS Kpawn

@ Tano Ha eieKTpoa C onneTka
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Ta6bnuya 10. U kod Ha Heepocmumyamopa u peHmaeHoea udeHmugukayusi Ha
esiekmpoda (NpodbsnKeHue)

INS peHTreHUKOHTpacTeH PeHTreHoBa ngeHTudukaumsa Ha enektpoaa
Ua kon

T MP ycnosHo 3a uysnoto tano ¢ InterStim SureScan 3a

|

} RANJY | AMP, mogen enektpog 978B1XX (BuxTe 3abenexkaTta
|
|

no-gony.)
©) ®
| o

U —.
MO kog NJY —
HespocTtumynatop InterStim Il @ Tarno na enekTpoaa c onneTka
moaen 3058

@ Mpexop oT peHTreHorpadckmsa AuaMmeTbp Ha TANOTO
Ha enekTpoaa B 6rn13ocT 4o AucTanHus Kpam

YcnosHo AMP ckaHupaHe Ha rnaea ¢ otTaensiua ce Ha-
MOTKa 3a rnaBa 3a npuemaHe 1 npefaBaHe ¢ enekTpoa
moaen 3093

®

YcnoBHo AMP ckaHupaHe Ha rmaBa C oTAensia ce Ha-
MOTKa 3a rnaBa 3a npuemaHe 1 npefaBaHe C enekTpoa
moaen 3889

o

® Tano na enekTpoaa 6e3 onneTka
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Ta6bnuya 10. U kod Ha Heepocmumyamopa u peHmaeHoea udeHmugukayusi Ha
esiekmpoda (NpodbsnKeHue)

INS peHTreHUKOHTpacTeH PeHTreHoBa ngeHTudukaumsa Ha enektpoaa
Ua kon

Ako e gonyctumo, ycrnosHo SAMP ckaHupaHe Ha rnasa c
OTAENsiLia ce HAMOTKA 3a rnaea 3a npuemaxe u npega-
BaHe C KOWTO 1 Aa e mogen enekTpog InterStim

1A kog NBV —
HespocTtumynaTtop InterStim
moaen 3023
AMP ckaHupaHusita ca 3abpa-
HEHW, aKO CEePUNHUSAT HOMEpP
Ha mogen 3023 e:
= [lo-manbk ot
NBV132955H
= Mexay NBV133037H u
NBV133063H
= Mexay NBV628045S n
NBV628263S

Mopen 7427T He e ponyctum go AMP ckaHupaHe.

1.® KoHekTopeH mogyn Ha
HeBpoCTMMynaTopa
2. @ NFE

A koa NFE —
Hespoctumynatop InterStim
Twin mogen 7427T

3abenexka: ,XX“ B 978A1XX n 978B1XX ce oTHacs 3a AbIkMHaTa Ha enekTpoaa. Kb-
neto u aa ce uanonssat 978A1 1 978B1, ToBa ce oTHAcs 3a BCUYKM AbIMKUHM Ha enek-
Tpoaa.
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MpunoxeHue D: ®opmynsap 3a AONYCTUMOCT A0 TUN
AMP

®dopmynsap 3a AONYCTUMOCT Ha cucTemMaTta 3a HeBPOCTMMYynauums
Ha Medtronic 3a Tun AMP ckaHupaHe

Mo Bpeme Ha AMP nscnegBaHeTo:

1. BuxTe eTnketute OTHOCHO ycnosusaTa 3a AMP ckaHnpaHe: www.medtronic.com/mri.

2. N3nonsBaviTe yCTPONCTBOTO 3a ynpaBneHve OT nauneHTa, 3a aa ce ysepute, ye AMP
PeXMMBbT € aKkTuBMpaH (MobunHo yctpornctso HH90 n komyHnkatop TM90) nnu Tepa-

nusiTa e u3knoveHa (nporpamatop 3a knuHnumcTy InterStim iCon mopen 3037) npean
AMP ckaHupaHeTo.

Mme Ha nauueHTa:

Mme Ha nekaps, ocdmc, agpec n
TenedoHeH Homep:

BaxHo: M3nonsBaiTe yCTPOMCTBOTO 3a yNpaBrieHNe OT KIMMHULMUCTA UIN OT NaumeH-
Ta, 3a Aa onpegenuTe AONyCTMMOCTTA A0 CKaHUpaHe U BbBeaeTe MHopmauumsTa no-
[ony.

[ata n Bpeme Ha ycTaHossiBaHe | Homep Ha Moaena HeBpo- | CepueH HoMep Ha HeBpo-
Ha gonyctumocTTa: cTUMynaTop: cTUMynarTopa:

O HonycTtum ycnoseH MP Ha usinoTto Tano
(E) [T

[ Lonyctumo ycrnoHo AMP ckaHupaHe Ha rnmaBa camo C
() I:E] HamoTKa 3a npeJaBaHe/npuemaHe 3a rnaea

|:| [onycTumocTTa Ha cuctemaTa 3a HeBpOCTUMYnaums 3a
AMP ckaHupaHe cnopep Tvna He Moxe Aa 6bae onpene-

neHa.

WHdopmaumoHeH koa:
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Razlaga simbolov

c € 0123 Conformité Européenne (evropska skladnost).
I Izdelovalec

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Samo za uporabnike v ZDA

Pogojna uporaba magnetne resonance (MR)

Ni varno za uporabo pri slikanju z MR

2020-01-01 Smernice za slikanje z MR za sisteme InterStim™ 97810 3058 3023 Slovenscina 87



Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. Vse ostale znamke
so blagovne znamke podjetja Medtronic.
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Uvod v slikanje z MR in sisteme InterStim

Pred izvajanjem pregleda z magnetno resonanco (MR) pri bolniku s kakr§no koli vsajeno
komponento sistema Medtronic InterStim morate v celoti prebrati informacije v tem
priro¢niku. Ta navodila veljajo SAMO za vsajene sisteme Medtronic InterStim, ne veljajo
pa za druge vsadne pripomocke ali ostale naprave, izdelke ali predmete. Izjav glede
varnosti za slikanja z MR, ki vklju¢ujejo modificirane komponente sistema Medtronic
InterStim, oziroma za komponente ali pripomocke, ki niso izdelki druzbe Medtronic, ni
mogoce podati.

Ce imate vpra$anja, stopite v stik z druZbo Medtronic na ustreznem naslovu ali telefonski
Stevilki, ki sta navedena na zadniji strani tega priro¢nika.

Narocanje na slikanje z MR
Postopek za naro¢anje bolnika z v celoti vsajenim sistemom Medtronic InterStim na
slikanje z MR:
= Pois¢ite Stevilke modelov za vsajen nevrostimulator in povezovalne Zice Medtronic.
= Za namene naro¢anja na slikanje z MR glejte Tab. 1 in dolocite potencialno
primernosti za vrsto slikanja z MR.
= Ce $tevilka modela nevrostimulatorja ni znana, narogite bolniku, naj jo poiée na
identifikacijski kartici bolnika druzbe Medtronic, ali pa se obrnite na zdravnika ali na
podporo druzbe Medtronic.
= Ce &tevilka modela povezovalne Zice ni znana, bolnika narocite samo na
najosnovnejse slikanje, ki je na voljo za zadevno tevilko modela nevrostimulatorja.

Pred terminom za slikanje z MR bolnike opomnite, naj storijo naslednje:

= Posvetujejo naj se z zdravnikom, ki upravlja njihov sistem InterStim.

= Na termin za slikanje z MR naj prinesejo nadzorno napravo za bolnika in
identifikacijsko kartico bolnika.

= Pred terminom za slikanje z MR naj napolnijo nevrostimulator, ki ga je mogoc¢e
polniti.

= Zdravnika, ki bo izvajal slikanje z MR, naj obvestijo, da imajo vsajeno napravo.

Stevilke modelov nevrostimulatorjev in povezovalnih zic

Pogojna uporaba pri MR — Neklini¢no preizku$anje je pokazalo, da so si-
stemi Medtronic InterStim primerni za pogojno uporabo pri MR. Sledite tem
smernicam za slikanje z MR za odobrene indikacije, da ugotovite, ali je mo-
goce in kako opraviti varno slikanje z MR pri bolniku z v celoti vsajenim si-
stemom Medtronic InterStim za zdravljenje s sakralno nevromodulacijo.
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Smernice za slikanje z MR veljajo za Stevilke modelov nevrostimulatorjev, navedene v
Tab. 1, kadar je nevrostimulator vsajen kot sistem, tj. vklju¢no z nevrostimulatorjem in
povezovalno zico (in podalj§kom, ¢e je vsajen).

POMEMBNO: Preglejte celoten priro¢nik, nato si oglejte razdelek "IDENTIFIKACI-
JA PRIMERNOSTI" in uporabite kontrolni seznam, ki se za¢ne na str. 97, da do-
locite primernost bolnika za vrsto slikanja z MR in ustrezne pogoje slikanja, ki jih
je treba uporabiti za bolnikov vsajeni sistem InterStim.

Tab. 1. Sistemi InterStim — Stevilke modelov vsajenih nevrostimulatorjev in
povezovalnih Zic, povezane s temi smernicami za slikanje z MR

Nevrostimulator Povezovalna Naprava za slikanje z MR

Zica
Nevrostimulator Povezovalna  Ce je primerno, pogojna uporaba pri slikanju z MR s
InterStim Micro ~ Zica 3Tin1,5T
SureScan™ SureScan,
MRI, model ~ model 978A1  preg slikanjem si oglejte razdelek "IDENTIFIKACIJA
97810, ki ga je PRIMERNOSTI" na strani 97.

mogoce polniti

Bolniku narocite, naj pred terminom za slikanje z MR
napolni nevrostimulator.

Nevrostimulator Povezovalna Ce je primerno, pogojna uporaba pri slikanju z MR s
InterStim Il, mo-  Zica 3Tin15T
del 3058 SureScan,
model 878B1  preq slikanjem si oglejte razdelek "IDENTIFIKACIJA
PRIMERNOSTI" na strani 97.
[Vrsta povezo-

valne Zice:] Poljubna po-  Ce je primerno, pogojna uporaba pri slikanju glave z
vezovalna zi- MRz 1,5 T s snemljivo oddajno/sprejemno telesno tu-
ca InterStim  ljavo za glavo

Pred slikanjem si oglejte razdelek "IDENTIFIKACIJA
PRIMERNOSTI" na strani 97.
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Tab. 1. Sistemi InterStim — Stevilke modelov vsajenih nevrostimulatorjev in
povezovalnih Zic, povezane s temi smernicami za slikanje z MR (nadaljevanje)

Nevrostimulator Povezovalna Naprava za slikanje z MR

Zica
Nevrostimulator ~ Poljubna po-  Ce je primerno, pogojna uporaba pri slikanju glave z
InterStim, mo- vezovalna zi- MRz 1,5 T samo s snemljivo oddajno/sprejemno teles-
del 3023 ca InterStim  no tuljavo za glavo

Pred slikanjem si oglejte razdelek "IDENTIFIKACIJA
PRIMERNOSTI" na strani 97.

Ne izvajajte MR za serijske Stevilke?:
= Manj kot NBV132955H
= Med NBV133037H in NBV133063H
= Med NBV628045S in NBV628263S
a Ce za preverjanje serijske $tevilke nevrostimulatorja

uporabljate programator, prikazana serijska Stevilka
morda na bo vklju¢evala ¢rkovne pripone (H ali S).

Nevrostimulator Ne izvajajte  Ne izvajajte pregleda z MR
InterStim Twin,  pregleda z
model 7427T MR

V teh smernicah za MR niso podprte komponente ali pripomocki, ki niso izdelki druzbe
Medtronic.

Identifikacijska kartica bolnika

Bolniku narocite, naj na termin za slikanje z MR prinese najnovej$o identifikacijsko
kartico bolnika. Osebje, ki izvaja slikanje z MR, lahko z identifikacijsko kartico bolnika
dolo&i druzbo Medtronic kot izdelovalca bolnikovega nevrostimulacijskega sistema.

Pridobite najnovejSe oznake za smernice za MR

Vedno pridobite najnovejSe smernice za MR. Oglejte si podatke za stik na zadnji strani
tega priro¢nika ali obiS¢ite spletno mesto www.medtronic.com/mri in vnesite Stevilko
modela nevrostimulatorja.

Ce izvodov teh smernic za slikanje z MR ne dobite neposredno na spletnem mestu ali na
kakrsen koli drug nacin od druzbe Medtronic na dan pregleda bolnika z MR slikanjem, se
lahko zgodi, da ne boste imeli najnovejSe razli€ice smernic.

Zunanji pripomocki za nadzor

Pri nevrostimulacijskih sistemih Medtronic InterStim se zunanje nadzorne naprave (npr.
nadzorna naprava za bolnika, roéni upravljalnik z aplikacijo za zdravljenje za zdravnika
ali za bolnika ali programator za zdravnika) uporabljajo za dolo€anje primernosti za vrsto
slikanja z MR in za pripravo sistema za slikanje z MR.
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POMEMBNO: Prepricajte se, da je bolnik na termin za slikanje z MR prinesel
nadzorno napravo za bolnika. Nadzorna naprava za bolnika je potrebna za
dolo¢anje primernosti za MR, skladno z razdelkom "IDENTIFIKACIJA
PRIMERNOSTI".

Samo primerni nevrostimulator, model 3023: Ce bolnik za vklop ali izklop
nevrostimulatorja uporablja nadzorni magnet, mora zdravnik najprej onemogogiti
magnetno stikalo v nevrostimulatorju z uporabo programatorja za zdravnika, model 8840.

Identifikacija in uporaba nadzorne naprave za bolnika — Za identifikacijo in uporabo
nadzorne naprave za bolnika, ki se uporablja za sisteme InterStim, glejte razdelek
"IDENTIFIKACIJA PRIMERNOSTI" na strani 97 in uporabite kontrolni seznam za
identifikacijo. Ce nadzorna naprava za bolnika ne more vzpostaviti komunikacije z
vsajenim nevrostimulacijskim sistemom, primernosti za vrsto slikanja z MR ni mogoce
potrditi z zunanjimi nadzornimi napravami. Pregledati je treba konfiguracijo vsajenega
nevrostimulacijskega sistema v bolnikovi zdravstveni kartoteki ali dodatne smernice
preveriti v razdelku "Dodatek C: Rentgenska identifikacija — Sistemi InterStim" v tem
priro¢niku. Slikanja z MR ne izvajajte, razen ¢e je znana konfiguracija vsajenega sistema
in je ugotovljeno, da je slikanje z MR varno ob dolo¢enih pogojih.

Artefakti in popacenje slike (samo pri slikanjih z MR, primernih
za celo telo)

Prisotnost nevrostimulatorja v vidnem polju lahko povzro¢i precej$nje popacenje slike.
Artefakte in popacenije slike, ki so posledica prisotnosti nevrostimulatorja in povezovalnih
Zic znotraj vidnega polja, je treba upostevati, ko izbirate vidno polje in parametre za
slikanje. Te dejavnike je treba upo$tevati tudi pri razbiranju slik MR.

Splosne informacije o interakcijah med postopki
slikanja z MR in nevrostimulacijskimi sistemi

Sistemi za slikanje z MR ustvarjajo elektromagnetna polja, ki lahko motijo delovanje
vsajenih komponent nevrostimulacijskega sistema. Nekatera vzajemna delovanja, Se
posebej segrevanje, so lahko nevarna in lahko povzrogijo resne in trajne poskodbe
bolnika. Sledece informacije opisujejo mozna vzajemna delovanja in nadzorne ukrepe, ki
jih morate izvesti, da kar najbolj zmanjSate tveganja, ki se pojavijo ob vzajemnem
delovanju.

Informacije za lecece zdravnike

Tveganja, povezana z vsajenimi nevrostimulacijskimi sistemi v
okolju za slikanje z MR

Ce bolnika z vsajenim nevrostimulacijskim sistemom ali z njegovo komponento
izpostavite nastavitvam slikanja z MR, ki odstopajo od teh, navedenih v tem priro¢niku,
lahko poskodujete bolnika ali nevrostimulator. Znana morebitna tveganja za vsajene
nevrostimulacijske sisteme v okolju za slikanje z MR so naslednja:
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= Segrevanje — Z RF inducirani elektri¢ni tokovi lahko povzrocijo segrevanje elektrode
povezovalne Zice, kar lahko poskoduje tkivo. Poleg tega lahko ¢asovno razlicna
gradientna magnetna polja povzrogijo segrevanje nevrostimulatorja.

Opomba: To opozorilo velja tudi takrat, ko je vsajena samo povezovalna Zica ali
podalj$ek. Faktorji, ki povecajo tveganje za segrevanje in poSkodbe tkiva, so med
drugim:

= vrednosti, ve¢je od B1+rms ali omejitev SAR, dolo¢enih v teh smernicah za MR;
= trajanje slikanja, ki je daljSe od ¢asa aktivnega slikanja, dolo¢enega v teh
smernicah za MR

= Inducirana stimulacija — Gradientna magnetna polja in radiofrekven¢na (RF) polja,
ki jih ustvari naprava za slikanje z MR, inducirajo energijo v vsajenem sistemu
povezovalnih Zic, ki bi lahko sprozila neZeleno stimulacijo bolnika, npr. $¢emenje,
zbadanije ali sunek.

= Interakcije magnetnih polj — Magnetni material vsajenega sistema lahko zaradi
stati€nega magnetnega polja in gradientnih magnetnih polj, ki jih ustvari naprava za
slikanje z MR, povzro¢i u€inke sile, vibracij in navora. Bolnik lahko ob¢&uti blago
trzanje ali vibriranje na mestu vsadka, ali pa se lahko nevrostimulator premakne
znotraj vsajenega Zepa ter poravna z magnetnim poljem, kar lahko povzroci
neugodije pri bolniku. Bolnike z nedavnimi rezi zaradi vsaditve, ki jih slikate,
nadzirajte glede nelagodja v zvezi s operativno rano.

= Poskodba naprave — Staticno magnetno polje, magnetno polje pulznih gradientov
ali pulzno radiofrekvencéno polje, ki ga ustvarja naprava za slikanje z MR, lahko trajno
poskoduje nevrostimulator, ki ga je nato treba odstraniti ali zamenjati.

= Interakcije naprav — Slikanje z MR lahko vpliva na delovanje nevrostimulatorja,
zaradi Cesar je treba po slikanju z MR ponovno programirati nevrostimulator s
programatorjem za zdravnika. Prav tako bo po slikanju z MR morda potrebno
ponovno programiranje s programatorjem za zdravnika, ¢e slikanje z MR ponastavi
parametre nazaj na nastavitve ob zagonu (POR).

Opozorila

MR med oceno zdravljenja (zaéasno oceno) — Ce je potrebno slikanje z MR, se
prepricajte, da so odstranjene vse komponente za oceno zdravljenja (zatasno oceno).
Zdravniki slikanja z MR ne smejo predpisati bolnikom, pri katerih se izvaja ocena
zdravljenja ali ki imajo katerekoli komponente nevrostimulacijskega sistema, ki niso v
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celoti vsajene. Slikanje z MR ni bilo ovrednoteno s komponentami za oceno zdravljenja.
Zunanji nevrostimulator ni varen za uporabo v okolju za slikanje z MR.
Omejitve za slikanje bolnikov z v celoti vsajenimi nevrostimulacijskimi sistemi:
= Pred slikanjem z MR ugotovite, ali ima bolnik ve¢ aktivnih medicinskih vsadkov
(kot so sistemi za globoko mozgansko stimulacijo, vsadni sréni defibrilatorji in
drugi). Ce ima bolnik veg aktivnih medicinskih vsadkov, morate upostevati
najstroZje zahteve za izpostavljenost slikanju z MR. Ce imate vprasanja, stopite v
stik z ustreznimi izdelovalci naprave. Ce niste prepri¢ani, katere vsadke ima
bolnik, opravite rentgensko slikanje, da dologite vrsto vsadka in njegovo lego.
= Ce sistem odstranite, se pred slikanjem z MR prepri¢ajte, da ste odstranili vse
dele nevrostimulacijskega sistema. Celo nepopolni sistemi lahko povzrocijo
medsebojne vplive MR, kot je radiofrekvenéno segrevanje. Prekomerno
segrevanje lahko povzroci poskodbe tkiva in resne ali trajne poSkodbe bolnika.
Glejte specificna postopkovna opozorila in pogoje v teh smernicah za slikanje z
MR. Neupostevanje vseh opozoril in pogojev lahko povzrogi neugodje pri bolniku,
poskodbo naprave ali hude ali trajne poSkodbe bolnika zaradi prekomernega segrevanja
ali drugih tveganj, povezanih z vsajenimi nevrostimulacijskimi sistemi v okolju MR.

Previdnostni ukrepi

@Zunanji pripomocki niso varni za uporabo pri MR v sobi za slikanje (prostoru
z magnetom) — V sobi za slikanje z MR (prostoru z magnetom) ne smete dovoliti
prisotnosti teh zunanjih pripomockov druzbe Medtronic. Ti pripomoc¢ki niso varni za
uporabo pri MR:

= nadzorne naprave za bolnika (npr. programator za bolnika, ro¢ni upravljalnik za

bolnika ali komunikator),

= nadzorni magnet za nevrostimulator, model 3023,

= polnilnik,

= zunanji nevrostimulator,

= programator za zdravnika.
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IDENTIFIKACIJA PRIMERNOSTI

Ne nadaljujte z navodili za slikanje z MR, ¢e bolnik nima nadzorne naprave za bolnika za
sistem InterStim. Nadzorna naprava za bolnika je potrebna, da lahko zdravnik, ki izvaja
slikanje z MR (npr. tehniki za MR in radiolo$ki inZenirji) dolo¢i primernost za slikanje z
MR.

Dolo¢ite bolnikovo primernost za vrsto slikanja z MR

S pomocjo kontrolnega seznama za identifikacijo primernosti v tem razdel-
ku dologite primernost bolnika za vrsto slikanja z MR in ustrezno opremo
za slikanje z MR, zahteve za slikanje in zahteve za polje RF, ki jih je treba
uporabiti za bolnikov vsajeni sistem Medtronic InterStim.

Izpolnjevanje pogojev za vrsto slikanja z MR je odvisno od kombinacije dejavnikov, ki
se nanasajo na bolnikov vsajeni nevrostimulacijski sistem.

Kontrolni seznam za identifikacijo primernosti

Ce je bolnik s seboj prinesel obrazec o primernosti za slikanje z MR, ki ga je dobil od
zdravnika, odgovornega za njegov sistem InterStim, s pomocjo tega obrazca potrdite
informacije v zvezi s slikanjem z MR, prikazane na nadzorni napravi za bolnika.

1. Katero vrsto nadzorne naprave za bolnika je bolnik prinesel na pregled z MR
slikanjem? Izberite eno od naslednjih tirih moznosti (vkljuéno z dvema moznostma
za nadzorno napravo za bolnika A).

[] Nadzorna naprava za bolnika A = Bolniku narogite, naj tapne = v kotu za-
z ikono €&MR Cetnega zaslona aplikacije za zdravljenje
za bolnika.

Izberite ikono € MR in vklopite nac¢in MR.
© (Za smernice glejte Dodatek A "1. del. Na-
dzorna naprava za bolnika A z ikono MR:
(*@”"*”" - Vklop nagina MR " na strani 116.)
= A = S pomogjo informacij na zaslonu nadaljujte
na 2. korak na str. 99.
Roé&ni upravljalnik HH90 (levo) " Ce na nadzorni napravi za bolnika A ni pri-
in komunikator TM90 (desno) kazana ikona MR, nadaljujte z naslednjim
razdelkom na tem kontrolnem seznamu
"Nadzorna naprava za bolnika A brez iko-
ne MR".

Medtronic

nw
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[] Nadzorna naprava za bolnika A = Bolniku narodite, naj tapne = v kotu za-
brez ikone MR &etnega zaslona aplikacije za zdravljenje
za bolnika. Ce na nadzorni napravi za bol-
° nika A ni prikazana ikona MR, pojdite na
© razdelek "Primerno le za glavo — Identifika-
cija roénega upravljalnika" na strani 108 in
dolodite primernost za slikanje z MR.

Roc¢ni upravljalnik HH90 (levo)
in komunikator TM90 (desno)

[] Nadzorna napravazabolnikaB = Pojdite na razdelek "Primerno le za glavo —

= o Identifikacija roénega upravljalnika" na
strani 108 in dolocite primernost za MR.
\)

Programator za bolnika, model
3037

[] Brez nadzorne naprave za bol- Ce bolnik ni prinesel nadzorne naprave za bol-
nika nika:
= PREKINITE POSTOPEK. Te smernice za
MR ne veljajo, ker je za pripravo sistema
za MR potrebna nadzorna naprava za bol-
nika.

Termin za slikanje z MR bo treba morda presta-
viti, da bo lahko bolnik prinesel nadzorno na-
pravo za bolnika, lahko pa se obrnete na
zdravnika, odgovornega za vsajeni sistem In-
terStim.
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2. Ugotovite, katera od naslednjih tirih moznosti (vklju¢no z oznakami in besedilom) je
prikazana na nadzorni napravi za bolnika A z ikono MR in sledite navedenim
navodilom:

] Nacin MR je vklopljen.

=) [l

Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primerno za celo telo.

Glejte "Pogoji slikanja z MR, ki je primerno za celo telo" na strani 101.

] Nacin MR je vklopljen.

(@) [T

Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primerno za glavo, z oddajno/spre-
jemno tuljavo za glavo

Glejte "Pogoiji slikanja z MR, ki je primerno le za glavo" na strani 108.

O Nacin MR je vklopljen.

A [l

Primernosti za slikanje z MR ni mogoce dolog¢iti.

PREKINITE POSTOPEK. Pred izvajanjem slikanja z MR se obrnite na zdravnika,
odgovornega za bolnikov vsajeni sistem InterStim. Na koncu pregleda z MR bolni-
ku narodite, naj izklopi na¢in MR.
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] Ni pripravljeno za slikanje z MR

A

Ni primerno

PREKINITE POSTOPEK. Ne izvajajte slikanja z MR. Obrnite se na zdravnika, od-
govornega za bolnikov vsajeni sistem InterStim.

Opombe:

" Simbol "glejte navodila za uporabo” ( (1 ), prikazan pri primernosti za slikanje z
MR, pomeni, da "glejte smernice za MR za ta nevrostimulacijski sistem".

= Za interpretacijo informacijske kode v oknu "Nac¢in MR" na nadzorni napravi za
bolnika se obrnite na podporo druzbe Medtronic.

= Ne izklopite ali zapustite nac¢ina MR in ne vklopite zdravljenja z nadzorno
napravo za bolnika, dokler ni bolnikovo slikanje z MR zaklju€eno in je bolnik
zunaj sobe za slikanje z MR (prostora z magnetom).
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Pogoji slikanja z MR, ki je primerno za celo telo

o) [l

Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primerno za celo telo.

Preden nadaljujete s tem razdelkom o primernosti za slikanje celega telesa, v razdelku
"IDENTIFIKACIJA PRIMERNOSTI" (ki se za¢ne na str. 97) potrdite, da je bolnikov
vsajeni sistem primeren za pogojno uporabo pri slikanju celega telesa z MR.

Pri bolniku z v celoti vsajenim sistemom InterStim, ki je identificiran kot primeren za
pogojno uporabo pri slikanju celega telesa z MR, je mogoce slikati kateri koli del
anatomije s 3 T ali 1,5 T, ko so izpolnjeni vsi specifi¢ni pogoji v tem razdelku o
primernosti za slikanje celega telesa.

Primerno za celo telo — Zahteve za opremo in slikanje z MR

Zacnite s Tab. 2 na strani 102 in s pomocjo potrditvenih polj sledite bolnikovim Stevilkam
modelov in ustrezni opremi za slikanje z MR.

AN Opozorilo: Slikanje je treba izvesti z uporabo zahtev za opremo, slikanje z MR in
polje RF ter drugih pogojev, navedenih v tem priro€niku s smernicami za MR.
Neupostevanje vseh pogojev v tem razdelku za slikanje celega telesa lahko povzrogi
neugodje pri bolniku, poSkodbo naprave ali hude ali trajne poSkodbe bolnika zaradi
prekomernega segrevanja ali drugih tveganj, povezanih z vsajenimi
nevrostimulacijskimi sistemi v okolju MR.

Splos$ni pogoiji za slikanje z MR:

= Dolocite primernost za vrsto slikanja s pomocjo nadzorne naprave za bolnika. Ne
nadaljujte, €e niste dologili primernosti za celo telo.

= Vklopite nacin MR z nadzorno napravo za bolnika.

= Ce ima bolnik nevrostimulator, ki ga je mogode polniti, se prepri¢ajte, da je
nevrostimulator dovolj napolnjen.
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Tab. 2. Pogoji slikanja z MR, ki je primerno celo telo, za model 97810 in model
3058 — Zahteve za opremo in slikanjezMRs 3Tin1,5T

Ni omejitev glede izdelovalcev opreme za slikanje z MR.

Potrdite Stevilke modelov ne-
vrostimulatorjev in povezo-
valnih Zic na nadzorni
napravi za bolnika.

[Izberite eno mozZnost:]

O

Nevrostimulator, model 97810, s povezovalno Zico,
model 978A1

O

Nevrostimulator, model 3058, s povezovalno Zico,
model 978B1

Potrdite stanje baterije (sa-
mo pri nevrostimulatorjih,
model 97810).

Pred slikanjem skupaj z bolnikom potrdite, da je ne-
vrostimulator napolnjen do najmanj 30 %. Ne nada-
ljujte, ¢e nevrostimulator ni dovolj napolnjen.

Potrdite primernost za vrsto
slikanja in da je na nadzorni
napravi za bolnika vklopljen
nacin MR.

Ko je naprava v nacinu MR, se zdravljenje izklopi.
Spodnje besedilo in vsi simboli oznadujejo primer-
nost slikanja z MR za celo telo in tudi, da je vsajeni

sistem v nac¢inu MR.
edeo) [li

Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primer-
no za celo telo.

Vrste sistemov za MR

[Izberite eno mozZnost:]

Vodoravni cilindriéni sistem 3 T za slikanje z vodi-
kom, pribl. 128 MHz

Vodoravni cilindri¢ni sistem 1,5 T za slikanje z vodi-
kom, pribl. 64 MHz

Specifikacija najvecje hitrosti
spreminjanja gradienta

<200 T/m/s na os

Najvedji prostorski gradient
polja

20 T/m (2000 gauss/cm)

Casovna omejitev slikanja

Ne presezite skupaj 30 minut ¢asa aktivnega slika-
nja znotraj 90-minutnega okvirja (znotraj vsakega
90-minutnega okvirja mora biti 60 minut ¢asa brez
slikanja).

Nadaljujte s predeli slikanja z MR in zahtevami polja RF v Tab. 3za 3 T na str. 103 ali v

Tab.4 za 1,5 T na str. 105.
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Tab. 3. Predeli slikanja z MR, primerni za slikanje celega telesa s 3 T, in zahteve

polja RF

® 0znaéuje transverzalno ravnino pri vretencu C7.
Predel slikanja TuljavaRF 3T

Raven izpostavljenosti RF
3T

@ Pri ali nad
vretencem C7

[Izberite eno
moznost:]

O Oddajna tuljava RF za celo te-
lo (vgrajena oddajna tuljava) s
sprejemno tuljavo: katera koli vr-
sta

3 T: Obicajni nacin delovanja
ali nacin delovanja s prvosto-
penjskim nadzorom

O Snemljiva oddajno/sprejemna
telesna tuljava za glavo

3 T: Obicajni nacin delovanja
ali nacin delovanja s prvosto-
penjskim nadzorom

® Pod vreten-
cem C7

[Izberite eno
moznost:]

O Oddajna tuljava RF za celo te-
lo (vgrajena oddajna tuljava) s
sprejemno tuljavo: katera koli vr-
sta

3T:B1+rms <1,3 uT
Vrednosti pred slikanjem: pri
napravah za slikanje z MR, ki
ne poroc¢ajo B1+rms, omejite
SAR na £ 0,5 W/kg.

O Snemljiva oddajno/sprejemna
telesna tuljava za spodnje okon¢i-
ne

3 T: Obicajni nacin delovanja
ali nacin delovanja s prvosto-
penjskim nadzorom
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Tab. 3. Predeli slikanja z MR, primerni za slikanje celega telesa s 3 T, in zahteve
polja RF

@ Oznacuje transverzalno ravnino pri vretencu C7.

Predel slikanja TuljavaRF3 T Raven izpostavljenosti RF
3T

Opomba:
= Oddajna tuljava RF za celo telo 3 T — Sistemi za MR, ki uporabljajo dva od-
dajna kanala (ali manj), morda delujejo v nacinih Multichannel-2 (MC-2) ali cir-
kularno polarizirano (CP). Sistemi, ki uporabljajo ve¢ kot dva oddajna kanala,

niso bili preuevani, vendar ti sistemi lahko delujejo v nacinih CP ali MC-2, ¢e
sta nacina na voljo.
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Tab. 4. Predeli slikanja z MR, primerni za slikanje celega telesa z 1,5 T, in zahteve
polja RF

® 0znaéuje transverzalno ravnino pri vretencu C7.

Predel slikanja TuljavaRF1,5T Raven izpostavljenosti RF
15T
@ Pri ali nad O Oddajna tuljava RF za celo te- 1,5 T: Obicajni nacin delova-
vretencem C7  |o (vgrajena oddajna tuljava) s nja ali nacin delovanja s prvo-
[Izberite eno sprejemno tuljavo: katera koli vr-  Stopenjskim nadzorom
moznost:] sta
[ snemljiva oddajno/sprejemna 1,5 T: Obicajni nacin delova-
telesna tuljava za glavo nja ali nacin delovanja s prvo-

stopenjskim nadzorom

® Pod vreten-  [] Oddajna tuljava RF za celo te- 1,5 T: B1+rms < 3,0 uT

cem C7 lo (vgrajena oddajna tuljava) s
[Izberite eno sprejemno tuljavo: katera koli vr-  Vrednosti pred slikanjem: pri
moznost:] sta napravah za slikanje z MR, ki

ne poro¢ajo B1+rms, omejite
SAR na < 0,5 W/kg.

[ snemljiva oddajno/sprejemna 1,5 T: Obicajni natin delova-
telesna tuljava za spodnje okongi- Nja ali nacin delovanja s prvo-
ne stopenjskim nadzorom

Nadaljujte z razdelkom "Primerno za celo telo — Priprava bolnika pred slikanjem z MR"
na strani 106.
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Primerno za celo telo — Priprava bolnika pred slikanjem z MR

AN Opozorila:

= Slikanja z MR ne izvajajte, Ce je telesna temperatura bolnika nad 38 °C (100 °F).
Bolnika ne pokrivajte z odejami ali ogrevanimi odejami. PoviSana telesna
temperatura v povezavi s segrevanjem tkiva, ki ga povzro¢i slikanje z MR,
poveca tveganje prekomernega segrevanja tkiva, kar lahko povzro¢i poSkodbo
tkiva.

= Bolnikov v tunelu za slikanje z MR ne names$cajte v polozZaje, ki niso leze¢
polozaj na trebuhu ali hrbtni leZze¢ polozaj, npr. na boku. Slikanje bolnikov v
polozajih, ki niso leze€ polozaj na trebuhu ali hrbtni leze¢ polozaj, ni preizkuSeno
in lahko povzro¢i prekomerno segrevanje tkiva med slikanjem z MR.

= Znotraj 90-minutnega okvirja ne presezite skupnih 30 minut ¢asa aktivnega
slikanja. Ce preseZete trajanje aktivnega &asa slikanja, povedate tveganje za
segrevanje tkiva.

Tab. 5. Primerno za celo telo — Priprava bolnika pred slikanjem z MR

Prepricajte se, da je vkloplien [] Spodnje besedilo in vsi simboli oznacujejo primer-
nacin MR. nost slikanja z MR za celo telo in tudi, da je vsajeni

sistem v nac¢inu MR.
O ﬁ

Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primer-
no za celo telo.

Preverite telesno temperaturo. [] Potrdite, da je bolnikova telesna temperatura
<38 °C (100 °F). Ne uporabljajte ode;j.

Polozaj bolnika [] V tunelu za slikanje z MR postavite bolnika v leze¢
polozZaj na trebuhu ali hrbtni leZze¢ polozaj.

Opombe:
= Ce je mogoge, bolniku ne dajte pomirjeval, da vas lahko opozori na kakrsne koli te-
Zave, ki se pojavijo med preiskavo.
= Bolnika obvestite o vseh tveganijih pri slikanju z MR, kot je omenjeno v tem razdel-
ku.
» Med preiskavo z MR slikanjem bolnika opazujte.

Ko potrdite zgornje pogoje, nadaljujte z razdelkom "Primerno za celo telo — Med
slikanjem z MR" na strani 107 za izvedbo slikanja.
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Primerno za celo telo — Med slikanjem z MR

= Poskrbite, da je 30-minutni €as aktivnega slikanja znotraj 90-minutnega okvirja.

= Prepricajte se, da se bolnik pocuti kot ponavadi in da se odziva med vsako lo€eno
sekvenco pregleda z MR slikanjem.

= Slikanje z MR nemudoma prekinite, ¢e bolnik zacuti segrevanje, bolecino, Soke,
neprijetno stimulacijo ali neobi¢ajne obcutke.

Po zaklju€ku slikanja nadaljujte z razdelkom "Primerno za celo telo — Po slikanju z MR"
na strani 107.

Primerno za celo telo — Po slikanju z MR

/\ Pozor:

= Naprava za slikanje z MR lahko vpliva na delovanje nevrostimulatorja. Prav tako
lahko slikanje z MR ponastavi parametre nazaj na vrednosti ob zagonu, zaradi
desar je potrebno ponovno programiranje z aplikacijo za zdravnika. Ce
sinhronizacija nadzorne naprave za bolnika in nevrostimulatorja ni mogoca ali
zdravljenja ni mogoce vklopiti ali e je prikazano okno »POR«, svetujte bolniku,
da obis¢e zdravnika, odgovornega za njegov nevrostimulacijski sistem.

= Ce povrnitev na obiéajne nastavitve zdravljenja po slikanju z MR ni mogoéa, se
lahko znova pojavijo simptomi.

Tab. 6. Primerno za celo telo — Po slikanju z MR

Ponovni vklop zdravljenja [] Po zakljucku slikanja bolniku narocite (zunaj sobe
za MR), naj znova vklopi zdravljenje.
Bolnik naj odpre okno Primernost za MR in name-
sti komunikator nad pripomocek ter ob pozivu za iz-
klop nac¢ina MR tapne IZKLOP, nato pa DA, da se
vrne na prejSnje nastavitve zdravljenja.

Opombe:
= Prepri¢ajte se, da slikanje z MR pri bolniku ni povzrocilo nezelenih ucinkov. O vseh
Skodljivih vplivih obvestite druzbo Medtronic.
= Bolnika napotite k zdravniku, ki mu je vsadil vsadek ali ki je odgovoren za njegov
sistem, v naslednjih primerih:
¢ ¢e ima bolnik kakr&na koli vprasanja o delovanju nevrostimulatorja,
* Ce je potrebna pomo¢ pri povrnitvi programskih parametrov na vrednosti, ki so
veljale pred priéetkom slikanja z MR,
* ¢&e nadzorna naprava za bolnika prikazuje okno za ponastavitev ob zagonu
(POR).
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Pogoji slikanja z MR, ki je primerno le za glavo

(@) [

Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primerno za glavo, z oddajno/sprejemno
tuljavo za glavo

Preden nadaljujete s tem razdelkom o primernosti za slikanje le glave, v razdelku
"Primerno le za glavo — Identifikacija ro€nega upravljalnika" potrdite, da je ustrezno
slikanje le glave.

Pri bolniku z v celoti vsajenim sistemom InterStim, ki je identificiran kot primeren za
slikanje le glave, se lahko izvede slikanje z MR z 1,5 T le glave z uporabo snemljive
oddajno/sprejemne telesne tuljave za glavo ob upo$tevanju drugih specifiénih pogojev v
tem razdelku o primernosti za slikanje le glave.

Primerno le za glavo - Identifikacija ro€nega upravljalnika

1. Katero vrsto nadzorne naprave za bolnika je bolnik prinesel na pregled z MR
slikanjem?

[[] Nadzorna napravazabolnikaAz = Spodnje besedilo in vsi simboli oznacuje-
ikono €MR jo primernost slikanja z MR le za glavo in
tudi, da je vsajeni sistem v nacinu MR.

Medtronic

e e (@) [

Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je
primerno za glavo, z oddajno/sprejemno
Roéni upravljalnik HH90 (levo) in tuliavo za glavo ,

komunikator TM30 (desno) = Nadaljujte s primernostjo le za glavo v
Tab. 7 za model 3058 na str. 111 ali v

Tab. 8 za model 3023 na str. 113.
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[] Nadzorna naprava za bolnika A
brez ikone MR

[cN]

Medtronic

Roc¢ni upravljalnik HH90 (levo) in
komunikator TM90 (desno)

Potrdite primerno $tevilko modela nevro-
stimulatorja v oknu nadzorne naprave za
bolnika. (Za smernice glejte Dodatek A
"2. del. Nadzorna naprava za bolnika A
brez ikone MR: Izklop zdravljenja" na
strani 118.)

Pred slikanjem izklopite zdravljenje.
Nadaljujte s primernostjo le za glavo v
Tab. 7 za model 3058 na str. 111 ali v
Tab. 8 za model 3023 na str. 113.

[[] Nadzorna naprava za bolnika B

Programator za bolnika, model
3037

Potrdite primerno Stevilko modela nevro-
stimulatorja v oknu nadzorne naprave za
bolnika. Za smernice glejte "Dodatek B:
Navodila za nadzorno napravo za bolnika
B" na strani 120.

Pred slikanjem izklopite zdravljenje.
Nadaljujte s primernostjo le za glavo v
Tab. 7 za model 3058 na str. 111 ali v
Tab. 8 za model 3023 na str. 113.

Primerno le za glavo — Zahteve za opremo in slikanje z MR

AN Opozorilo: Slikanje je treba izvesti z uporabo zahtev za opremo, slikanje z MR in
polje RF ter drugih pogojev, navedenih v razdelku za primernost za slikanje le glave
v tem priro¢niku s smernicami za MR. Drugi pogoji in deli telesa niso bili preizku$eni.
Neupostevanje vseh pogojev v tem razdelku za slikanje le glave lahko povzrogi
neugodje pri bolniku, poSkodbo naprave ali hude ali trajne poSkodbe bolnika zaradi
prekomernega segrevanja ali drugih tveganj, povezanih z vsajenimi

nevrostimulacijskimi sistemi v okolju MR.

Splo$ni pogoji za slikanje z MR

= Dolocite primernost za vrsto slikanja s pomocjo nadzorne naprave za bolnika. Ne

nadaljujte, ¢e niste dologili primernosti.

= Vklopite nac¢in MR z nadzorno napravo za bolnika A z ikono € MR. Ce
uporabljate nadzorno napravo za bolnika A brez ikone MR ali nadzorno napravo

za bolnika B, izklopite zdravljenje.

AN Pozor:

Samo za nevrostimulator, model 3023: Ne izvajajte slikanja z MR, ¢e serijska
Stevilka ni primerna za za slikanje z MR. Da preprecite pove¢ano tveganje za
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poskodbo nevrostimulatorja, se slikanj z MR ne sme izvajati pri bolnikih z
naslednjimi serijskimi Stevilkami:

* Manj kot NBV132955H

* Med NBV133037H in NBV133063H

= Med NBV628045S in NBV628263S

Samo za nevrostimulator, model 3023: Ne izvajajte slikanja z MR, ¢e bolnik lahko
uporablja nadzorni magnet za vklop ali izklop nevrostimulatorja, razen €e je zdravnik
najprej onemogocil magnetno stikalo v nevrostimulatorju z uporabo programatorja za
zdravnika, model 8840. Ce magnetnega stikala ne onemogogite, se lahko med
preiskavo z MR slikanjem pojavi neprijetna in nepredvidena stimulacija.

Samo za nevrostimulator, model 3023: Delovanje nadzornega magneta po slikanju z
MR - Slikanja z MR ne izvajajte, e bolnik za vklop ali izklop nevrostimulatorja lahko
uporablja samo nadzorni magnet. Slikanje z MR lahko trajno poskoduje magnetno
stikalo v nevrostimulatorju. Ce je magnetno stikalo nevrostimulatorja poskodovano,
bolnik za vklop ali izklop nevrostimulatorja potrebuje nadzorno napravo za bolnika.
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Tab. 7. Pogoji slikanja z MR, ki je primerno le za glavo, za model 3058 — Zahteve za
opremo in slikanjez MRz 1,5T

Ni omejitev glede izdelovalcev opreme za MR slikanje in ni omejitev glede trajanja slika-
nja.

Potrdite Stevilko modela ne- ] Nevrostimulator, model 3058
vrostimulatorja na nadzorni
napravi za bolnika.

Potrdite, da je vkloplien nadin - [] Nadzorna naprava za bolnika A z ikono € MR:
MR ali da je zdravijenje izklop- Ko je naprava v na¢inu MR, se zdravljenje izklopi.
lieno. Spodnje besedilo in vsi simboli oznaéujejo primer-

nost slikanja z MR le za glavo in tudi, da je vsajeni

[Izberite eno mozZnost:] sistem v nacinu MR.

Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primer-
no za glavo, z oddajno/sprejemno tuljavo za gla-
vo

[] Nadzorna naprava za bolnika A brez ikone MR
ali nadzorna naprava za bolnika B: Potrdite, da je
zdravljenje izklopljeno. Po potrebi glejte navodila v
2. delu dodatka A (str. 118) ali v dodatku B
(str. 120).

Vrsta sistema za slikanje z MR [] Vodoravni cilindricni sistem 1,5 T za slikanje z vodi-
kom, pribl. 64 MHz

Specifikacija najvecje hitrosti  [] <200 T/m/s na os
spreminjanja gradienta

Najvecji prostorski gradient [] 19 T/m (1900 gauss/cm)

polja

Vrsta tuljave RF [] Snemljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava za gla-
Vo

Raven izpostavljenosti RF [] Obicajni nacin delovanja

Opomba: Komponente sistema InterStim lezijo izven tuljave za glavo, ¢e so vsajene po
odobrenih indikacijah.

Ko potrdite zahteve za opremo in slikanje z MR, nadaljujte z razdelkom "Primerno le za
glavo — Priprava bolnika pred slikanjem z MR " na strani 114.
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Ce ima bolnik nevrostimulator, model 3023, glejte Tab. 8 na strani 113.
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Tab. 8. Pogoji slikanja z MR, ki je primerno le za glavo, za model 3023 — Zahteve za
opremo in slikanjez MRz 1,5T

Ni omejitev glede izdelovalcev opreme za MR slikanje in ni omejitev glede trajanja slika-
nja.

Potrdite Stevilko modela ne- [] Preverite neprimerne serijske Stevilke za nevrostimula-

vrostimulatorja. tor, model 3023, v Tab. 1 na strani 92.

Potrdite, da bolnik ne more "] Ne izvajajte slikanja z MR, e bolnik lahko uporablja
uporabljati nadzornega nadzorni magnet za vklop ali izklop nevrostimulatorja,
magneta. razen Ce je zdravnik najprej onemogocil magnetno sti-

kalo v nevrostimulatorju.

Potrdite, da je vkloplien na- [] Nadzorna naprava za bolnika A z ikono & MR: Ko

¢in MR ali da je zdravijenje je naprava v naginu MR, se zdravljenje izklopi. Spod-

izklopljeno. nje besedilo in vsi simboli oznadujejo primernost slika-
nja z MR le za glavo in tudi, da je vsajeni sistem v

[Izberite eno mozZnost:] nacinu MR.

Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primerno
za glavo, z oddajno/sprejemno tuljavo za glavo

[] Nadzorna naprava za bolnika A brez ikone MR ali
nadzorna naprava za bolnika B: Potrdite, da je
zdravljenje izklopljeno. Po potrebi glejte navodila v 2.
delu dodatka A (str. 118) ali v dodatku B (str. 120).

Vrsta sistema za slikanje z  ["] Vodoravni cilindri¢ni sistem 1,5 T za slikanje z vodi-
MR kom, pribl. 64 MHz

Specifikacija najvecje hitro- [] <200 T/m/s na os
sti spreminjanja gradienta

Najvedji prostorski gradient [] 19 T/m (1900 gauss/cm)
polja

Vrsta tuljave RF [] Snemiljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava za glavo

Raven izpostavljenosti RF ] Obicajni nacin delovanja

Opomba: Komponente sistema InterStim lezijo izven tuljave za glavo, ¢e so vsajene po
odobrenih indikacijah.
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Ko potrdite zahteve za opremo in slikanje z MR, nadaljujte z razdelkom "Primerno le za
glavo — Priprava bolnika pred slikanjem z MR " na strani 114.

Primerno le za glavo — Priprava bolnika pred slikanjem z MR

= Prepricajte se, da je vklopljen nac¢in MR ali da je zdravljenje izklopljeno.

= Ce je mogoge, bolniku ne dajte pomirjeval, da vas lahko opozori na kakrsne koli te-
Zave, ki se pojavijo med preiskavo.

= Bolnika obvestite o vseh tveganijih pri slikanju z MR, kot je omenjeno v tem razdel-
ku.

= Med preiskavo z MR slikanjem bolnika opazujte.

Primerno le za glavo — Med slikanjem z MR

= Bolnika opazuijte in sluSno spremljajte. Prepricajte se, da se bolnik pocuti kot pona-
vadi in da se odziva med vsako lo¢eno sekvenco pregleda z MR slikanjem.

= Slikanje z MR nemudoma prekinite, ¢e bolnik zacuti segrevanje, bolecino, Soke,
neprijetno stimulacijo ali neobi¢ajne obc¢utke.

Primerno le za glavo - Po slikanju z MR

/\ Pozor:

* Naprava za slikanje z MR lahko vpliva na delovanje nevrostimulatorja. Prav tako
lahko slikanje z MR ponastavi parametre nazaj na vrednosti ob zagonu, zaradi
Cesar je potrebno ponovno programiranje z aplikacijo ali programatorjem za
zdravnika. Ce sinhronizacija nadzorne naprave za bolnika in nevrostimulatorja ni
mogoca ali zdravljenja ni mogoce vklopiti ali ¢e je prikazano okno »POR«,
svetujte bolniku, da obiS¢e zdravnika, odgovornega za njegov nevrostimulacijski
sistem.

= Ce povrnitev na obitajne nastavitve zdravljenja po slikanju z MR ni mogoéa, se
lahko znova pojavijo simptomi.
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Tab. 9. Primerno le za glavo — Po slikanju z MR

Ponovno vklopite zdravlje-
nje.

[Izberite eno mozZnost:]

Po zaklju€ku slikanja bolniku narodite (zunaj sobe za
MR), naj znova vklopi zdravljenje z nadzorno napravo
za bolnika A ali B.

O Za nadzorno napravo za bolnika A z ikono C
MR:

Bolnik naj odpre okno Primernost za MR in namesti
komunikator nad pripomocek ter ob pozivu za izklop
nacina MR tapne IZKLOP, nato pa DA, da se vrne na
prej$nje nastavitve zdravljenja.

O Za nadzorno napravo za bolnika A brez ikone
MR: Bolniku narodite, naj vklopi zdravljenje.
1. Postavite komunikator nad mesto z vsajenim ne-
vrostimulatorjem.
2. Na zacetnem zaslonu aplikacije za zdravljenje za
bolnika podrsajte po gumbu za vklop/izklop, da ga
preklopite z Izklop na Vklop.

O Nadzorna naprava za bolnika B:
Narocite bolniku, naj pritisne gumb za sinhronizacijo

®. Bolnik lahko nato uporablja obi¢ajne postopke za
ponovni vklop zdravljenja.

Opombe:

= Prepricajte se, da slikanje z MR pri bolniku ni povzrocilo nezelenih ucinkov. O vseh
Skodljivih vplivih obvestite druzbo Medtronic.

= Bolnika napotite k zdravniku, ki mu je vsadil vsadek ali ki je odgovoren za njegov
sistem, v naslednjih primerih:

* ¢e ima bolnik kakr&na koli vpradanja o delovanju nevrostimulatorja,

* Ce je potrebna pomo¢€ pri povrnitvi programskih parametrov na vrednosti, ki so
veljale pred pri¢etkom slikanja z MR,

* ¢e nadzorna naprava za bolnika prikazuje okno za ponastavitev ob zagonu

(POR).
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Dodatek A: Navodila za nadzorno napravo za bolnika
A

Navodila za roéni upravljalnik HH90

Uporabite navodila v nadaljevanju in vodite bolnika pri uporabi nadzorne naprave za
bolnika (ro€ni upravljalnik HH90 in komunikator TM90), da pripravite bolnikov sistem za
slikanje z MR.

1. del. Nadzorna naprava za bolnika A z ikono MR: Vklop nacina
MR

r — e )

Medtronic

>
© 0

<= Vadnica
™
- T\ J

SI. 1. Rocni upravijalnik HH90 (levo) in komunikator TM90 (desno)

Ce je na nadzorni napravi za bolnika A prikazana ikona (& MR, je treba pred slikanjem z
MR sisteme InterStim z ro€nim upravljalnikom preklopiti v nac¢in MR. Preden nadaljujete
z naslednjimi koraki se prepri¢ajte, da ste zunaj sobe za slikanje z MR. Kadar za preklop
sistemov InterStim v nac¢in MR uporabljate ro¢ni upravljalnik, se prikaZejo ikone za
primernost za slikanje.

Opomba: Med slikanjem z MR pustite sistem InterStim v nadinu MR. Ne izklopite nacina
MR. Zdravljenje mora ostati izklopljeno.

1. pritisnite @ na komunikatorju, da vklopite komunikator. Komunikator se bo poskusal
povezati z ro€nim upravljalnikom, vendar to ne bo mogoce, dokler je zagnana
aplikacija za zdravljenje za bolnika. Na komunikatorju bo neprekinjeno utripala
modra lu¢ka LED, kar oznacuje, da je komunikator vklopljen in v naéinu odkrivanja.

2. Odprite aplikacijo za zdravljenje za bolnika na ro€énem upravljalniku in za¢nite
postopek povezovanja.
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. Ko je komunikator uspesno povezan z ro¢nim upravljalnikom, bo modra lu¢ka LED
na komunikatorju svetila neprekinjeno in ne bo ve¢ utripala. Namestite komunikator
nad mesto z vsajenim nevrostimulatorjem in na roénem upravljalniku tapnite POISCI
NAPRAVO.

Opomba: Ce se komunikator ne poveZe z nevrostimulatorjem, prestavite
komunikator na drugo mesto nad lokacijo nevrostimulatorja in na nadzorni napravi
za bolnika tapnite POSKUSI ZNOVA.

. Ko je komunikator uspe$no povezan z vsajenim nevrostimulatorjem, se bo prikazal
zacCetni zaslon aplikacije za zdravljenje za bolnika.

.V kotu za&etnega zaslona aplikacije za zdravljenje za bolnika tapnite = in izberite
MR.

Opomba: Ce je na zaslonu ro¢nega upravljainika izpisano Ni pripravljeno za MR in
Ni primerno, PREKINITE POSTOPEK. Nevrostimulator ni primeren za slikanje z
MR in nac¢in MR ni na voljo. Ne izvajajte slikanja. Obrnite se na zdravnika.
. Tapnite VKLOP, da vklopite na¢in MR. (Ko vklopite na¢in MR, se zdravljenje
izklopi.)
. Preverite, katero sporo€ilo je prikazano v oknu za primernost za MR:

= Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primerno za celo telo.

= Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primerno za glavo, z oddajno/sprejemno

tuljavo za glavo

= Primernosti za slikanje z MR ni mogoce dologiti.
Opomba: Ce je na ro&nem upravljalniku izpisano Primernosti za MR ni mogoée
dologéiti, PREKINITE POSTOPEK. Pred izvajanjem slikanja z MR je potrebna
dodatna ocena zdravnika. Pred slikanjem se obrnite na zdravnika.
. Vrnite se na 2. korak na str. 99 v razdelku IDENTIFIKACIJA PRIMERNOSTI in

sledite navodilom za slike in besedilo na nadzorni napravi za bolnika A z ikono G
MR.

Opomba: Ce ima bolnik nadzorno napravo za bolnika A brez ikone MR (brez E
MR), nadaljujte z razdelkom "2. del. Nadzorna naprava za bolnika A brez ikone MR:
Izklop zdravljenja" na strani 118.
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2. del. Nadzorna naprava za bolnika A brez ikone MR: Izklop
zdravljenja

Al=ER ( )

Medtronic

® 0

/\ Domov

o ©

> Baterija

= Vaje

N e )

Sl. 2. Rocni upravijalnik HH90 (levo) in komunikator TM90 (desno)

Ce ima bolnik nadzorno napravo za bolnika A brez ikone MR, je treba z ro&nim
upravljalnikom izklopiti zdravljenje, da pripravite nevrostimulator za slikanje z MR.

Preden nadaljujete z naslednjimi koraki se prepri¢ajte, da ste zunaj sobe za slikanje z

MR.

Opomba: Med slikanjem z MR pustite sistem InterStim izklopljen. Zdravljenje mora ostati

izklopljeno.

1. Pritisnite @ na komunikatorju, da vklopite komunikator. Komunikator se bo poskusal

povezati z roénim upravljalnikom, vendar to ne bo mogo¢e, dokler je zagnana

aplikacija za zdravljenje za bolnika. Na komunikatorju bo neprekinjeno utripala
modra lu¢ka LED, kar oznacuje, da je komunikator vklopljen in v nac¢inu odkrivanja.

. Odprite aplikacijo za zdravljenje za bolnika na roénem upravljalniku in za¢nite
postopek povezovanja.

. Ko je komunikator uspe$no povezan z ro€nim upravljalnikom, bo modra lu¢ka LED
na komunikatorju svetila neprekinjeno in ne bo vec utripala. Namestite komunikator
nad mesto z vsajenim nevrostimulatorjem in na roénem upravljalniku tapnite POISCI
NAPRAVO.

Opomba: Ce se komunikator ne poveZe z nevrostimulatorjem, prestavite
komunikator na drugo mesto nad lokacijo nevrostimulatorja in na nadzorni napravi
za bolnika tapnite POSKUSI ZNOVA.
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. Ko je komunikator uspes$no povezan z vsajenim nevrostimulatorjem, se bo prikazal
zacetni zaslon aplikacije za zdravljenje za bolnika, kjer lahko izklopite zdravljenje
(izklopite nevrostimulator).

. Potrdite Stevilko modela in serijsko Stevilko nevrostimulatorja. Ukrepajte tako:

=V kotu zaslona na roénem upravljalniku tapnite = in na seznamu moznosti
izberite Vec.
= Tapnite zavihek Pripomocek za podrobnosti o Stevilki modela in serijski Stevilki.

Pri nevrostimulatorju, model 3058: Za vse serijske Stevilke velja pogojna uporaba
pri slikanju glave z oddajno/sprejemno tuljavo za glavo.

Pri nevrostimulatorju, model 3023: Preverite serijsko $tevilko in potrdite, da za
nevrostimulator, model 3023, velja pogojna uporaba pri slikanju glave z oddajno/
sprejemno tuljavo za glavo.

. lzklopite zdravljenje.

= Najprej postavite komunikator nad mesto z vsajenim nevrostimulatorjem.

= Nato na za¢etnem zaslonu aplikacije za zdravljenje za bolnika podrsajte po
gumbu za vklop/izklop, da ga preklopite z Vklop na Izklop.

= Pozvani boste, da potrdite izklop zdravljenja. Potrdite tako, da tapnete V redu.

. Nadaljujte s primernostjo le za glavo v Tab. 7 za model 3058 na str. 111 ali v Tab. 8

za model 3023 na str. 113.

Pozor:

Samo za nevrostimulator, model 3023: Ne izvajajte slikanja z MR, ¢e serijska
Stevilka ni primerna za za slikanje z MR. Da preprecite povecano tveganje za
poskodbo nevrostimulatorja, se slikanj z MR ne sme izvajati pri bolnikih z
naslednjimi serijskimi Stevilkami:

= Manj kot NBV132955H

= Med NBV133037H in NBV133063H

= Med NBV628045S in NBV628263S

Samo za nevrostimulator, model 3023: Ne izvajajte slikanja z MR, €e bolnik lahko
uporablja nadzorni magnet za vklop ali izklop nevrostimulatorja, razen ¢€e je zdravnik
najprej onemogocil magnetno stikalo v nevrostimulatorju z uporabo programatorja za
zdravnika, model 8840. Ce magnetnega stikala ne onemogogite, se lahko med
preiskavo z MR slikanjem pojavi neprijetna in nepredvidena stimulacija.

Samo za nevrostimulator, model 3023: Delovanje nadzornega magneta po slikanju z
MR - Slikanja z MR ne izvajajte, ¢e bolnik za vklop ali izklop nevrostimulatorja lahko
uporablja samo nadzorni magnet. Slikanje z MR lahko trajno poskoduje magnetno
stikalo v nevrostimulatorju. Ce je magnetno stikalo nevrostimulatorja poskodovano,
bolnik za vklop ali izklop nevrostimulatorja potrebuje nadzorno napravo za bolnika.
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Dodatek B: Navodila za nadzorno napravo za bolnika
B

Navodila za programator za bolnika, model 3037

V| @ BB Povedaj

Zmanjsaj

Vklop nevrostimulatorja
Izklop nevrostimulatorja

’ R Vklop/osvetlitev
Sinhronizacija qQ /

Navigacijski gumb

SlI. 3. Gumbi programatorja za bolnika model 3037.

Prekinitev zdravljenja za MR

Uporabite navodila v nadaljevanju in vodite bolnika pri uporabi nadzorne naprave za
bolnika B (programator za zdravnika InterStim iCon, model 3037), da odpre okno, ki
prikazuje model nevrostimulatorja (IM) ali serijsko Stevilko (IS), in izklopi zdravljenje za
slikanje z MR:

1. Sinhronizirajte nadzorno napravo za bolnika in nevrostimulator. Pridrzite
programator nad nevrostimulatorjem in pritisnite gumb za sinhronizacijo .

Opomba: Primernost nevrostimulatorja s stanjem EOS (konec Zivljenjske dobe) za
MR mora potrditi zdravnik. Glejte obrazec o primernosti za vrsto slikanja z MR proti
koncu tega priro¢nika.

2. Z bolnikovim programatorjem za bolnika, model 3037, pritisnite pu$cico gor na
navigacijskem gumbu.

3. Za izbiro informacijskega zaslona enkrat pritisnite puscico levo na navigacijskem
gumbu.

4. Pritisnite puScico dol na navigacijskem gumbu.

5. Pritisnite puscico levo ali desno na navigacijskem gumbu in s pomikanjem po
informacijskih zaslonih pois¢ite Stevilko modela (SI. 4, levo).
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= Pri nevrostimulatorju, model 3058: Za vse serijske Stevilke velja pogojna
uporaba pri slikanju glave z oddajno/sprejemno tuljavo za glavo.

= Pri nevrostimulatorju, model 3023, preverite serijsko Stevilko (IS) tako, da
pritiskate puscico levo ali desno, dokler se ne prikaZe okno IS (SI. 4, desno).
Glejte Tab. 1 na strani 92 in potrdite, da za nevrostimulator, model 3023, velja
pogojna uporaba pri slikanju glave z oddajno/sprejemno tuljavo za glavo.

© IM © IS
30xx

v

NDOOKXXXXX

-~
v
-~

SI. 4. Okno z modelom nevrostimulatorja (IM) (levo) in okno s serijsko Stevilko (IS)
(desno).
6. Ko potrdite, da je nevrostimulator primeren za slikanje glave, drzite programator nad
nevrostimulatorjem in pritisnite gumb za izklop nevrostimulatorja ®© (SI. 3).

7. Ce je nevrostimulator primeren za slikanje glave, nadaljujte s primernostjo za glavo v
Tab. 7 za model 3058 na str. 111 ali v Tab. 8 za model 3023 na str. 113.

/\ Pozor:
Samo za nevrostimulator, model 3023: Ne izvajajte slikanja z MR, ¢e serijska
Stevilka ni primerna za za slikanje z MR. Da preprecite pove¢ano tveganje za
poskodbo nevrostimulatorja, se slikanj z MR ne sme izvajati pri bolnikih z
naslednjimi serijskimi Stevilkami:
= Manj kot NBV132955H
= Med NBV133037H in NBV133063H
= Med NBV628045S in NBV628263S

Samo za nevrostimulator, model 3023: Ne izvajajte slikanja z MR, ¢e bolnik lahko
uporablja nadzorni magnet za vklop ali izklop nevrostimulatorja, razen €e je zdravnik
najprej onemogocil magnetno stikalo v nevrostimulatorju z uporabo programatorja za
zdravnika, model 8840. Ce magnetnega stikala ne onemogogite, se lahko med
preiskavo z MR slikanjem pojavi neprijetna in nepredvidena stimulacija.

Samo za nevrostimulator, model 3023: Delovanje nadzornega magneta po slikanju z
MR - Slikanja z MR ne izvajajte, e bolnik za vklop ali izklop nevrostimulatorja lahko
uporablja samo nadzorni magnet. Slikanje z MR lahko trajno poskoduje magnetno
stikalo v nevrostimulatorju. Ce je magnetno stikalo nevrostimulatorja poskodovano,
bolnik za vklop ali izklop nevrostimulatorja potrebuje nadzorno napravo za bolnika.
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Dodatek C: Rentgenska identifikacija — Sistemi
InterStim

Rentgenska identifikacija omogo¢a dolo¢anje izdelovalca in Stevilke modela
nevrostimulatorja InterStim z uporabo obi¢ajnih rentgenskih postopkov. Simbol Medtronic
prikaze, da je izdelovalec druzba Medtronic. Za identifikacijo povezovalne Zice
uporabite rentgensko slikanje in poiscite prehod velikosti premera telesa povezovalne
Zice v blizini elektrod povezovalne Zice. Pri povezovalni Zici InterStim SureScan MRI ima
pleteni del telesa povezovalne Zice $ir$i radiografski premer kot telo povezovalne Zice na
(distalnem) koncu povezovalne Zice z elektrodami. Glejte Tab. 10.

Rentgenska identifikacija sistema InterStim

Tab. 10. Identifikacijska koda nevrostimulatorja in rentgenska identifikacija
povezovalne Zice

Radioneprepustna identifi- Rentgenska identifikacija povezovalne Zice
kacijska koda vsadnega ne-
vrostimulatorja (INS)

Pogojna uporaba pri slikanju celega telesa z MR s po-
vezovalno Zico InterStim SureScan MRI, model
978A1XX (glejte spodnjo opombo).

I a

= ——

Identifikacijska koda NMF —
Nevrostimulator InterStim Mi-
cro, model 97810, ki ga je mo- ® Prehod radiografskega premera telesa povezovalne
goce polniti Zice v blizini distalnega konca

@ Povezovalna zica s pletenim delom
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Tab. 10. Identifikacijska koda nevrostimulatorja in rentgenska identifikacija
povezovalne Zice (nadaljevanje)

Radioneprepustna identifi- Rentgenska identifikacija povezovalne zice
kacijska koda vsadnega ne-
vrostimulatorja (INS)

Pogojna uporaba pri slikanju celega telesa z MR s po-
vezovalno Zico InterStim SureScan MRI, model
978B1XX (glejte spodnjo opombo).

©) ®
)= = - m
Identifikacijska koda NJY —

Nevrostimulator InterStim 11, @ Povezovalna zica s pletenim delom
model 3058

@ Prehod radiografskega premera telesa povezovalne
Zice v blizini distalnega konca

Pogojna uporaba pri slikanju glave z MR, s snemljivo
oddajno/sprejemno telesno tuljavo za glavo s povezo-
valno Zico, model 3093

[
Pogojna uporaba pri slikanju glave z MR, s snemljivo
oddajno/sprejemno telesno tuljavo s povezovalno Zico,
model 3889

o

@ Povezovalna zica brez pletenega dela
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Tab. 10. Identifikacijska koda nevrostimulatorja in rentgenska identifikacija
povezovalne Zice (nadaljevanje)

Radioneprepustna identifi- Rentgenska identifikacija povezovalne zice
kacijska koda vsadnega ne-
vrostimulatorja (INS)

Ce je primerno, pogojna uporaba pri slikanju glave z
MR s snemljivo oddajno/sprejemno telesno tuljavo za
glavo s katerim koli modelom povezovalne Zice Inter-
Stim

Identifikacijska koda NBV —
Nevrostimulator InterStim, mo-
del 3023
Ne izvajajte slikanja z MR, ¢e
je serijska Stevilka modela
3023:
= Manj kot NBV132955H
= Med NBV133037H in
NBV133063H
= Med NBV628045S in
NBV628263S

Model 7427T ni primeren za slikanje z MR.

1. @ Prikljuéni blok nevrosti-
mulatorja
2. @ NFE

Identifikacijska koda NFE —
Nevrostimulator InterStim
Twin, model 7427T

Opomba: "XX" v oznaki modela 978A1XX in 978B1XX oznacuje dolZino povezovalne
zice. Kadar se uporablja 978A1 in 978B1, to velja za vse dolzine povezovalnih Zic.
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Dodatek B: Obrazec za dolo¢anje primernosti za
vrsto slikanja z MR

Obrazec o primernosti za vrsto slikanja z MR za
nevrostimulacijski sistem Medtronic

Pred slikanjem z magnetno resonanco:

1. Glejte oznake za pogoje slikanja z MR: www.medtronic.com/mri.

2. Pred slikanjem z MR z nadzorno napravo za bolnika potrdite, da je nagin MR vklopljen
(ro¢ni upravljalnik HH90 in komunikator TM90) in da je zdravljenje izklopljeno (progra-
mator za bolnika InterStim iCon, model 3037).

Ime bolnika:

Ime, ambulanta, naslov in tele-
fonska Stevilka zdravnika:

Pomembno: Z nadzorno napravo za zdravnika ali za bolnika dolo¢ite primernost za
slikanje in vnesite informacije spodaj.

Datum in &as dologanja primer- | Stevilka modela nevrosti- Serijska $tevilka nevrosti-
nosti: mulatorja: mulatorja:

[ Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primerno za celo
(=) O

[ Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primerno za gla-
() [E vo, z oddajno/sprejemno tuljavo za glavo

O Primernosti nevrostimulacijskega sistema za vrsto slika-
nja z MR ni mogoce dologiti.

Informacijska koda:
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Objasnjenje simbola

c € 0123 Conformité Européenne (oznaka europske sukladnosti).
I Proizvodac¢

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Samo za americko trziSte

Uvjetna upotreba prilikom snimanja magnetskom
rezonancijom (MR)

Upotreba prilikom snimanja magnetskom rezonancijom
(MR) nije sigurna
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Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su tvrtke Medtronic. Sve druge marke Zigovi su tvrtke
Medtronic.
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Uvod u snimanje MR-om i sustave InterStim

Vazno je da procitate ovaj priru¢nik u cijelosti prije provodenja snimanja magnetskom
rezonancijom (MR) na bolesniku s bilo kojim implaniranim dijelom sustava InterStim
tvrtke Medtronic. Ove se upute odnose SAMO na implantirane sustave Medtronic
InterStim; ne odnose se na druge implantacijske proizvode, proizvode ili predmete.
Nema jamstva za sigurnost snimanja MR-om koje uklju€uje modificirane komponente
sustava Medtronic InterStim ili za komponente ili pomoénu opremu koje nije proizvela
tvrtka Medtronic.

Ako imate pitanja, obratite se tvrtki Medtronic na odgovarajucu adresu ili telefonski broj
naveden na poledini ovog priru¢nika.

Zakazano snimanje MR-om
Da biste zakazali snimanje MR-om za bolesnika s potpuno implantiranim sustavom
Medtronic InterStim:
= |dentificirajte brojeve modela implantiranog neurostimulatora i elektrodnog katetera
tvrtke Medtronic.
= Samo za potrebe zakazivanja MR-a pogledajte Tablica 1 kako biste utvrdili
potencijalnu pogodnost tipa za snimanje MR-om.
= Ako broj modela neurostimulatora nije poznat, zatrazite od bolesnika da potrazi broj
modela neurostimulatora na identifikacijskoj kartici bolesnika tvrtke Medtronic, pitajte
zdravstvenog djelatnika ili kontaktirajte sa sluzbom za podrsku tvrtke Medtronic.
= Ako broj modela elektrodnog katetera nije poznat, za bolesnika treba zakazati samo
najograniéenije snimanje dostupno za identificirani broj modela neurostimulatora.

Prije zakazivanja termina za MR, podsjetite bolesnike o sljede¢em:

= da se savjetuju sa zdravstvenim djelatnikom koji upravlja njihovim sustavom
InterStim.

= da donesu bolesnicki upravljacki uredaj i bolesni¢ku identifikacijsku karticu na termin
za snimanje MR-om

= da napune punjivi neurostimulator prije termina za snimanje MR-om

= da obavijeste zdravstvenog djelatnika za snimanje MR-om da imaju implantiran
uredaj

Brojevi modela elektrodnog katetera i neurostimulatora

Uvjetno sigurno za MR: neklini¢ka ispitivanja pokazala su da su sustavi
InterStim tvrtke Medtronic uvjetno sigurni u okruzenju MR-a. Slijedite ove
smjernice za snimanje MR-om i odobrene indikacije kako biste utvrdili
moze li se snimanje MR-om obaviti sigurno te kako to uginiti na bolesniku s
potpuno implantiranim sustavom InterStim tvrtke Medtronic za terapiju
sakralnom neuromodulacijom.
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Ove smijernice za snimanje MR-om odnose se na brojeve modela neurostimulatora na-
vedene u Tablica 1, kada su implantirani kao sustav koji sadrzi neurostimulator i
elektrodni kateter (i produzetak, ako je to primjenjivo).

VAZNO: proéitajte cijeli priruénik i zatim pogledajte odlomak "UTVRBIVANJE PRI-
KLADNOSTI" i upotrijebite popis za provjeru koji po€inje na stranica 137 da biste
utvrdili prikladnost bolesnika za odredenu vrstu snimanja MR-om i prikladne
uvjete snimanja koje treba primijeniti za bolesnikov implantirani sustav InterStim.

Tablica 1. Sustavi InterStim - brojevi modela implantiranih neurostimulatora i
elektrodnih katetera vezani uz ove smjernice za snimanje MR-om

Neurostimulator Elektrodni
kateter

Uredaj za snimanje MR-om

Punjivi Elektrodni
neurostimulator  kateter
InterStim Micro ~ SureScan
SureScan™ 978A1
97810 za

snimanje MR-om

Ako je prikladno, uvjetno sigurno za MR jacine 3 Tesle
(Mi15T

Pogledajte "UTVRBDIVANJE PRIKLADNOSTI" na
stranici 137 prije snimanja.

Uputite bolesnika da napuni neurostimulator prije
termina za snimanje MR-om.

Neurostimulator  Elektrodni
InterStim 11 3058 kateter

Ako je prikladno, uvjetno sigurno za MR ja¢ine 3 Ti 1,5
T

Pogledajte "UTVRDIVANJE PRIKLADNOSTI" na
stranici 137 prije snimanja.

SureScan
978B1

[Vrsta

elektrodnog

katetera:] Bilo kOji
elektrodni
kateter
InterStim

Ako je prikladno, prikladno za snimanje glave uvjetno
sigurno u okruzenju MR-a jacine 1,5 T s odvojivom
volumenskom zavojnicom za glavu za prijenos/primitak

Pogledajte "UTVRDIVANJE PRIKLADNOSTI" na
stranici 137 prije snimanja.
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Tablica 1. Sustavi InterStim - brojevi modela implantiranih neurostimulatora i
elektrodnih katetera vezani uz ove smjernice za snimanje MR-om (nastavak)

Neurostimulator Elektrodni Uredaj za snimanje MR-om
kateter

Neurostimulator  Bilo koji Ako je prikladno, prikladno samo za snimanje glave

InterStim 11 3023 elektrodni uvjetno sigurno u okruzenju MR-a jagine 1,5 T s
kateter odvojivom volumenskom zavojnicom za glavu za
InterStim prijenos/primitak

Pogledajte "UTVRDIVANJE PRIKLADNOSTI" na
stranici 137 prije snimanja.

Nije dopusteno snimanje MR-om za serijske
brojeve?:

= Manje od NBV132955H

= Izmedu NBV133037H i NBV133063H

= Izmedu NBV628045S i NBV628263S

2 Ako se za provjeru serijskog broja neurostimulatora
upotrebljava programator, slovo nastavka (H ili S)
mozda nece biti ukljuéeno u prikazanom serijskom
broju.

Neurostimulator  Nije dopuste- Nije dopusteno snimanje MR-om
InterStim TWIN  no snimanje
7427T MR-om

Ove smijernice za snimanje MR-om ne podrzavaju komponente ili pribor koje nije proizvela
tvrtka Medtronic.

Identifikacijska kartica bolesnika

Uputite bolesnika da ponese najnoviju bolesni¢ku identifikacijsku karticu na termin za
snimanje MR-om. Osoblje koje provodi snimanje MR-om moze zatim s pomoc¢u
bolesnicke identifikacijske kartice identificirati Medtronic kao proizvodaca bolesnikovog
neurostimulacijskog sustava.

Zatrazite najnovije smjernice o ozna¢avanju za snimanje MR-om
Uvijek pribavite najnovije smjernice za snimanje MR-om. Pogledajte podatke za kontakt
na poledini ovog priru¢nika ili idite na www.medtronic.com/mri i unesite broj modela
neurostimulatora.

Primjerci ovih smjernica za magnetsku rezonanciju mozda nisu posljednje aZzurirane
verzije ako ih ne preuzmete izravno s mrezne stranice ili na drugi nacin od tvrtke
Medtronic na dan bolesnikova pregleda MR-om.
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Vanjski upravljacki uredaj

Za neurostimulacijske sustave Medtronic InterStim, vanjski upravljacki uredaiji (to jest,
bolesnicki upravljacki uredaj, ruéni sklop s bolesni¢kom ili lije¢nickom aplikacijom za
terapiju ili lije€nicki programator) sluze za utvrdivanje prikladnosti za odredenu vrstu
snimanja MR-om te za pripremu sustava za snimanje MR-om.

VAZNO: provijerite je li bolesnik donio bolesniéki upravljaéki uredaj na termin za
snimanje MR-om. Bolesnicki upravljacki uredaj potreban je da bi se utvrdila
prikladnost za snimanje MR-om prema odlomku "UTVRBDIVANJE PRIKLADNOSTI".

Samo za prikladni neurostimulator 3023: ako bolesnik ukljucuje ili iskljucuje
neurostimulator s pomoéu upravljatkog magneta, zdravstveni djelatnik mora prvo
iskljuciti magnetski prekida¢ u neurostimulatoru s pomocéu programatora za zdravstvene
djelatnike 8840.

Identifikacija i rukovanje bolesni¢kim upravljackim uredajem - za identifikaciju i
rukovanje bolesnickim upravlja¢kim uredajima koji se upotrebljavaju za sustave
InterStim, idite na "UTVRBDIVANJE PRIKLADNOSTI" na stranici 137 i upotrijebite
identifikacijski popis za provjeru u tom odlomku. Ako bolesnicki upravljacki uredaj ne
moze komunicirati s implantiranim neurostimulacijskim sustavom, onda nije moguce
potvrditi prikladnost za odredenu vrstu snimanja MR-om s pomocu vanjskih upravljackih
uredaja. Potrebno je istraziti konfiguraciju implantiranog neurostimulacijskog sustava iz
bolesnikove zdravstvene evidencije ili pogledati "Dodatak C: rendgenska identifikacija -
sustavi InterStim" u ovom priruéniku radi dodatnih smjernica. Ako nije poznata
konfiguracija implantiranog sustava i ako nije utvrdeno da je sigurna za obavljanje
snimanja MR-om pod odredenim uvjetima, snimanje MR-om ne smije se provesti.

Artefakti na slici i izoblicenje slike (samo za snimanja prikladna
za cijelo tijelo)

U prisutnosti neurostimulatora unutar vidnog polja moze do¢i do znatnog izobli¢enja
slike. Prilikom odabira polja za prikaz i parametara snimanja potrebno je uzeti u obzir
artefakte i izoblienja slike koji nastaju kao posljedica prisutnosti neurostimulatora i
elektrodnih katetera kada su u vidnom polju. Ti se €&imbenici moraju uzeti u obzir i
prilikom tumacenja snimki magnetske rezonancije.

Opée informacije o postupcima za snimanje MR-om i
interakcije za sustavima za neurostimulaciju

Sustavi MR-a proizvode elektromagnetska polja koja mogu proizvesti interakcije s
implantiranim komponentama sustava za neurostimulaciju. Neke od tih interakcija,
posebice zagrijavanje, mogu biti opasne i uzrokovati brojne ozbiljne ili trajne ozljede kod
bolesnika. Sljedece informacije opisuju moguce interakcije i kontrolne mjere koje treba
poduzeti kako bi se smanijili rizici od ovih interakcija.
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Informacije za lije€nike koji propisuju terapiju

Rizici vezani uz implantirane neurostimulacijske sustave u

okruzenju MR-a

Izlaganje bolesnika s implantiranim neurostimulacijskim sustavom ili komponentom

postavkama MR-a osim onih navedenih u ovom priruéniku moze ozlijediti bolesnika ili

ostetiti neurostimulator. Poznati potencijalni rizici za sve implantirane sustave za

neurostimulaciju u okruzenju MR-a su sljedeci:

= Zagrijavanje - elektri¢ne struje inducirane radiofrekvencijom mogu izazvati
zagrijavanje elektrode elektrodnog katetera, Sto moze prouzroéiti ozljedu tkiva. Uz to,
gradijent magnetskog polja koji se mijenja u vremenu moze uzrokovati zagrijavanje
neurostimulatora.

Napomena: to vrijedi ¢ak i ako se implantira samo elektrodni kateter ili produzetak.
Cimbenici koji povecéavaju rizik od zagrijavanja i o$te¢enja tkiva ukljuéuju, ali nisu
ograniéeni na:

= vrijednosti koje premasuju ograni¢enja za B1+rms ili SAR navedena u ovim
smjernicama za snimanje MR-om

= trajanja snimanja koja premasuju vrijeme aktivnog snimanja navedeno u ovim
smjernicama za snimanje MR-om

= Inducirana stimulacija — gradijentna magnetska i radiofrekvencijska polja koja
proizvodi uredaj za MR induciraju energiju na implantirani sustav elektrodnih katetera
koji moze prouzro€iti slu€ajnu stimulaciju te rezultirati nelagodnom stimulacijom ili
neuobi¢ajenim osjetima.

= Interakcije magnetskog polja — magnetski materijali implantiranog sustava mogu
prouzrociti u¢inak djelovanja silom, vibracija i uvijanja zbog statickog magnetskog
polja i gradijentnih magnetskih polja koje proizvodi uredaj za MR. Bolesnici mogu
imati osjecaj blagog zatezanja ili vibracije na mjestu gdje je uredaj implantiran ili se
neurostimulator moze pomaknuti unutar implantacijskog dzepic¢a i poravnati se s
magnetskim poljem, §to moze uzrokovati nelagodnost za bolesnika. Bolesnici na
kojima se provodi snimanje, a koji imaju nedavne rezove za potrebe implantiracije
trebaju se nadzirati kako bi se uocili bilo kakvi znakovi nelagode uzrokovane
kirurskim ranama.

= Ostecenje uredaja - staticko magnetsko polje, pulsni gradijent magnetskog polja ili
pulsno RF polje koje proizvodi snimanje MR-om moZze trajno ostetiti neurostimulator
Sto mozZe zahtijevati vadenje neurostimulatora ili njegovu zamjenu.

= Interakcije uredaja — MR moze utjecati na rad neurostimulatora i zahtijevati
ponovno programiranje neurostimulatora s pomoc¢u programatora za zdravstvenog
djelatnika nakon snimanja MR-om. Nakon snimanja MR-om takoder moze biti
potrebno reprogramiranje s pomoc¢u programatora za zdravstvene djelatnike ako
snimanje MR-om postavi parametre na vrac¢anje zadanih postavki pri ukljucivanju
(POR).
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Upozorenja
Snimanje MR-om tijekom procjene terapije (privremena procjena) - sve komponente
za procjenu terapije (privremena procjena) moraju se eksplantirati ako je potrebno
snimanje MR-om. Lije€nici ne bi smjeli propisivati MR bolesnicima koji ¢e se podvrgnuti
procjeni terapije ili koji imaju dijelove sustava za neurostimulaciju koji nisu potpuno
implantirani. MR nije ispitan s komponentama za procjenu terapije. Vanjski
neurostimulator nije siguran u okruZenju MR-a.
Ograni¢enja za snimanje bolesnika s potpuno implantiranim neurostimulacijskim
sustavima:
= Prije snimanja MR-om utvrdite ima li bolesnik vi§e implantiranih aktivnih
medicinskih uredaja (poput sustava za dubinsku mozdanu stimulaciju,
implantiranih sréanih defibrilatora i drugih uredaja). Ako bolesnik ima
implantirane viSestruke medicinske uredaje, potrebno je upotrebljavati najstroze
zahtjeve izlaganja MR-u. Obratite se odgovaraju¢em proizvodacu medicinskih
uredaja ako imate pitanja. Ako niste sigurni koje implantate bolesnik ima, obavite
rendgensko snimanje da biste utvrdili tip implantata i lokaciju.
= Ako se sustav uklanja, pobrinite se da prije snimanja MR-om budu uklonjeni svi
dijelovi sustava za neurostimulaciju. Cak i parcijalni sustavi mogu imati MR
interakcije poput RF zagrijavanja. Prekomjerno zagrijavanje moze uzrokovati
ostecéenje tkiva i ozbiljne ili trajne ozljede bolesnika.
Pogledajte konkretna upozorenja i uvjete za postupak u ovim smjernicama za
snimanje MR-om. Nepridrzavanje svih upozorenja i uvjeta moze dovesti do
nelagodnosti bolesnika, oSte¢enja uredaja ili teskih ili trajnih ozljeda bolesnika zbog
pretjeranog zagrijavanja ili drugih rizika vezanih uz implantirane neurostimulacijske
sustave u okruzenju MR-a.

Mjere opreza

@Vanjski uredaji nisu sigurni za upotrebu u prostoriji za snimanje MR-om
(magnet) — nemojte nositi sliedece vanjske uredaje tvrtke Medtronic u prostoriju za
snimanje MR-om (magnet). Sljedeci uredaiji nisu sigurni za primjenu u okruzenju MR-a:

= bolesnicki upravljacki uredaiji (na primjer, bolesnicki programator, bolesnicki ru¢ni

sklop ili komunikator)

= upravljacki magnet za neurostimulator 3023

= punjac

= vanjski neurostimulator

= programator za zdravstvenog djelatnika
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UTVRDIVANJE PRIKLADNOSTI

Nemojte postupati prema uputama za snimanje MR-om ako bolesnik nema bolesnicki
upravljacki uredaj za svoj sustav InterStim. Bolesnicki upravljacki uredaj potreban je da bi
zdravstveni djelatnik za snimanje MR-om (npr. tehnolozi i radiolozi za MR) utvrdio
prikladnost za snimanje MR-om.

Utvrdite primjerenost tipa snimanja MR-om za bolesnika

S pomocu popisa za utvrdivanje prikladnosti u ovom odlomku utvrdite
ﬁ prikladnost bolesnika za odredenu vrstu snimanja MR-om i odgovaraju¢u

opremu za shimanje MR-om, uvjete za snimanje te uvjete RF polja koje tre-
ba upotrijebiti za bolesnikov implantirani sustav Medtronic InterStim.

uz bolesnikov implantirani neurostimulacijski sustav.

Popis za provjeru prikladnosti

Ako je bolesnik donio obrazac o prikladnosti za snimanje MR-om od zdravstvenog
djelatnika koji upravlja bolesnikovim sustavom InterStim, s pomoéu tog obrasca potvrdite
informacije vezane uz snimanje MR-om prikazane na bolesni¢kom upravljatkom uredaju.

1. Koju je vrstu bolesni¢kog upravljackog uredaja bolesnik donio na termin za snimanje
MR-om? Odaberite jednu od sljedece ¢etiri opcije (ukljuéujuéi dvije opcije za
bolesnicki upravljacki uredaj A).

[] Bolesnicki upravljacki uredajA = Zzamolite bolesnika da dodime = u kutu

s ikonom & Snimanje MR-om Pocetnog zaslona bolesnicke terapijske
aplikacije.
i = | * odaberite @ Snimanje MR-om i ukijutite

© nacin rada za snimanje MR-om.
(Pogledajte Dodatak A "Dio 1. Bolesnicki
upravljacki uredaj A s ikonom za snimanje
MR-om: ukljuivanje nacina rada za
snimanje MR-om " na stranici 157 radi
Ruéni sklop HH90 (lijevo) i smjernica.)
komunikator TM90 (desno) = Slijedeci informacije na zaslonu, prijedite
na korak 2 na stranica 139.
= Ako se na bolesni¢kom upravljacékom
uredaju A ne prikazuje ikona snimanja MR-
om, prijedite na sljedec¢i odlomak u ovom
popisu za provjeru, "Bolesnicki upravljacki
uredaj A bez ikone za snimanje MR-om".
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[] Bolesniéki upravljaéki uredaj A = zamolite bolesnika da dodirme = u kutu
bez ikone za snimanje MR-om Pogetnog zaslona bolesnicke terapijske
aplikacije. Ako se na bolesnickom
° upravljatkom uredaju A ne prikazuje ikona

© za snimanje MR-om, prijedite na "Prikladan
samo za glavu - identifikacija ru¢nog
sklopa" na stranici 149 da biste utvrdili
prikladnost za snimanje MR-om.

Rucni sklop HH90 (lijevo) i
komunikator TM90 (desno)

[] Bolesnicki upravljagki uredaj B: = |dite na "Prikladan samo za glavu -

= o identifikacija ruénog sklopa" na strani-
ci 149 da biste utvrdili prikladnost za
snimanje MR-om.

=y,

Bolesnicki programator, model
3037
] Nema bolesni¢kog Ako bolesnik nije donio bolesni¢ki upravljacki
upravljackog uredaja uredaj:

= PREKINITE POSTUPAK. Ove smijernice

za snimanje MR-om nisu primjenjive jer je
bolesnicki upravljacki uredaj neophodan da
bi se sustav pripremio za snimanje MR-
om.

Mozda c¢e biti potrebno zakazati novi termin za

snimanje MR-om da bi se bolesnik vratio s

bolesnic¢kim upravljackim uredajem ili

kontaktirajte sa zdravstvenim djelatnikom koji

upravlja implantiranim sustavom InterStim.
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2. Utvrdite koje od sljedece cetiri opcije, ukljucujuéi slike i tekst, se pojavljuju na
bolesni¢kom upravljatkom uredaju A s ikonom za snimanje MR-om i slijedite upute:

O Nacin rada za snimanje MR-om je ukljucen

=) [Tl

Uvjetno sigurno za MR u bolesnika prikladnih za snimanje cijeloga tijela

Prijedite na "Uvjeti prikladni za snimanije cijelog tijela MR-om" na stranici 141.

] Nacin rada za snimanje MR-om je ukljucen

(@) [1I

Snimanje glave uvjetno sigurno u okruzenju MR-a sa zavojnicom za glavu za
prijenos/primitak

Prijedite na "Uvjeti prikladni samo za snimanje glave MR-om" na stranici 149.

] Nacin rada za snimanje MR-om je ukljucen

A1

Prikladnost za snimanje MR-om se ne moze odrediti

PREKINITE POSTUPAK. Prije snimanja MR-om kontaktirajte sa zdravstvenim
djelatnikom koji upravlja bolesnikovim implantiranim sustavom InterStim. Na kraju
termina za snimanje MR-om, zamolite bolesnika da deaktivira nacin rada za
snimanje MR-om.
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] Uredaj nije spreman za snimanje MR-om

A

Nije prikladno

PREKINITE POSTUPAK. Snimanja MR-om nisu dopustena. Kontaktirajte sa
zdravstvenim djelatnikom koji upravlja bolesnikovim implantiranim sustavom
InterStim.

Napomene:

" Kada je simbol ,Pogledajte upute za upotrebu” ([E) prikazan uz prikladnost za
snimanje MR-om, to znaci ,pogledajte smjernice za snimanje MR-om za ovaj
neurostimulacijski sustav”.

= Radi tumacenja informacijskog kéd na zaslonu nacina rada za snimanje MR-om
na bolesnikovom upravljackom uredaju, nazovite sluzbu za podrsku tvrtke
Medtronic.

= Nemojte deaktivirati nacin rada za snimanje MR-om ili izaéi iz njega niti ukljuciti
terapiju s pomocu bolesni¢kog upravljackog uredaja sve dok se snimanje
bolesnika MR-om ne dovrsi i bolesnik ne izade iz sobe za snimanje.
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Uvjeti prikladni za snimanje cijelog tijela MR-om

o) [l

Uvjetno sigurno za MR u bolesnika prikladnih za snimanje cijeloga tijela

Prije nego $to prijedete na ovaj odlomak za bolesnike prikladne za snimanje cijeloga
tijela, potvrdite putem odlomka "UTVRBIVANJE PRIKLADNOSTI" (po€inje na

stranica 137) da je bolesnikov implantirani sustav prikladan za uvjetno sigurno snimanje
cijelog tijela MR-om.

Bolesnik s potpuno implantiranim sustavom InterStim koji je identificiran kao "Prikladan
za uvjetno sigurno snimanje cijelog tijela MR-om" moZe se podvrgnuti snimanjima jacine
3 Ti1,5T bilo kojeg dijela anatomije kada se zadovolje svi konkretni uvjeti u ovom
odlomku o prikladnosti za snimanje cijelog tijela.

Prikladan za cijelo tijelo — zahtjevi za opremu i snimanje MR-om

Pocevsi s Tablica 2 na stranici 142, vodite evidenciju o bolesnikovim brojevima modela i
odgovarajucoj opremi za snimanje MR-om s pomocu kvadrati¢a za potvrdu.

AN Upozorenje: snimanja se moraju obaviti u skladu sa zahtjevima za opremu za
snimanje MR-om te za snimanje i RF polje te u skladu s uvjetima navedenim u ovom
priruéniku sa smjernicama za snimanje MR-om. Nepridrzavanje svih uvjeta u ovom
odlomku o prikladnosti za cijelo tijelo moze dovesti do neudobnosti bolesnika,
oSteéenja uredaja ili teskih ili trajnih ozljeda bolesnika zbog pretjeranog zagrijavanja
ili drugih rizika vezanih uz implantirane neurostimulacijske sustave u okruzenju
snimanja MR-om.

Opéi uvjeti za snimanje MR-om:

= Utvrdite prikladnost za odredenu vrstu snimanja s pomocu bolesnickog
upravljackog uredaja. Nemojte provoditi postupak ako ne mozete utvrditi
prikladnost za snimanje cijelog tijela.

= Aktivirajte nacin rada za snimanje MR-om s pomocu bolesni¢kog upravljackog
uredaja.

= Ako bolesnik ima punjivi neurostimulator, pazite da neurostimulator bude
dovoljno napunjen.
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Tablica 2. Uvjeti prikladnosti za snimanje cijelog tijela za model 97810 i model 3058
- zahtjevi za opremu i snimanje MR-om jac¢ine 3Ti1,5T

Nema ograniéenja za proizvodace opreme za snimanje MR-om.

Provjerite brojeve modela
neurostimulatora i
elektrodnog katetera na
bolesni¢kom upravljackom
uredaju.

[Odaberite jednu stavku:]

O

Neurostimulator 97810 s elektrodnim kateterom
978A1

O

Neurostimulator 3058 s elektrodnim kateterom
978B1

Potvrdite stanje baterije
(samo neurostimulator
97810).

O

Prije snimanja provjerite zajedno s bolesnikom da je
neurostimulator napunjen do najmanje 30 %.
Nemojte nastaviti ako neurostimulator nije dovoljno
napunjen.

Provjerite prikladnost za
odredenu vrstu snimanja i je
li na bolesni¢kom
upravljackom uredaju
aktiviran nacin rada za
snimanje MR-om.

Postavljanje uredaja u nacin rada za snimanje MR-
om isklju€uje terapiju. Tekst i svi simboli u nastavku
oznacavaju prikladnost za snimanje cijelog tijela
MR-om te pokazuju da je implantirani sustav u naci-
nu rada za snimanje MR-om.

=) [T

Uvjetno sigurno za MR u bolesnika prikladnih za
snimanje cijeloga tijela

Tipovi sustava za snimanje
MR-om

[Odaberite jednu stavku:]

Vodoravni cilindriéni sustav ja¢ine 3 T za snimanje s
pomocu vodika, priblizno 128 MHz

Vodoravni cilindri€ni sustav jac¢ine 1,5 T za snimanje
s pomocu vodika, priblizno 64 MHz

Specifikacija maksimalne
brzine porasta gradijenta

<200 T/m/s po osi

Maksimalni prostorni
gradijent polja

20 T/m (2000 G/cm)

Ograni¢enje vremena
snimanja

O O gy gl d

Nemojte premasiti trajanje od ukupno 30 minuta
aktivnog vremena snimanja unutar razdoblja od

90 minuta (unutar svakog razdoblja od 90 minuta
mora biti ukupno 60 minuta tijekom kojih se ne pro-
vodi snimanje).
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Prijedite na zahtjeve za podrucja za snimanje MR-om i RF polje u Tablica 3za 3 T na
stranica 143 ili u Tablica 4 za 1,5 T na stranica 145.

Tablica 3. Zahtjevi za podrucja za snimanje MR-om i RF polje za snimanje cijelog
tijela MR-om jacine 3 T za bolesnike prikladne za snimanje cijelog tijela

@ Prikazuje transverzalnu ravninu na kraljesku C7.

Podrucje RF zavojnicaod 3 T Razina izlaganja RF pri3 T

snimanja

@Narazini [ odasiljacka RF zavojnicaza 3 T: normalni nacin rada il

kralieska C7 ili  cijelo tijelo (integrirana odasiljacka Nacin rada koji se kontrolira

vi$oj zavojnica) s prijemnom prvom razinom

[Odaberite zavojnicom: bilo koji tip

Jednu stavkuf ] odvojiva volumna odasiljatka/ 3 T: normalni nacin rada il

prijemna zavojnica za glavu nacin rada_ koji se kontrolira

prvom razinom

® Nize od [ odasiljatka RF zavojnicaza 3 T: B1+rms <13 4T

kraljeska C7 cijelo tijelo (integrirana odasiljacka Vrijednosti prije snimanja; za

[Odaberite zavojnica) s prijemnom uredaje za snimanje MR-om

jednu stavku:] zavojnicom: bilo koji tip koji ne prijavljuju B1+rms,
ogranic¢ite SAR na 0,5
W/kg.

O Odvojiva volumna odasiljacka/ 3 T: normalni nacin rada ili

prijlemna zavojnica za donje udo-  nacin rada_ koji se kontrolira
ve prvom razinom
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Tablica 3. Zahtjevi za podrucja za snimanje MR-om i RF polje za snimanje cijelog
tijela MR-om jacine 3 T za bolesnike prikladne za snimanje cijelog tijela

@ Prikazuje transverzalnu ravninu na kraljesku C7.

Podrucje RF zavojnicaod 3 T Razina izlaganja RF pri3 T
snimanja

Napomena:
= RF odasiljacka zavojnica od 3 T za cijelo tijelo - sustavi za snimanje MR-
om koji primjenjuju dva odasiljacka kanala (ili manje) mogu raditi u na€inima
rada Multichannel-2 (MC-2, viSekanalni 2) ili Circularly Polarized (CP, kruzno
polarizirani). Sustavi koji primjenjuju viSe od dva odasiljacka kanala nisu ispita-
ni, ali takvi sustavi bi se mogli koristiti u na¢inima rada CP ili MC-2, ako su do-
stupni.
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Tablica 4. Zahtjevi za podrucja za snimanje MR-om i RF polje za snimanje cijelog

tijela MR-om jacine 1,5 T za bolesnike prikladne za snimanje cijelog tijela

® Prikazuje transverzalnu ravninu na kraljeSku C7.

Podrucje
snimanja

RF zavojnicaod 1,5 T

Razina izlaganja RF pri 1,5
T

@ Na razini
kraljeska C7 ili
viSoj
[Odaberite
Jednu stavku:]

[ odasiljatka RF zavojnica za
cijelo tijelo (integrirana odasiljacka

zavojnica) s prijemnom
zavojnicom: bilo koji tip

1,5 T: normalni nacin rada ili
nacin rada koji se kontrolira
prvom razinom

O Odvojiva volumna odasiljacka/

prijemna zavojnica za glavu

1,5 T: normalni nacin rada ili
nacin rada koji se kontrolira
prvom razinom

® Nize od
kraljeSka C7
[Odaberite
Jjednu stavku:]

O Odasiljacka RF zavojnica za
cijelo tijelo (integrirana odasiljacka

zavojnica) s prijemnom
zavojnicom: bilo koji tip

1,5-T: B1+rms < 3,0 uT

Vrijednosti prije snimanja; za
uredaje za snimanje MR-om
koji ne prijavljuju B1+rms,
ogranicite SAR na<0,5
W/kg.

O Odvojiva volumna odasiljacka/
prijemna zavojnica za donje udo-

ve

1,5 T: normalni nacin rada ili
nacin rada koji se kontrolira
prvom razinom

Prijedite na "Prikladan za cijelo tijelo — priprema bolesnika prije snimanja MR-om" na

stranici 146.
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Prikladan za cijelo tijelo — priprema bolesnika prije snimanja
MR-om

AN Upozorenja:

* Ne provodite snimanje MR-om ako je tjelesna temperatura bolesnika viSa od
38 °C (100 °F). Ne pokrivajte bolesnike pokriva¢ima ili zagrijanim pokrivacima.
PoviSena tjelesna temperatura zajedno sa zagrijavanjem tkiva uzrokovanim
snimanjem MR-om povecava rizik od prekomjernog zagrijavanja tkiva, $to moze
uzrokovati oSteéenje tkiva.

= Dok je bolesnik unutar otvora za snimanje MR-om, nemojte ga postavljati ni u
koji drugi polozaj osim lezanja na trbuhu ili na ledima, npr. lezanje na boku. Nije
testirano snimanje bolesnika u polozajima koji nisu lezeci polozaj na ledima ili
trbuhu pa takvo snimanje moze uzrokovati prekomjerno zagrijavanije tkiva
tijekom snimanja MR-om.

= Ne premasujte ukupno 30 minuta aktivnog vremena snimanja unutar razdoblja
od 90 minuta. Premasivanje trajanja aktivnog vremena snimanja povecava rizik
od zagrijavanja tkiva.

Tablica 5. Prikladan za cijelo tijelo — priprema bolesnika prije snimanja MR-om

Pazite da nacin rada za [] Tekst i svi simboli u nastavku oznacavaju
snimanje MR-om bude prikladnost za snimanje cijelog tijela MR-om te
ukljucen. pokazuju da je implantirani sustav u nacinu rada za

snimanje MR-om.

=) [

Uvjetno sigurno za MR u bolesnika prikladnih za
snimanje cijeloga tijela

Provjerite unutarnju tielesnu ] Provijerite je li bolesnikova tjelesna temperatura
temperaturu. <38 °C (100 °F). Nemojte upotrebljavati pokrivace.

Polozaj bolesnika [[] Postavite bolesnika u leZeci polozaj na ledimaili
trbuhu u tunelu za snimanje MR-om.

Napomene:
= Ako je mogucée, nemojte sedirati bolesnika da biste mogli od njega dobiti povratnu
informaciju tijekom pregleda.
= Obavijestite bolesnika o svim rizicima podvrgavanja snimanju MR-om koji su nave-
deni u ovom odlomku.
= Motrite bolesnika tijekom pregleda MR-om.
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Nakon potvrdivanja prethodnih stanja, prijedite na "Prikladan za cijelo tijelo — tijekom
snimanja MR-om" na stranici 147 da biste obavili snimanje.

Prikladan za cijelo tijelo — tijekom snimanja MR-om

= Pratite da aktivno vrijeme snimanja od 30 minuta bude unutar razdoblja od
90 minuta.

= Potvrdite da se bolesnik osje¢a normalno te da reagira izmedu svake pojedina¢ne
sekvencije snimanja MR-om.

= Odmah prekinite snimanje MR-om ako bolesnik osje¢a zagrijavanje, bol, Sok,
nelagodnu stimulaciju ili neobi¢ne osjete.

Nakon $to se snimanje dovrsi, nastavite s "Prikladan za cijelo tijelo — nakon snimanja
MR-om" na stranici 147.

Prikladan za cijelo tijelo — nakon snimanja MR-om

AN Mjere opreza:

= MR moZe utjecati na rad neurostimulatora. MR moze takoder postaviti parametre
na vracanje zadanih postavki pri uklju€ivanju (POR), §to bi zahtijevalo
reprogramiranje s pomocu aplikacije za zdravstvene djelatnike. Ako se bolesnicki
upravljacki uredaj ne moze sinkronizirati s neurostimulatorom ili ne moze ponovo
ukljuciti terapiju ili prikazuje zaslon sa slovima "POR", uputite bolesnika da se
obrati zdravstvenom djelatniku koji upravlja njegovim neurostimulacijskim
sustavom.

= Ako se uredaj nakon snimanja MR-om ne vrati na normalne postavke terapije,
moze doéi do povratka simptoma.

Tablica 6. Prikladan za cijelo tijelo — nakon snimanja MR-om

Ponovo ukljuite terapiju [] Nakon $to se snimanje dovrsi uputite bolesnika (iz-
van sobe za snimanje) da ponovo ukljuéi terapiju.
Kada je otvoren zaslon Prikladnost za snimanje
MR-om, uputite bolesnika da stavi komunikator iz-
nad uredaja i na upit dodirnite DEAKTIVIRAJ da bi-
ste deaktivirali nacin rada za snimanje MR-om, a
zatim dodirnite DA za povratak na prethodne
postavke terapije.
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Tablica 6. Prikladan za cijelo tijelo — nakon snimanja MR-om

Napomene:
= Potvrdite da bolesnik nije iskusio nuspojave kao rezultat snimanja MR-om. Obratite
se tvrtki Medtronic kako biste prijavili nuspojave.
= Uputite bolesnika da posjeti lije€nika koji je obavio implantaciju ili lijenika koji
upravlja terapijom u bilo kojem od sljedec¢ih slu¢ajeva:
* ako bolesnik ima bilo kakvih pitanja o funkciji neurostimulatora
* ako je potrebna pomo¢ za vrac¢anje parametara programa na postavke prije
snimanja MR-om
¢ ako bolesnicki upravljacki uredaj prikazuje zaslon za vracanje zadanih postavki
pri ukljugivanju (POR)
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Uvijeti prikladni samo za snimanje glave MR-om

(@) [

Snimanje glave uvjetno sigurno u okruzenju MR-a sa zavojnicom za glavu za
prijenos/primitak

Prije prelaska na ovaj odlomak za bolesnike prikladne samo za snimanje glave, provjerite
putem odlomka "Prikladan samo za glavu - identifikacija ruénog sklopa" je li prikladno
snimanje samo glave.

Bolesnik s potpuno implantiranim sustavom InterStim koji je identificiran kao prikladan za
snimanje samo glave moze se podvrgnuti snimanjima glave MR-om jac¢ine 1,5 T s
pomocu odvojive volumne odasiljacke/prijemne zavojnice za glavu kada se zadovolje svi
konkretni uvjeti u ovom odlomku o prikladnosti za snimanje samo glave.

Prikladan samo za glavu - identifikacija ruénog sklopa
1. Koju je vrstu bolesni¢kog upravljackog uredaja bolesnik donio na termin za snimanje

MR-om?
[[] Bolesniéki upravljacki uredajAs = Tekstisvisimboli u nastavku oznacavaju
ikonom & Snimanje MR-om prikladnost za snimanje samo glave MR-
—— om te pokazuju da je implantirani sustav
RS = u nacinu rada za snimanje MR-om.
[©]
; (@) [
Snimanje glave uvjetno sigurno u
Ruéni sklop HH90 (lijevo) i okruZenju MR-a sa zavojnicom za glavu za
komunikator TM90 (desno) ~ Prijenos/primitak

= Prijedite na Tablica 7 za bolesnike
prikladne za snimanje samo glave za
model 3058 na stranica 152 ili Tablica 8
za model 3023 na stranica 154.

2020-01-01 Smijernice za shimanje MR-om za sustave InterStim™ 97810 3058 3023 Hrvatski

149



[[] Bolesnicki upravljagki uredaj A
bez ikone za snimanje MR-om = Provjerite broj modela prikladnog
neurostimulatora na zaslonu bolesni¢kog
upravljackog uredaja. Pogledajte
© Dodatak A "Dio 2. Bolesnic¢ki upravljacki
uredaj A bez ikone za snimanje MR-om:
zaustavljanje terapije" na stranici 159 u
vezi smjernica.
= Iskljucite terapiju prije snimanja.
Rué&ni sklop HH90 (lijevo) i . Pr'ijedite na Tab.lica 7 za bolesnike
komunikator TM30 (desno) prikladne za snimanje samo glave za
model 3058 na stranica 152 ili Tablica 8
za model 3023 na stranica 154.

[cN]

Medtronic

[] Bolesnigki upravljacki uredaj B:
= Provjerite broj modela prikladnog
neurostimulatora na zaslonu bolesni¢kog
upravljackog uredaja. Pogledajte
"Dodatak B: Upute za bolesnicki
upravljacki uredaj B" na stranici 161 radi
Bolesni¢ki programator, model smjernica.
3037 = Iskljucite terapiju prije snimanja.
= Prijedite na Tablica 7 za bolesnike
prikladne za snimanje samo glave za
model 3058 na stranica 152 ili Tablica 8
za model 3023 na stranica 154.

Prikladno samo za snimanje glave — zahtjevi za opremu i
snimanje MR-om

AN Upozorenje: snimanja se moraju obaviti u skladu sa zahtjevima za opremu za
snimanje MR-om te za snimanje i RF polje te u skladu s drugim uvjetima navedenim
u odlomku za snimanje samo glave u ovom priru¢niku sa smjernicama za snimanje
MR-om. Drugi uvjeti i dijelovi tijela nisu ispitani. Nepridrzavanje svih uvjeta u ovom
odlomku o prikladnosti samo za glavu mozZe dovesti do neudobnosti bolesnika,
oSteéenja uredaja ili teskih ili trajnih ozljeda bolesnika zbog pretjeranog zagrijavanja
ili drugih rizika vezanih uz implantirane neurostimulacijske sustave u okruzenju
snimanja MR-om.

Opéi uvjeti za snimanje MR-om

= Utvrdite prikladnost za odredenu vrstu snimanja s pomocu bolesnickog
upravljac¢kog uredaja. Nemojte provoditi postupak ako ne mozete utvrditi
prikladnost.
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= Aktivirajte nacin rada za snimanje MR-om s pomo¢u bolesni¢kog upravljackog

uredaja A s ikonom (] Snimanje MR-om. Ako upotrebljavate bolesnicki
upravljacki uredaj A bez ikone za snimanje MR-om ili bolesni¢ki upravljacki
uredaj B, iskljucite terapiju.

A\ Mjere opreza:
Samo neurostimulator 3023: nemojte obavljati snimanje MR-om ako je serijski broj
necitljiv za snimanje MR-om. Da biste izbjegli povec¢an rizik od oStecenja
neurostimulatora, bolesnici sa sljedeéim serijskim brojevima ne smiju se podvrgavati
snimanju MR-om:
* Manje od NBV132955H
= |zmedu NBV133037H i NBV133063H
= |zmedu NBV628045S i NBV628263S

Samo za neurostimulator 3023: nemojte obavljati snimanje MR-om ako bolesnik
moze ukljuivati ili iskljuivati neurostimulator s pomoc¢u upravljackog magneta, osim
ako zdravstveni djelatnik nije najprije isklju¢io magnetski prekida¢ u neurostimulatoru
s pomocu programatora za zdravstvene djelatnike 8840. Ako ne iskljudite magnetski
prekida¢, moze doci do nelagodne, nenamjerne stimulacije tijekom pregleda MR-om.
Samo neurostimulator 3023: Funkcija magnetske kontrole nakon snimanja MR-om -
nemoijte provoditi snimanje MR-om ako bolesnik upotrebljava samo magnetsku
kontrolu za uklju€ivanje ili isklju¢ivanje neurostimulatora. Snimanje MR-om moze
trajno ostetiti magnetsku sklopku neurostimulatora. Ako je magnetska sklopka
neurostimulatora oste¢ena, bolesniku ée trebati bolesnicki upravljacki uredaj za
iskljucivanje ili isklju€ivanje neurostimulatora.
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Tablica 7. Uvjeti prikladnosti za snimanje samo glave za model 3058 — zahtjevi za
opremu i snimanje MR-om jacine 1,5 T

Nema ograniéenja za proizvodace opreme za snimanje MR-om i nema ograni¢enja za
vrijeme snimanja.

Provjerite broj modela [] Model neurostimulatora 3058
neurostimulatora na
bolesni¢kom upravljackom

uredaju.

Potvrdite da je na¢in rada za  [] Bolesnicki upravljagki uredaj A sa snimanjem

snimanje MR-om aktivan ili da MR-om @ postavijanje uredaja u nacin rada za

je terapija iskljucena. snimanje MR-om isklju€uje terapiju. Tekst i svi
simboli u nastavku oznacavaju prikladnost za

[Odaberite jednu stavku:] snimanje samo glave MR-om te pokazuju da je

implantirani sustav u nacinu rada za snimanje MR-

A @)

Snimanje glave uvjetno sigurno u okruzenju MR-
a sa zavojnicom za glavu za prijenos/primitak

[[] Bolesni€ki upravljagki uredaj A bez ikone za
snimanje MR-om ili bolesnicki upravljacki uredaj
B: potvrdite da je terapija iskljuéena. Po potrebi,
pogledajte upute u Dodatku A, dio 2 stranica 159 ili
Dodatku B stranica 161.

Tip sustava za snimanje MR- "] Vodoravni cilindricni sustav jaCine 1,5 T za snimanje
om s pomocu vodika, priblizno 64 MHz

Specifikacija maksimalne brzi- [] <200 T/m/s po osi
ne porasta gradijenta

Maksimalni prostorni gradijent ["] 19 T/m (1900 G/cm)

polja

Tip RF zavojnice [] Odvojiva volumna odasiljacka/prijemna zavojnica za
glavu

Razina izlaganja RF [] Normalni nacin rada

Napomena: kad se implantiraju prema odobrenim indikacijama, dijelovi sustava
InterStim nalaze se izvan glave zavojnice.
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Nakon $to potvrdite da su ispunjeni zahtjevi za opremu za snimanje MR-om i snimanje,
prijedite na "Prikladno samo za snimanje glave — priprema bolesnika prije snimanja MR-
om " na stranici 155.

Ako bolesnik ima neurostimulator 3023, pogledajte Tablica 8 na stranici 154.
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Tablica 8. Uvjeti prikladnosti za snimanje samo glave za model 3023 — zahtjevi za
opremu i snimanje MR-om jacine 1,5 T

Nema ograniéenja za proizvodace opreme za snimanje MR-om i nema ograni¢enja za
vrijeme snimanja.

Potvrdite broj modela [[] Provjerite neprikladne serijske brojeve za
neurostimulatora. neurostimulator 3023 u Tablica 1 na stranici 132.
Potvrdite da bolesnik ne [] Nemojte obavljati snimanje MR-om ako bolesnik moze
moze upotrebljavati ukljucivati ili iskljucivati neurostimulator s pomocu
upravljacki magnet. upravljatkog magneta, osim ako zdravstveni djelatnik

nije najprije iskljucio magnetski prekidac u
neurostimulatoru.

Potvrdite da je naCinrada  [] Bolesni€ki upravlja€ki uredaj A sa snimanjem MR-

za snimanje MR-om aktivan om & postavljanje uredaja u nadin rada za snimanje

ili da je terapija iskljucena. MR-om iskljuéuje terapiju. Tekst i svi simboli u
nastavku oznacavaju prikladnost za snimanje samo

[Odaberite jednu stavku:] glave MR-om te pokazuju da je implantirani sustav u

nacinu rada za snimanje MR-om.

(@) [T

Snimanje glave uvjetno sigurno u okruzenju MR-a
sa zavojnicom za glavu za prijenos/primitak

[[] Bolesnicki upravljacki uredaj A bez ikone za
snimanje MR-om ili bolesnicki upravljacki uredaj
B: potvrdite da je terapija isklju¢ena. Po potrebi,
pogledajte upute u Dodatku A, dio 2 stranica 159 ili
Dodatku B stranica 161.

Tip sustava za snimanje [[] Vodoravni cilindricni sustav jacine 1,5 T za snimanje s
MR-om pomocu vodika, priblizno 64 MHz

Specifikacija maksimalne ] <200 T/m/s po osi
brzine porasta gradijenta

Maksimalni prostorni [] 19 T/m (1900 G/cm)

gradijent polja

Tip RF zavojnice [] Odvojiva volumna odasiljatka/prijemna zavojnica za
glavu

Razina izlaganja RF [] Normalni nacin rada
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Tablica 8. Uvjeti prikladnosti za snimanje samo glave za model 3023 — zahtjevi za
opremu i snimanje MR-om jacine 1,5 T (nastavak)

Napomena: kad se implantiraju prema odobrenim indikacijama, dijelovi sustava
InterStim nalaze se izvan glave zavojnice.

Nakon $to potvrdite da su ispunjeni zahtjevi za opremu za snimanje MR-om i snimanje,
prijedite na "Prikladno samo za snimanje glave — priprema bolesnika prije snimanja MR-
om " na stranici 155.

Prikladno samo za snimanje glave — priprema bolesnika prije
snimanja MR-om

= Pazite da nacin rada za snimanje MR-om bude aktivan ili da terapija bude
isklju¢ena.

= Ako je moguée, nemojte sedirati bolesnika da biste mogli od njega dobiti povratnu
informaciju tijekom pregleda.

= Obavijestite bolesnika o svim rizicima podvrgavanja snimanju MR-om koji su nave-
deni u ovom odlomku.

= Motrite bolesnika tijekom pregleda MR-om.

Prikladno samo za snimanje glave - tijekom snimanja MR-om

= Nadzirite bolesnika slusno i vizualno. Potvrdite da se bolesnik osjeéa normalno te
da reagira izmedu svake pojedina¢ne sekvencije snimanja MR-om.

= Odmah prekinite snimanje MR-om ako bolesnik osje¢a zagrijavanje, bol, Sok,
nelagodnu stimulaciju ili neobi¢ne osjete.

Prikladno samo za snimanje glave — nakon snimanja MR-om

VAN Mjere opreza:

= MR moze utjecati na rad neurostimulatora. Snimanje MR-om moze takoder
postaviti parametre na vrac¢anje zadanih postavki pri uklju¢ivanju (POR), to bi
zahtijevalo reprogramiranje s pomocu aplikacije za zdravstvene djelatnike ili
programatora za zdravstvene djelatnike. Ako se bolesnicki upravljacki uredaj ne
moze sinkronizirati s neurostimulatorom ili ne mozZe ponovo ukljuciti terapiju ili
prikazuje zaslon sa slovima "POR", uputite bolesnika da se obrati zdravstvenom
djelatniku koji upravlja njegovim neurostimulacijskim sustavom.

= Ako se uredaj nakon snimanja MR-om ne vrati na normalne postavke terapije,
moze doéi do povratka simptoma.
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Tablica 9. Prikladno samo za snimanje glave — nakon snimanja MR-om

Ponovo ukljuite terapiju. Nakon $to se snimanje dovrsi, uputite bolesnika (izvan
sobe za snimanje) da ponovo ukljuéi terapiju s pomocéu

[Odaberite jednu stavku:] bolesni¢kog upravljatkog uredaja A ili B.

[ za bolesniéki upravljacki uredaj A sa
snimanjem MR-om c

Kada je otvoren zaslon Prikladnost za snimanje MR-
om, uputite bolesnika da stavi komunikator iznad
uredaja i na upit dodirnite DEAKTIVIRAJ da biste
deaktivirali na¢in rada za snimanje MR-om, a zatim
dodirnite DA za povratak na prethodne postavke
terapije.

[ za bolesnicki upravljacki uredaj A bez ikone za
snimanje MR-om: zamolite bolesnika da ukljuci
terapiju.
1. Postavite komunikator iznad mjesta implantiranog
neurostimulatora.
2. Na Pocetnom zaslonu bolesni¢ke aplikacije za
terapiju, prstom povucite prekida¢ "Uklju¢eno/
isklju¢eno" s "Isklju¢eno" na "Uklju¢eno".

[ za bolesnieki upravljacki uredaj B:

Recite bolesniku da pritisne gumb Sinkronizacija .
Zatim bolesnik moze normalnim postupkom ponovo
ukljuciti terapiju.

Napomene:
= Potvrdite da bolesnik nije iskusio nuspojave kao rezultat snimanja MR-om. Obratite
se tvrtki Medtronic kako biste prijavili nuspojave.
= Uputite bolesnika da posijeti lije€nika koji je proveo implantaciju ili svog trenuta¢nog
lije¢nika:
* ako bolesnik ima bilo kakvih pitanja o funkciji neurostimulatora
* ako je potrebna pomo¢ za vrac¢anje parametara programa na postavke prije
snimanja MR-om
* ako bolesnicki upravljacki uredaj prikazuje zaslon za vracanje zadanih postavki
pri ukljugivanju (POR)
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Dodatak A: Upute za bolesnicki upravljacki uredaj A
Upute za ruéni sklop HH90

Prateci upute u nastavku pokazite bolesniku kako da s pomoéu bolesni¢kog upravljackog
uredaja A (ru€ni sklop HH90 i komunikator TM90) pripremi bolesnikov sustav za
snimanje MR-om.

Dio 1. Bolesnicki upravljacki uredaj A s ikonom za snimanje MR-
om: ukljuéivanje nadina rada za snimanje MR-om

= )
Medtronic o
ﬁ Pocetni zaslon

o ©

1 Informacije
[ Baterija
P
\ N N
} @ Snlmanje MR-om } @ Snimanje MR-om |
R s 2
<t Trening

) \ Y

Slika 1. Ru¢ni sklop HHIO (lijevo) i komunikator TM90 (desno)

Ako se na bolesnickom upravljackom uredaju A prikaze C MR, sustavi InterStim moraju
se prije snimanja MR-om staviti u na¢in rada za snimanje MR-om s pomoéu ruénog
sklopa. Obavite sljede¢e korake iskljucivo dok se nalazite izvan prostorije s uredajem za
snimanje MR-om. Kada upotrebljavate ru¢ni sklop za stavljanje sustava InterStim u nacin
rada za snimanje MR-om, prikazat ¢e se ikone prikladnosti za snimanje.

Napomena: tijekom snimanja MR-om, drzite sustav InterStim u nacinu rada za snimanje
MR-om. Nemojte iskljuciti nacin rada za snimanje MR-om. Terapija mora ostati
isklju¢ena.

1. Pritisnite @ na komunikatoru kako biste ga ukljucili. Komunikator ¢e se pokusati
povezati s ruénim sklopom, ali to ne moze uciniti dok se ne pokrene bolesni¢ka
terapijska aplikacija. Plavo LED svjetlo na komunikatoru neprekidno ¢e treptati kao
znak da je komunikator uklju¢en i radi u nacinu za otkrivanje.

2. Otvorite bolesni¢ku terapijsku aplikaciju na ruénom sklopu da biste pokrenuli
povezivanje.
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3. Kada se komunikator uspjesno poveze s ru¢nim sklopom, plavo LED svjetlo na
komunikatoru ¢e svijetliti bez prekida i nece vise treptati. Stavite komunikator iznad
podrucja gdje je neurostimulator implantiran i dodirnite PRONABI UREDAJ na
ru¢nom sklopu.

Napomena: ako se komunikator ne uspije povezati s neurostimulatorom, premjestite
komunikator iznad neurostimulatora i dodirnite POKUSAJ PONOVNO na
bolesni¢kom upravljackom uredaju.
4. Nakon $to se komunikator uspjeSno poveze s implantiranim neurostimulatorom,
otvorit ¢e se Pocetni zaslon u bolesnickoj terapijskoj aplikaciji.
5. Dodirnite = u kutu Pogetnog zaslona bolesnitke terapijske aplikacije i odaberite
Snimanje MR-om.
Napomena: ako na zaslonu ruénog sklopa piSe Nije spreman za snimanje MR-om
i Nije prikladan, PREKINITE POSTUPAK. Neurostimulator nije prikladan za
snimanja MR-om i nacin rada za snimanje MR-om nije dostupan. Nemojte obavljati
snimanje. Kontaktirajte sa zdravstvenim djelatnikom.
6. Dodirnite AKTIVIRAJ da biste ukljucili nacin rada za snimanje MR-om. (Aktiviranje
nacina rada za snimanje MR-om zaustavlja terapiju).
7. Utvrdite koja poruka se prikazuje na zaslonu prikladnosti za snimanje MR-om:
= Uvjetno sigurno za MR u bolesnika prikladnih za snimanje cijeloga tijela
= Snimanje glave uvjetno sigurno u okruzenju MR-a sa zavojnicom za glavu za
prijenos/primitak
= Prikladnost za snimanje MR-om se ne moze odrediti
Napomena: ako na zaslonu ruénog sklopa piSe Prikladnost za snimanje MR-om
se ne moze odrediti, PREKINITE POSTUPAK. Prije snimanja MR-om, zdravstveni

djelatnik mora obaviti daljnje procjene. Prije snimanja kontaktirajte sa zdravstvenim
djelatnikom.

8. Vratite se na korak 2 stranica 139 u odlomku UTVRDIVANJE PRIKLADNOSTI i

slijedite upute za slike i tekst na bolesni¢kom upravljackom uredaju A s ikonom E
Snimanje MR-om.

Napomena: ako bolesnik ima bolesni¢ki upravljacki uredaj A bez ikone za snimanje

MR-om (bez stavke & Snimanje MR-om), prijedite na "Dio 2. Bolesnicki upravljacki
uredaj A bez ikone za snimanje MR-om: zaustavljanje terapije" na stranici 159.
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Dio 2. Bolesnicki upravljacki uredaj A bez ikone za snimanje
MR-om: zaustavljanje terapije

C — )

Medtronic
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G Pogetni zaslon
°
1 Informacije

[ Baterija

<=t Trening

N e )

Slika 2. Ruéni sklop HHIO (lijevo) i komunikator TM90 (desno)

Ako bolesnik ima bolesni¢ki upravljacki uredaj A bez ikone za snimanje MR-om, terapija
se mora zaustaviti s pomoéu ruénog sklopa da bi se neurostimulator pripremio za
snimanje MR-om. Obavite sljedece korake isklju¢ivo dok se nalazite izvan prostorije s
uredajem za snimanje MR-om.

Napomena: tijekom snimanja MR-om, drzite sustav InterStim isklju¢enim. Terapija mora
ostati isklju¢ena.

1. Pritisnite @ na komunikatoru kako biste ga ukljucili. Komunikator ¢e se pokusati
povezati s ruénim sklopom, ali to ne moze uciniti dok se ne pokrene bolesni¢ka
terapijska aplikacija. Plavo LED svjetlo na komunikatoru neprekidno ¢e treptati kao
znak da je komunikator uklju€en i radi u nacinu za otkrivanje.

2. Otvorite bolesni¢ku terapijsku aplikaciju na ruénom sklopu da biste pokrenuli
povezivanje.

3. Kada se komunikator uspje$no poveze s ruénim sklopom, plavo LED svjetlo na
komunikatoru ¢e svijetliti bez prekida i nece vise treptati. Stavite komunikator iznad
podrucja gdje je neurostimulator implantiran i dodirnite PRONADI UREDAJ na
rué¢nom sklopu.

Napomena: ako se komunikator ne uspije povezati s neurostimulatorom, premjestite
komunikator iznad neurostimulatora i dodirnite POKUSAJ PONOVNO na
bolesni¢kom upravljackom uredaju.
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4. Nakon $to se komunikator uspjesSno poveze s implantiranim neurostimulatorom,
otvorit ¢e se Pocetni zaslon u bolesnickoj terapijskoj aplikaciji, gdje mozete iskljuiti
terapiju (iskljuciti neurostimulator).

5. Potvrdite broj modela neurostimulatora i serijski broj. Poduzmite sljedece
korake:

* Dodirnite = u kutu zaslona na ruénom sklopu i odaberite stavku O sustavu s
popisa opcija.
= Dodirnite karticu "Uredaj" radi detalja o modelu i serijskom broju

Za neurostimulator 3058: svi serijski brojevi prikladni su za snimanje glave uvjetno
sigurno u okruzenju MR-a sa zavojnicom za glavu za prijenos/primitak.

Za neurostimulator 3023: provijerite serijski broj da biste provijerili je li
neurostimulator 3023 prikladan za snimanje glave uvjetno sigurno u okruZenju MR-a
sa zavojnicom za glavu za prijenos/primitak.
6. Iskljucite terapiju.
= Najprije postavite komunikator iznad mjesta implantiranog neurostimulatora.
= Zatim na Pogetnom zaslonu bolesnic¢ke aplikacije za terapiju, prstom povucite
prekida¢ "Uklju¢enol/isklju¢eno” s "Iskljuéeno” na "Uklju¢eno".
= Prikazat ¢e se upit da li Zelite iskljuciti terapiju. Potvrdite dodirivanjem gumba "U
redu".

7. Prijedite na Tablica 7 za bolesnike prikladne za snimanje samo glave za model 3058
na stranica 152 ili Tablica 8 za model 3023 na stranica 154.

JAN Mjere opreza:
Samo neurostimulator 3023: nemojte obavljati snimanje MR-om ako je serijski broj
necitljiv za snimanje MR-om. Da biste izbjegli povec¢an rizik od o$te¢enja
neurostimulatora, bolesnici sa sljede¢im serijskim brojevima ne smiju se podvrgavati
snimanju MR-om:
= Manje od NBV132955H
* |zmedu NBV133037H i NBV133063H
= |zmedu NBV628045S i NBV628263S

Samo za neurostimulator 3023: nemojte obavljati snimanje MR-om ako bolesnik
moze ukljuivati ili iskljuivati neurostimulator s pomocu upravljackog magneta, osim
ako zdravstveni djelatnik nije najprije iskljucio magnetski prekida¢ u neurostimulatoru
s pomocu programatora za zdravstvene djelatnike 8840. Ako ne iskljucite magnetski
prekida¢, mozZe doci do nelagodne, nenamjerne stimulacije tijekom pregleda MR-om.
Samo neurostimulator 3023: Funkcija magnetske kontrole nakon snimanja MR-om -
nemojte provoditi snimanje MR-om ako bolesnik upotrebljava samo magnetsku
kontrolu za ukljucivanije ili isklju¢ivanje neurostimulatora. Snimanje MR-om moze
trajno ostetiti magnetsku sklopku neurostimulatora. Ako je magnetska sklopka
neurostimulatora oStec¢ena, bolesniku ée trebati bolesnicki upravljacki uredaj za
iskljucivanije ili isklju¢ivanje neurostimulatora.
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Dodatak B: Upute za bolesnicki upravljacki uredaj B

Upute za bolesnicki programator 3037

Smanjivanje Povecavanje

Neurostimulator uklju¢en
Neurostimulator iskljuéen

. - Napajanje/pozadinsko
Sinkronizacija Q) /

osvjetlienje

Navigator

Slika 3. Tipke za kontrolni uredaj za bolesnike za model 3037.

Prekidanje terapije radi snimanja MR-om
Prateci upute u nastavku, pokazite bolesniku kako da s pomocu bolesni¢kog
upravljackog uredaja B (bolesni¢ki programator InterStim iCon 3037) prikaZe zaslon koji
¢e prikazati bilo model neurostimulatora (IM) ili serijski broj (I1S) te kako da isklju¢i terapiju
radi snimanja MR-om:
1. Sinkronizirajte bolesnic¢ki upravljacki uredaj i neurostimulator. Drzite kontrolni uredaj
preko neurostimulatora i pritisnite tipku Sync (Sinkronizacija) .

Napomena: ako se sumnja da je za neurostimulator nastupio kraj vijeka trajanja
(EOS), zdravstveni djelatnik mora potvrditi prikladnost za snimanje MR-om.
Pogledajte "Obrazac za prikladnost za odredenu vrstu snimanja MR-om" blizu
poledine ovog priru¢nika.

2. Sluzedi se bolesnikovim bolesnickm programatorom 3037, pritisnite strelicu prema
gore na navigacijskoj tipki.

3. Jedanput pritisnite lijevu strelicu na navigacijskoj tipki da biste odabrali informacijske
zaslone.

4. Pritisnite donju strelicu na navigacijskoj tipki.

5. S pomocu lijeve ili desne strelice na navigacijskoj tipki pomicite se kroz pojedini
informacijski zaslon da biste pronasli broj modela (Slika 4, lijevo).
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= Za neurostimulator 3058, svi serijski brojevi prikladni su za snimanje glave
uvjetno sigurno u okruzenju MR-a sa zavojnicom za glavu za prijenos/primitak.

= Za neurostimulator 3023, provjerite serijski broj (IS) pritiskanjem lijeve ili desne
strelice dok se ne prikaze zaslon IS (Slika 4, desno). Pogledajte Tablica 1 na
stranici 132 da biste provijerili je li neurostimulator 3023 prikladan za snimanje
glave uvjetno sigurno u okruZenju MR-a sa zavojnicom za glavu za prijenos/
primitak.

© IM © IS

30xx

v

NDXOOOXXXXX

-~
v
-~

Slika 4. Zasloni s informacijama o modelu neurostimulatora (IM) (lijevo) i serijskom broju
(IS) (desno).

6. Nakon $to provjerite je li neurostimulator prikladan za snimanje glave, drzite
programator iznad neurostimulatora i pritisnite tipku za isklju€ivanje neurostimulatora
©, (Slika 3).

7. Ako je neurostimulator prikladan za snimanje glave, prijedite na neurostimulatore
prikladne za snimanje glave Tablica 7 za model 3058 na stranica 152 ili Tablica 8 za
model 3023 na stranica 154.

YA Mjere opreza:
Samo neurostimulator 3023: nemojte obavljati snimanje MR-om ako je serijski broj
neditljiv za snimanje MR-om. Da biste izbjegli povec¢an rizik od ostecenja
neurostimulatora, bolesnici sa sljedeéim serijskim brojevima ne smiju se podvrgavati
snimanju MR-om:
* Manje od NBV132955H
= |zmedu NBV133037H i NBV133063H
= |zmedu NBV628045S i NBV628263S

Samo za neurostimulator 3023: nemojte obavljati snimanje MR-om ako bolesnik
moze ukljuivati ili iskljuivati neurostimulator s pomocu upravljackog magneta, osim
ako zdravstveni djelatnik nije najprije isklju¢io magnetski prekida¢ u neurostimulatoru
s pomocu programatora za zdravstvene djelatnike 8840. Ako ne isklju¢ite magnetski
prekida¢, moze doci do nelagodne, nenamjerne stimulacije tijekom pregleda MR-om.
Samo neurostimulator 3023: Funkcija magnetske kontrole nakon snimanja MR-om -
nemoijte provoditi snimanje MR-om ako bolesnik upotrebljava samo magnetsku
kontrolu za uklju€ivanje ili isklju¢ivanje neurostimulatora. Snimanje MR-om moze
trajno ostetiti magnetsku sklopku neurostimulatora. Ako je magnetska sklopka
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neurostimulatora oste¢ena, bolesniku ée trebati bolesnicki upravljacki uredaj za
iskljucivanje ili isklju¢ivanje neurostimulatora.

2020-01-01 Smijernice za snimanje MR-om za sustave InterStim™ 97810 3058 3023 Hrvatski 163



Dodatak C: rendgenska identifikacija - sustavi
InterStim

Rendgenski vidljiva identifikacija omogucuje utvrdivanje proizvodaca i broj modela
neurostimulatora InterStim s pomo¢u standardnih rendgenskih postupaka. Simbolom
tvrtke Medtronic &, tvrtka je utvrdena kao proizvodac. Da biste utvrdili elektrodni
kateter, s pomoc¢u rendgenskog snimanja potrazite promjenu promjera tijela elektrodnog
katetera blizu njegovih elektroda. U elektrodnom kateteru za snimanje MR-om InterStim
SureScan, opleteni dio elektrodnog katetera ima Siri radiografski promjer od tijela
elektrodnog katetera na kraju s elektrodom (distalnom kraju). Pogledajte Tablica 10.

Rendgenska identifikacija sustava InterStim

Tablica 10. Identifikacijska Sifra neurostimulatora i rendgenska identifikacija
elektrodnog katetera

Rendgenski vidljiva Rendgenski vidljiva identifikacija elektrodnog
identifikacijska Sifra INS-a katetera

Uvjetno sigurno za snimanije cijelog tijela MR-om s
elektrodnim kateterom za snimanje MR-om InterStim
SureScan 978A1XX (pogledajte napomenu u
nastavku.)

O] @
| o

Identifikacijska Sifra NMF - - B
punjivi neurostimulator "
InterStim Micro 97810 @ Tijelo elektrodnog katetera s opletom

® Rendgenski vidljivi prijelaz promjera tijela
elektrodnog katetera blizu distalnog kraja
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Tablica 10. Identifikacijska Sifra neurostimulatora i rendgenska identifikacija

elektrodnog katetera (nastavak)

Rendgenski vidljiva
identifikacijska Sifra INS-a

Rendgenski vidljiva identifikacija elektrodnog
katetera

Identifikacijska Sifra NJY -
neurostimulator InterStim Il

3058

Uvjetno sigurno za snimanije cijelog tijela MR-om s
elektrodnim kateterom za snimanje MR-om InterStim
SureScan 978B1XX (pogledajte napomenu u
nastavku.)

@ @
| N

! e

O] Tijelo elektrodnog katetera s opletom

@ Rendgenski vidljivi prijelaz promijera tijela
elektrodnog katetera blizu distalnog kraja

Uvjetno sigurno za snimanje glave MR-om s s
odvojivom volumenskom zavojnicom za glavu za
prijenos/primitak s elektrodnim kateterom 3093

o

Uvjetno sigurno za snimanje glave MR-om s s
odvojivom volumenskom zavojnicom za glavu za
prijenos/primitak s elektrodnim kateterom 3889

| o

O)

@ Tijelo elektrodnog katetera bez opleta
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Tablica 10. Identifikacijska Sifra neurostimulatora i rendgenska identifikacija
elektrodnog katetera (nastavak)

Rendgenski vidljiva Rendgenski vidljiva identifikacija elektrodnog
identifikacijska Sifra INS-a  katetera

! Ako je prikladno, uvjetno sigurno za snimanje glave
| MR-om s s odvojivom volumenskom zavojnicom za
| glavu za prijenos/primitak s bilo kojim elektrodnim

I kateterom InterStim

Identifikacijska Sifra NBV -
neurostimulator InterStim I
3023
Snimanja MR-om nisu dopu-
Stena ako je serijski broj
modela 3023:
= Manje od NBV132955H
* lzmedu NBV133037H i
NBV133063H
= |zmedu NBV628045S i
NBV628263S

@ Model 7427T nije prikladan za snimanja MR-om.

R

T ——.

1. @ Blok prikljuaka
neurostimulatora

2. OQNFE

Identifikacijska Sifra NFE -
neurostimulator InterStim Twin
7427T

Napomena: "XX" u 978A1XX i 978B1XX na oznakama odnosi se na duljinu
elektrodnog katetera. Gdje god se upotrebljava 978A1 i 978B1, to se odnosti na sve
duljine elektrodnog katetera.
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Dodatak D: obrazac o prikladnosti za odredenu vrstu

snimanja MR-om

Obrazac za prikladnost neurostimulacijskog sustava tvrtke
Medtronic za odredenu vrstu snimanja MR-om

Prilikom termina za snimanje MR-om:

1. Pogledajte uvjete snimanja MR-om na: www.medtronic.com/mri.

2. Prije snimanja s pomocu bolesnic¢kog upravljackog uredaja provjerite je li uklju¢en na-
¢in rada za snimanje MR-om (ru¢ni sklop HH90 i komunikator TM90) ili je terapija
isklju¢ena (bolesnicki programator InterStim iCon 3037).

Bolesnikovo ime:

Ime lije¢nika, ured, adresa i
telefonski broj:

Vazno: s pomocu upravljackog uredaja za zdravstvene djelatnike ili bolesnickog
upravljackog uredaja utvrdite prikladnost za snimanje i unesite informacije u

nastavku.

Datum i vrijeme odredivanja
prikladnosti:

Broj modela
neurostimulatora:

Serijski broj
neurostimulatora:

RANGORE:

Uvjetno sigurno za MR u bolesnika prikladnih za

snimanje cijeloga tijela

YA (@) 1

Snimanje glave uvjetno sigurno u okruZzenju MR-a sa
zavojnicom za glavu za prijenos/primitak

O AEE]

Nije moguce odrediti prikladnost neurostimulacijskog su-
stava za odredenu vrstu snimanja MR-om.

Informacijska Sifra:
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