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(1) See "Scheduling an MRI" for guidance on patient appointments. (2) Review the entire
manual before conducting an MRI.

Consignes d'IRM pour les systemes de stimulation cérébrale profonde de
Medtronic

(1) Consultez "Planification d'un IRM" pour des conseils sur les rendez-vous des patients.
(2) Passez en revue l'intégralité du manuel avant de réaliser un IRM.
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(1) Eine Anleitung fir die Vorbereitung von Patiententerminen finden Sie unter ,Planung
einer MRT". (2) Lesen Sie vor Durchfiihrung einer MRT das komplette Handbuch.

MRI-richtlijnen voor DBS-systemen van Medtronic
(1) Zie "Een MRI plannen" voor richtlijnen over afspraken voor patiénten. (2) Lees de
volledige handleiding voordat u een MRI uitvoert.

Linee guida sulla risonanza magnetica per i sistemi di stimolazione cerebrale
profonda Medtronic

(1) Vedere la sezione "Pianificazione della risonanza magnetica" per indicazioni sugli
appuntamenti dei pazienti. (2) Consultare l'intero manuale prima di eseguire una risonanza
magnetica.
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TpIv dieaydyeTe pia atreikdvion yayvnTikou cuvtoviapou (MRI).
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Explanation of symbols

'H Magnetic Resonance (MR) Conditional
@ Magnetic Resonance (MR) Unsafe
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Medtronic and the Medtronic logo are trademarks of Medtronic. All other brands are
trademarks of a Medtronic company.
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Introduction

Read this manual before conducting a 1.5-Tesla (T) or 3-T magnetic resonance imaging
(MRI) scan of a patient with complete deep brain stimulation (DBS) systems that use the
implanted Medtronic DBS neurostimulator model numbers listed, or with any Medtronic
DBS lead-only system. These instructions do not apply to other implantable products, or
other devices, products, or items.

Note: Not all Medtronic DBS neurostimulator models are listed in this manual, because
MRI scanning conditions vary for older models. Please refer to the MRI Guidelines that
list the applicable model of implanted neurostimulator.

Contact a Medtronic representative if you have any questions about the information in
this or related MRI Guidelines manuals.

Neurostimulator model numbers

The neurostimulator model numbers listed are MR Conditional.

Do not use model numbers alone to determine which MRI scan conditions to
use in these MRI guidelines. MRI scan eligibility depends on a combination
of eligibility factors pertaining to a DBS system.

These MRI guidelines apply to the following implanted Medtronic DBS neurostimulator
model numbers using 1.5-T MRI equipment:

37601 37602 37603 37612 B35200

Note: If the Model B35200 neurostimulator is eligible, certain 3-T MRI scans may be
performed using these guidelines.

Follow these MRI guidelines and conditions for approved indications to determine
whether and how to perform an MRI scan safely on a patient with a DBS neurostimulator
model listed or a Medtronic DBS lead-only system.

Scheduling an MRI

This section is for MRI scan scheduling purposes only. Identify the implanted DBS
neurostimulator models to see the possible MRI equipment and scan locations. In some
instances, no MRI scan may be recommended after eligibility has been determined.

Neurostimulator model MRI equipment Possible scan locations
B35200 1.5-Tor 3-T Head, torso, extremities
37601, 37603, 37612 1.5-T Head, torso, extremities
37602 1.5-T Head
Lead-only systems 1.5-T or 3-T Head, torso, extremities
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Prior to the MRI appointment, remind patients to do the following:

= Consult with the physician who manages their DBS system.

= Bring the patient control device and patient ID cards to the MRI appointment.

= Recharge a rechargeable neurostimulator before the MRI appointment.

= Inform the MRI clinician that they have an implanted device.

= Program therapy to the original settings after the MRI examination.

If two models are implanted, always use the most restrictive MRI settings. Determine
scan-type eligibility and review scan conditions prior to an MRI scan.

AN Warning: Do not conduct an MRI scan on a patient with any implanted Medtronic
DBS System component until you read and fully understand all the information in

this manual. Failure to follow all warnings and guidelines related to MRI can result in

serious and permanent injury including coma, paralysis, or death.

Obtain the latest MRI guidelines labeling

Always obtain the latest MRI guidelines and MRI Eligibility Report. Go to
www.medtronic.com/mri and search by the DBS neurostimulator model number.
Copies of these MRI guidelines may not be the most up-to-date version if not received
directly from the website or in another manner from Medtronic on the same day of the
patient’'s MRI scan appointment.
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MRI and Medtronic DBS Therapy

DBS systems

These MRI guidelines apply to two types of Medtronic DBS systems (Figure 1.):
implanted neurostimulation systems and lead-only systems.

@/@

Figure 1. Medtronic DBS System components.

@

ead and burr hole cover ocket adaptor (not present in a
Lead and burr hol Pocket adapt t tin all
@ Extension implanted systems)

(@ Neurostimulator

Lead-only systems include only a fully implanted lead (ie, internalized, under the skin)
with a burr hole cover and a lead cap.

Contraindication
Certain MRI procedures - Use of a full body transmit radio-frequency (RF) coil, a
receive-only head coil, or a head transmit coil that extends over the chest area is
contraindicated for patients with the following implanted DBS systems or system
components:

= Activa SC Model 37602 Neurostimulator

= Model 64001 and Model 64002 pocket adaptors implanted with any DBS system
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Tissue lesions from component heating, especially at the lead electrodes, resulting in
serious and permanent injury including coma, paralysis, or death, can occur if a
contraindicated MRI scan is performed on a patient with these DBS systems.

Warnings

Read and fully understand guidelines before conducting MRI scan - Do not conduct
an MRI examination on a patient with any implanted Medtronic DBS System component
until you read and fully understand all the information in this manual. Failure to follow all
warnings and guidelines related to MRI can result in serious and permanent injury
including coma, paralysis, or death.

No claims of safety are made for MRI scans involving modified Medtronic DBS systems
or components (eg, custom devices to mitigate allergies) or for non-Medtronic
components or accessories.

Assess other implanted devices - Prior to an MRI examination, determine whether the
patient has multiple medical device implants, either active medical device implants (such
as chronic pain stimulation systems, implantable cardiac defibrillators, etc) or passive
medical device implants (such as spinal hardware, stents, etc). Use the most restrictive
MRI exposure requirements of the medical devices implanted. Contact the appropriate
device manufacturers if you have questions. If you are unclear what implants may be
present, perform an x-ray to determine implant type and location. Do not conduct an MRI
examination if any conditions or implants that would prohibit or contraindicate an MRI are
present.

Abandoned Systems and Electromagnetic Interference (EMI) considerations - If any
DBS system components (neurostimulator, lead, extension, or a fragment of a lead or
extension) remain implanted in the patient’s body after a partial system explant, the
patient is still susceptible to possible adverse effects from EMI. These effects include
induced current and component heating, which may result in shocking or jolting the
patient and tissue damage resulting in serious injury or death. Advise patients who have
DBS system components implanted in their body to notify all medical personnel that they
have an implanted DBS system. MRI scan-type eligibility for patients with abandoned
systems (ie, abandoned components no longer providing therapy) cannot be determined
for MRI scanning purposes.

Assess neurostimulator implant location for full-body eligible DBS systems - MRI
scans using the full-body eligible MRI scan conditions on patients with a neurostimulator
implanted in locations other than the pectoral and abdominal regions are untested and
may cause unintended stimulation, device damage, or excessive heating, which can
result in serious and permanent injury including coma, paralysis, or death.

Avoid exposure to unapproved MRI parameters - In-vitro testing has shown that
exposure of the Medtronic DBS System to MRI at parameters other than those described
in this guideline can induce significant heating at the lead electrodes or at breaks in the
conductor wire (in the lead, extension, or pocket adaptor). Excessive heating may occur
even if the lead and/or extension are the only part of the Medtronic DBS System that is
implanted. Excessive heating can result in serious and permanent injury including coma,
paralysis, or death.
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Ensure appropriate supervision - A responsible individual with expert knowledge about
MRI, such as an MRI radiologist or MRI physicist, must ensure all procedures in this
guideline are followed and that the MRI scan parameters, especially RF specific
absorption rate (SAR), B1+rms, and gradient parameters, comply with the recommended
settings. The responsible individual must verify that parameters entered into the MRI
system meet the guidelines in this manual.

Heating — The MRI RF field induces currents onto the lead system that can produce
significant heating effects at the lead-electrode-tissue interface or at the location of any
breaks in the neurostimulator lead system. Component heating from the MRI RF field is
the most serious risk from MRI exposure. Failure to follow these MRI recommendations
can result in thermal lesions, which could result in coma, paralysis, or death.

Precautions

@External devices are MR Unsafe in the scanner (magnet) room — Do not allow
the following Medtronic external control devices into the MRI scanner (magnet) room.
These devices are MR Unsafe:

= Patient control devices (for example, patient programmer, patient handset, or

communicator)

= Recharger

= External neurostimulator

= Clinician programmer and communicator

Magnetic field interactions - The magnetic material in an implanted system may exert
force, vibration, and torque effects due to the static magnetic field and gradient magnetic
fields produced by an MRI scanner. Patients may feel a mild tugging or vibration
sensation at the site of the device implant. Patients with recent implant incisions should
be monitored for any surgical wound discomfort during an MRI scan.

Induced stimulation - The gradient magnetic and RF fields produced by an MRI
scanner induce currents onto implanted lead systems that could potentially cause
unintended stimulation, which may result in uncomfortable stimulation or unusual
sensations.

Note: Induced stimulation can occur even if only a lead or extension is implanted (ie,
abandoned system).

External control devices (programmers)

For Medtronic DBS systems, an external control device (ie, clinician programmers and
some patient control devices) can be used to confirm the neurostimulator model number,
check impedance, turn off therapy or change programming settings, or set up MRl mode
prior to an MRI scan. All patient programmers can be used to match the therapy settings
indicated on the MRI Eligibility Report prior to an MRI scan.

If a programmer cannot communicate with the neurostimulator or if the neurostimulator
has reached EOS (end of service), then MRI eligibility cannot be established. An MRI
scan should not be conducted unless the implanted system configuration is known and it
is determined to be safe to conduct an MRI scan under specific conditions.
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Note: Refer to the DBS clinician application programming guide (eg, Model A610) or
patient user guide (eg, Model A620) for instructions on using the MRI workflow, creating
a software-generated MRI Eligibility Report, and activating MRI mode.

For operation of the clinician programmer, refer to the appropriate clinician programmer
software manual for those instructions. For operation of a patient control device, refer to
the appropriate patient programmer or therapy controller manual.

Patient ID card

Advise the patient to bring the most up-to-date patient identification (ID) cards to all MRI
appointments. MRI personnel can then use the patient ID cards to identify Medtronic as
the manufacturer of the patient's neurostimulation system and to confirm the model and
serial number of the implanted neurostimulator.

Note: Advise patients with multiple implanted neurostimulators to bring all current patient
ID cards to their MRI appointments.
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Patients with more than one DBS system

Some patients may have two DBS systems (Figure 2) or a combination of complete DBS
systems and lead-only systems. A neurostimulator may be connected to either one or
two extensions and leads.

Figure 2. A patient with two DBS systems.

@ Leads and burr hole covers (® Pocket adaptor (not present in all
@ Extensions implanted systems)
(@ Neurostimulators

Regardless of the implanted system configuration, each DBS system must be separately
evaluated for MRI scan-type eligibility:
= If two DBS systems are implanted, always use the most restrictive settings. For
example, if one DBS system is full-body scan eligible and the other DBS system is
head-only scan eligible, the head-only eligible MRI scan conditions should be used.
= Determine the scan-type eligibility for each device prior to an MRI scan.
= Therapy settings must be programmed (or MRl mode activated) for each
neurostimulator prior to the MRI scan.
= If a two-lead capable neurostimulator only has one lead implanted, the extra
extension should be capped or a connector plug should be used. Otherwise the DBS
system is not considered complete for MRI scanning purposes.
= |n some instances, no MRI scan may be recommended after scan eligibility has been
determined.
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MRI workflow and MRI mode

MRI scan eligibility can be established at the time of the scan appointment using an MRI
eligibility workflow in Model A610 clinician or A620 patient software applications.

= Animpedance check can indicate if there are open or short circuits to investigate.

= Scan-type eligibility will be checked and identified.

= Eligible therapy settings for the scan will be identified.

Note: The MRI workflow on A610 clinician and A620 patient software applications
may replace the MRI Eligibility worksheet and the MRI Eligibility Report. However,
communication between the DBS physician and the MRI facility is always
recommended prior to an MRI scan.

MRI mode must be used for MRI scans if the patient has a B35200 Percept PC
neurostimulator.

When MRI mode is activated, it puts Model B35200 neurostimulators into an appropriate
state for MRI scans based on the scan-type eligibility determined in the MRI workflow. A
patient programmer can also be used to activate MRl mode for a Model B35200

neurostimulator at the MRI facility. Activating MRI mode at the MRI facility minimizes the

time that therapy settings might either be off or in a group that might not be optimal for
patient therapy.

Note: Do not exit MRI mode until after the MRI examination is complete.

Refer to the Model A610 programming guide or Model A620 patient user guide for
instructions on using the MRI eligibility workflow, viewing a software-generated MRI
Eligibility Report, and entering or exiting MRl mode.

Image artifacts and distortion

Significant image distortion can result from the presence of the neurostimulator within the
field of view. Image artifacts and distortion resulting from the presence of the
neurostimulator, leads, extensions, and any other DBS system components within the
field of view must be considered when selecting the field of view and imaging
parameters. These factors must also be considered when interpreting the MRI images.
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DBS physicians — Determine scan eligibility

The DBS physician or qualified staff member familiar with DBS neurostimulation systems
should assess and record a patient's MRI scan-type eligibility and provide the MRI
Eligibility Report to the patient's MRI facility prior to the scheduled MRI scan.

Determine the scan eligibility to find the correct MRI scan conditions to follow in this
manual. The conditions include instructions, scanning parameters, and therapy settings
to safely perform an MRI scan on a patient with a complete DBS system with the listed
neurostimulator model number or with a DBS lead-only system.

MRI Eligibility factors
MRI scan-type eligibility depends on a combination of factors pertaining to the patient’s
implanted DBS system (Table 1):

= Neurostimulator model

= The presence of an implanted pocket adaptor

= System integrity (no open or short circuits)

= Lead-only status (ie, fully implanted leads must use a lead cap)

= Abandoned components (ie, a neurostimulator, lead, extension, or a fragment of a

lead or extension) must be outside of the RF transmit coils used for the scan.

Table 1. Factors affecting MRI eligibility.

Full-body scan eligibility factors:

Neurostimulator model 37601 Activa™ PC, 37603 Activa SC, 37612
Activa RC, B35200 Percept™ PC

Note: Neurostimulators that are not full-body eligible may still be head-only eligible.

Pocket adaptor No pocket adaptors are permitted

System integrity No open or short circuits

Lead-only systems Fully-implanted leads must use a lead cap
Abandoned components No abandoned components are permitted (Burr

hole covers are acceptable)

Note: Lead model and neurostimulator location affect the B1+rms for full-body scans.

Head-only scan eligibility factors:

Neurostimulator model 37602 Activa SC

Pocket adaptor Yes (affects eligibility for any neurostimulator
model)

System integrity No open or short circuits
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Table 1. Factors affecting MRI eligibility. (continued)

Abandoned components No abandoned components are within the head
transmit/receive coil. (Burr hole covers are
acceptable)

Note: Refer to the Model A610 programming guide or Model A620 patient user guide for
instructions on using the MRI eligibility workflow, viewing a software-generated MRI
Eligibility Report, and entering or exiting MRI mode.

Use the MRI Eligibility worksheet or the MRI workflow

Clinicians familiar with DBS systems should assess patients and identify MRI scan
eligibility either by completing the MRI Eligibility worksheet or using the MRI workflow.

Note: MRI scan eligibility can be identified using the MRI eligibility workflow (eg, on
Model A610 clinician and A620 patient software applications) and may replace the
worksheet and the MRI Eligibility Report. However, communication between the DBS
physician and the MRI facility is always recommended prior to an MRI scan.

Completing the MRI Eligibility Worksheet

Complete an MRI Eligibility worksheet (page 2 of the MRI Eligibility Report) or MRI
workflow for each DBS system.

Lead-only systems

If the patient has a lead-only system, do not use the MRI Eligibility worksheet. Refer to
"Lead-only DBS systems" on page 21 to complete the MRI Eligibility Report.

Step 1: Is it possible to have an MRI scan?

This step rules out factors that would prevent a patient from having any MRI scan.

1. Are there abandoned DBS components implanted such as a complete DBS system
that is non-functioning, or a system that was partially explanted but components
remain in the patient?

a. Review the patient record.
b. If there are no abandoned DBS components within the RF transmit coil to be
used for the MRI scan, check the box.

Note: An x-ray or review of the patient record may help confirm that there are no
additional DBS components implanted in the patient other than the DBS system
being assessed for scan eligibility.

2. Interrogate the neurostimulator with a clinician programmer.

3. Note the DBS lead and neurostimulator models, serial number, and implant location,
and complete the DBS system information section of the MRI Eligibility Report.

AN Warning: Confirm the implanted neurostimulator model number(s) and record
the model number(s) on the MRI eligibility sheet. Misidentification of
neurostimulator model number(s) may result in exposure to MRI parameters not
approved for the DBS system, which can induce significant heating. Excessive
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heating can result in serious and permanent injury including coma, paralysis, or
death.
4. Measure unipolar (monopolar) impedance between each electrode and the
neurostimulator case, and bipolar impedance between all electrode pairs.

The impedance test results that should be investigated vary by lead model:

[] 3387,3389, Unipolar Investigate:
3391 leads > 2000 ohms or < 250 ohms
Bipolar Investigate:
> 4000 ohms or < 250 ohms
B33005, Unipolar Investigate:
B33015 leads > 8000 ohms or < 350 ohms
Bipolar Investigate:

> 10000 ohms or < 350 ohms

/\ Caution: Ifa possible short or open circuit is detected, do not rely solely on the
results of impedance testing for troubleshooting. Accuracy of the data generated
during impedance tests can fluctuate based on the neurostimulator that is being
tested and on the programmed therapy settings.

5. If the DBS system is functioning properly and no open or short circuits are detected,
check the box.
6. If both boxes in step 1 are checked, continue to step 2 of the worksheet.

7. If an open or short circuit is verified, the system is compromised. If the system is
compromised, MRI scan type eligibility cannot be determined, and the safety of an
MRI scan cannot be evaluated.

AN Warning: An MRI procedure should not be performed on a patient with a
Medtronic DBS System that has a broken conductor wire (in the lead, extension,
or pocket adaptor) because higher than normal heating may occur at the break
or the lead electrodes, which can cause thermal lesions. These lesions may
result in coma, paralysis, or death.

Notes:

= If a programmer cannot communicate with the device or if the device has
reached its end of service, then MRI scan eligibility cannot be determined.

= If you cannot resolve an impedance issue or if you are unsure of system integrity
after testing connections, contact Medtronic Technical Services.

8. If shown on the software app, record the information code on the report, which can
be used to troubleshoot scan eligibility by Medtronic.
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Step 2: Is the MRI scan limited to only a head scan?
This step is used to rule out the factors preventing a patient from having an MRI scan
using full-body eligible settings.
1. Is the implanted neurostimulator model listed in this section of the worksheet? If so,
check the box.

Note: If the model is not listed, only head scan-type eligibility may apply, or the
model may be in a different MRI Guidelines manual.

2. Does the patient record, programmer, or x-rays indicate that the patient has pocket
adaptors? If there are no pocket adaptors, check the box. See "Appendix A: X-ray
images to assist in identifying a pocket adaptor” on page 35 to assist in identifying
a pocket adaptor.

AN Warning: Confirm if any pocket adaptors are implanted with the
neurostimulation system and, if present, record that a pocket adaptor is
implanted on the MR eligibility sheet. Failure to identify the presence of a
pocket adaptor may result in exposure to MRI parameters not approved for the
DBS system, which can induce significant heating. Excessive heating can result
in serious and permanent injury including coma, paralysis, or death.

3. Confirm that the neurostimulator is located either in the chest (eg, pectoral region) or
the abdomen. If so, check the box.
4. If all three boxes in step 2 are checked, continue to step 3 on the worksheet.

If any of the boxes are not checked, the DBS system is MR Conditional Head Scan
eligible.
5. Choose the appropriate therapy setting, based on the implanted neurostimulator
model.
The MRI Eligibility worksheet is complete for determining Head-only eligibility.
6. If Head-only eligibility is determined, transcribe the eligibility and therapy settings to
the Eligibility determination section and complete the MRI Eligibility Report.
Step 3: Confirm full-body scan eligibility
This step confirms that the factors permitting a patient to have an MRI scan using the full-
body eligible settings and conditions have been met.
1. Confirm that steps 1 and 2 were completed correctly and all boxes are checked.
2. If the implanted neurostimulator model is listed, choose the desired therapy settings
and list the group name or letter.
The decision to turn off a patient’s implanted neurostimulator for an MRI scan should
be carefully considered based on the patient’s underlying medical condition.

AN Warning: Abruptly ending stimulation for any reason will probably cause a
return of disease symptoms. In some cases, symptoms may return with an
intensity greater than those experienced prior to system implant (rebound
effect). This can, in rare cases, become a medical emergency.

18 English MRI guidelines for Medtronic deep brain stimulation systems 37601 37602 37603 37612
B35200 2021-03-01



Note: Full-body scan eligibility includes the head, torso, and extremity scan
locations.

The MRI Eligibility worksheet is complete for confirming full-body scan eligibility for
this implanted neurostimulator.

. Transcribe the scan eligibility and therapy settings to the Eligibility determination

section and complete the MRI Eligibility Report.

Completing the MRI Eligibility Report

It is critical that the MRI facility receives the MRI scan eligibility information to schedule
the MRI scan appointment. The MRI Eligibility Report, provided in the device package or
available at www.medtronic.com/mri, can be used to record and send this information.

Notes:

= The MRI Eligibility Report can be generated using the MRI workflow (eg, on
Model A610 clinician and A620 patient software applications) and may replace
the paper MRI Eligibility Report. However, communication between the DBS
physician and the MRI facility is always recommended prior to an MRI scan.

= Complete a separate MRI Eligibility Report for each DBS system.

Patient and DBS system information
Complete the patient information section of the MRI Eligibility Report.

1.
2,

3.

4.

Enter the patient's name (and date of birth) for identification purposes.

In the DBS physician information field, enter appropriate contact information such as
physician name or contact for MRI questions and a phone number.

If this is a lead-only system, check the box. Refer to "Lead-only DBS systems" on
page 21 for more information.

Use the programmer to confirm the DBS lead and neurostimulator models, serial
number, and neurostimulator implant location. The clinician or patient programmer,
patient records, patient ID cards, or x-ray imaging can be used to confirm DBS
system information.

Eligibility determination

Note: MRI scan-type eligibility determines which set of instructions must be used for the
MRI equipment setup, therapy settings, and conditions for the MRI scan.

1.

The MRI Eligibility worksheet, programmers, and Table 1 on page 15 may be used
to verify the information about scan-type eligibility entered here.

Note: 3-T full-body MRI scanning can be used only with the Model B35200
neurostimulator and lead-only systems.

. When eligibility cannot be determined, the report can still be used to create a record

of the reasons why the patient was not eligible for an MRI scan.

. If available, record the information code, which can be used to troubleshoot scan

eligibility by Medtronic.
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Physician signature and report date
While a physician signature may not always be mandatory to retain the report as a record
in a patient chart, the report date provides critical information to the MRI facility.
1. Record the report date. The older the report, the greater the chance that the
following changes could have occurred:
a. The patient had a physical trauma or revision surgery that may have changed
the scan eligibility.
b. The patient's device was turned back on, settings were changed, or it sustained
damage, which may affect patient safety during a scan.
2. Send the completed MRI Eligibility Report to the MRI facility before the patient
receives the scheduled MRI scan.
Note: Advise patients with implanted neurostimulators to bring all their patient ID
cards and a patient control device to the MRI appointment.

Patient preparation — Therapy settings for an MRI scan
appointment

Note: Refer to the appropriate programming guide or patient user guide for instructions
on changing therapy settings and activating MRI mode.

1. Interrogate the neurostimulator with a clinician programmer.

2. Consider programming and naming a bipolar group for MRI that can provide
movement or other symptom control. Using a bipolar group allows therapy to be on
during an MRI scan.

= Bipolar group — stimulation programs where at least one electrode is positive,
one electrode is negative, and the case is off.

= Unipolar group — stimulation programs where at least one electrode is negative
and the case is positive.

3. If the DBS system is to be set up for an MRI scan now, program the neurostimulator
to the recommended therapy settings, or activate MRI mode as listed on the MRI
Eligibility Report.

4. Inform the patient if therapy settings cannot be changed until after the MRI scan.

Note: If the patient will be activating MRI mode with the patient programmer, ensure
that the patient or a caregiver understands how to activate and exit MRl mode.
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Lead-only DBS systems

Lead-only systems are fully implanted leads (ie, internalized and capped) that have no
other implanted, connected components other than a lead cap and burr hole cover to
maintain lead position. Lead-only systems may be full-body eligible for 1.5-T and 3-T MRI
scans.

Note: If the lead is partially implanted, or other components such as an extension or a
non-functioning neurostimulator are attached, the DBS system eligibility cannot be
determined for MRI scanning purposes.

DBS physicians — Assessing a Lead-only system

/\ Caution: For lead-only systems, ensure that the lead is capped before it is
internalized if an MRI scan will be performed after surgery. Failure to cap the
lead may result in unintended stimulation during an MRI scan.

1. Confirm full-body MRI scan eligibility:

Full-body scan eligibility factors:
Lead-only systems Fully-implanted leads must use a lead cap
Note: Lead model and neurostimulator location affect the B1+rms for full-body scans.

Abandoned components No abandoned components are permitted (Burr
hole covers are acceptable)

2. Complete the MRI Eligibility Report.

3. In the DBS system information section, check the boxes for the Lead model and
Lead-only system.

4. In the eligibility determination section, check the boxes for MR Conditional Full Body
scan eligible and Lead-only system.

5. Ensure that the leads are capped and fully internalized before an MRI scan is
conducted. For instructions on capping the lead, refer to the appropriate lead implant
manual.

MRI clinicians — Confirming a Lead-only system

If a lead-only system has been identified by the DBS physician, follow the instructions for
eligibility confirmation in the next section.
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MRI clinicians — Eligibility confirmation

Only qualified MRI clinicians (ie, the attending MR radiologist, MR medical director, or
designated MR personnel following criteria predetermined by the medical director to
make decisions about a patient with any implant) should use these procedures to make
decisions about an MRI scan of a DBS patient.

Notes:

= The instructions and conditions to safely perform an MRI scan may significantly
extend the duration of the MRI appointment.

= |n some instances, no MRI scan may be recommended.

= |f two neurostimulators are implanted, review all reports and use the most
restrictive settings. Assess other implanted medical devices before conducting
an MRI scan.

Confirm the device information and MRI scan eligibility

Before performing an MRI scan on a patient with a Medtronic DBS System, you should
receive and review a completed MRI Eligibility Report from the clinician managing the
patient's DBS system for each implanted neurostimulator.

Note: MRI scan eligibility can be identified using the MRI eligibility workflow (eg, on
Model A610 clinician and A620 patient software applications) and may replace the
worksheet and the MRI Eligibility Report. However, communication between the DBS
physician and the MRI facility is always recommended prior to an MRI scan.

Review the MRI Eligibility Report
Review the MRI Eligibility Report information to confirm that the patient's MRI scan
eligibility and therapy settings are shown, and whether the DBS system has been
programmed for the MRI scan (eg, MRI mode). A physician signature may or may not be
present in accordance with MRI facility or institutional guidelines. If any required
information is missing, contact the DBS physician prior to the MRI scan.
Patient and DBS system information
1. Confirm the patient's name (and date of birth).
2. Review the report date. The older the report, the greater the chance that changes to
the DBS system may have occurred.
3. Ask the patient if any of the following changes to the DBS system have occurred
since the MRI Eligibility Report was generated:
a. Has the patient had a fall, physical trauma, or revision surgery, which may have
changed the MRI scan eligibility?

b. Was the DBS system turned back on, the settings changed, or was MRI mode
disabled, which may affect patient safety during an MRI scan?
If an event or therapy change is suspected, contact the DBS physician before
proceeding with the MRI scan.
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4. Confirm that the clinician has identified whether the patient has an implanted DBS
neurostimulator and/or a lead-only system.

5. If the patient has a lead-only system, skip to step 9.
Note: Impedance measurements are not required for lead-only systems.

6. Confirm that the neurostimulator and lead models listed on the report are correct by
reviewing the programmer screen, serial number, patient ID card, or implant
location, etc.

Note: If the patient has more than one neurostimulator implanted, all models should
have MRI Eligibility Reports. If all models are not recorded, contact the DBS
physician before proceeding with the MRI scan.

Eligibility determination — Review Scan-type eligibility

Scan-type eligibility sections in this manual show the MR Conditional scan
conditions and safety information:

Full-body scan eligibility allows therapy to continue when
(an) [:]3] using bipolar stimulation and includes the head, torso, and

extremity scan locations using an RF Whole Body Transmit

Coil, a Detachable Head Transmit/Receive Volume Coil, or

a Detachable Lower Extremity Transmit/Receive Volume
Coil.

Head scan eligibility is limited to head scans using only a
() [:E] Detachable Head Transmit/Receive Volume Coil and
requires that stimulation be turned off.
MRI scan-type eligibility cannot be determined means that
A D}] the DBS system does not meet one or more criteria for the
other two scan eligibility conditions and MRI eligibility
cannot be determined for MRI scanning purposes.

Confirm therapy settings
Note: If the patient only has a lead-only system, therapy settings do not apply.
Therapy settings and the group name or letter, as applicable, should be on the

report.

7. Confirm that the patient's neurostimulator is programmed to the correct therapy
settings listed in the MRI Eligibility Report.

8. If necessary, the patient or clinician can program the neurostimulator to the
recommended therapy settings or activate MRI mode to match what is listed on the
MRI Eligibility Report.

Therapy settings and the group name or letter, as applicable, are on the report.

Note: The decision to turn off a patient’s implanted neurostimulator for an MRI scan
should be carefully considered based on the patient’s underlying medical condition.
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Consultation with the appropriate medical professional (prescribing or implanting
clinicians) is recommended.

A Warning: Abruptly ending stimulation for any reason will probably cause a
return of disease symptoms. In some cases, symptoms may return with an
intensity greater than those experienced prior to system implant (rebound
effect). This can, in rare cases, become a medical emergency.

Note: If the patient is not sure how to change settings or how to go into MRI mode,
contact the DBS physician or Medtronic Technical Services.

9. Go to the appropriate scan-type eligibility section of the MRI guidelines for
information about MRI equipment, settings, and scan conditions.
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Full-body eligible MRI scan conditions

o) [l

MR Conditional Full Body Scan Eligible

Before proceeding with this full-body eligible section, confirm that the information in "MRI
clinicians — Eligibility confirmation" has been followed and full-body scan eligibility has
been correctly identified on the MRI Eligibility Report.

Notes:

= 3-T MRI scanning can be used only with the B35200 neurostimulator and lead-
only systems.

= Full-body MRI scan eligibility includes the head, torso, and extremity scan
locations.

Full-body eligible — 1.5-T and 3-T MRI equipment and scan
requirements

Starting with Table 2 for 1.5-T MRI equipment, or Table 3 for 3-T MRI equipment, use the
check boxes to keep track of the appropriate MRI equipment, settings, and scan
conditions.

AN Warning: Scans must be conducted using the stated MRI equipment and scan
requirements. Failure to follow all warnings and guidelines related to MRI can result
in serious and permanent injury including coma, paralysis, or death.
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Table 2. 1.5-T Full-body eligible — MRI equipment and scan requirements

MRI scanner manufacturers [C] There are no restrictions on MRI manufacturers.

1.5-T MRI system type [] 1.5-T horizontal cylindrical system for hydrogen
imaging, approximately 64 MHz

Maximum spatial field [] 1.5-T: 19 T/m (1900 gauss/cm)
gradient
RF coils [[] RF Whole Body Transmit Coil (Integrated Transmit
[Select one:] Coil) with Receive coil: any type
[[] Detachable Head Transmit/Receive Volume Coil

[] Detachable Lower Extremity Transmit/Receive
Volume Coil

Note: RF Whole Body Transmit Coil — 1.5-T MRI systems should only be operated in

Circularly Polarized (CP) configuration.

1.5-T RF power Chest implant location

[Select the B1+rms limit by O For any DBS lead models: B1+rms < 2.0 pT
neurostimulator location and

lead models:] Abdomen implant location
[0 For Model B33005/B33015 leads: B1+rms < 1.7 uT
[0 For Model 3387/3389/3391 leads: B1+rms < 2.0 uT

Notes:

= The B1+rms limit shown is the value before scanning. For 1.5-T MRI scanners that

do not report B1+rms, limit SAR to < 0.1 W/kg.
= Detachable Lower Extremity Transmit/Receive Volume Coil: No B1+rms limit.

Operating mode [J 1.5-T: Normal Operating mode

Maximum gradient slew rate  [] 200 T/m/s or less per axis

specification

Active scan time limits [C] MRIscan durations should not exceed a total of 30
minutes of active scan time within a 90-minute
window (every 90-minute window should include a
total of 60 minutes of wait time).

Landmark restrictions [0 None. All anatomical locations can be scanned.
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Table 3. 3-T Full-body eligible — MRI equipment and scan requirements

MRI scanner manufacturers [C] There are no restrictions on MRI manufacturers.

3-T MRI system type [[] For Model B35200 and all DBS lead-only systems:
3-T horizontal cylindrical system for hydrogen
imaging, approximately 128 MHz

Maximum spatial field [] 3-T:20 T/m (2000 gauss/cm)
gradient
RF coils [[] RF Whole Body Transmit Coil (Integrated Transmit
[Select one:] Coil) with Receive coil: any type
[] Detachable Head Transmit/Receive Volume Coil

[[] Detachable Lower Extremity Transmit/Receive
Volume Coil

Note: RF Whole Body Transmit Coil — 3-T MRI systems using two transmit channels
(or fewer) may operate in Multichannel-2 (MC-2) or CP configurations. Systems that use
more than two transmit channels have not been studied, but such systems could be
operated in CP or MC-2 configurations, if available.

3-T RF power [[] For Model B33005/B33015 leads: B1+rms < 2.0 pT
[Select the B1+rms limit by

lead models:] [[] For Model 3387/3389/3391 leads: B1+rms < 2.5 uT
Notes:

= The B1+rms limit shown is the value before scanning. For 3-T MRI scanners that
do not report B1+rms, limit SAR to < 1.0 W/kg.
= Detachable Lower Extremity Transmit/Receive Volume Coil: No B1+rms limit.

Operating mode [] 3-T:First Level Controlled Operating mode

Maximum gradient slew rate  ["] 200 T/m/s or less per axis

specification

Active scan time limits [C] MRI scan durations should not exceed a total of 30
minutes of active scan time within a 90-minute
window (every 90-minute window should include a
total of 60 minutes of wait time).

Landmark restrictions [[] None. All anatomical locations can be scanned.
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Full-body eligible — Preparing the patient before the MRI scan

AN Warnings:

= Do not perform an MRI scan if the patient’s body temperature is above 38 °C
(100 °F). Do not cover the patient with blankets or heated blankets. Elevated
body temperature in conjunction with tissue heating caused by an MRI scan
increases the risk of excessive tissue heating, which may cause tissue damage.

= Do not position patients in positions other than prone or supine, such as on their
side within the MRI bore. Scanning patients in positions other than prone or
supine is untested and may cause excessive tissue heating during an MRI scan.

Table 4. Full-body eligible — Preparing the patient before the MRI scan

Abandoned systems or [] Do not conduct a full-body MRI scan on a patient

components with an abandoned system. Abandoned systems
are non-functioning neurostimulation systems or
components (eg, neurostimulator, lead, extension,
or lead-extension fragment) that no longer provide
therapy to the patient.
Note: An MRI report indicating full-body eligibility
confirms that the DBS physician has checked for
abandoned systems.

Therapy settings [] Confirm that therapy settings have been

[Adjust each neurostimulator] appropriately adjusted for each neurostimulator per
the MRI Eligibility Report prior to the MRI scan.
Refer to the MRI Eligibility Report for more
information.
If uncertain if therapy settings have been
appropriately adjusted, ask the patient to confirm
that therapy has been adjusted by using the patient
control device, or consult the DBS physician.
Note: If the patient only has a lead-only system,
therapy settings do not apply.

Check core body temperature [] Confirm that the patient does not have a fever. Do
not use blankets.

Patient position [] Position the patient in a prone or supine position in
the MRI bore.

Patient weight, minimum [] No restrictions

Sedation [] No restrictions

Patient communication with [] Instruct the patient to immediately inform the MRI
operator during scan operator if any discomfort, unexpected stimulation,
shocking, or heating occurs during the scan.
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Table 4. Full-body eligible — Preparing the patient before the MRI scan

Notes:
= |f possible, do not sedate the patient so that the patient can provide feedback of
any problems during the examination.
= Inform the patient of all the risks of undergoing an MRI examination as stated in
this full-body eligible section.

Full-body eligible — Pre-MRI scan operations and considerations
Table 5. Full-body eligible — Pre-MRI scan operations and considerations

Enter patient weight [] If a SAR setting is used for the MRI scan, enter the
correct patient weight into the MRI console to
ensure that the SAR is estimated correctly.

Verify all parameters [] Verify that all proposed MRI scan parameters
comply with the MRI settings in this full-body eligible
section. If not, the parameters must be modified to
meet these requirements. If the parameters cannot
be modified, do not perform an MRI scan.

Consider image artifacts and  [] Image artifacts and distortion resulting from the

distortion presence of the device, the leads, and any other
DBS system components within the field of view
must be considered when selecting the field of view
and imaging parameters.

Full-body eligible — During the MRI scan

AN Warning: Discontinue the MRI immediately if the patient becomes unresponsive to
questions or experiences any heating, pain, shocking sensations, uncomfortable
stimulation, or unusual sensations.

Table 6. Full-body eligible — During the MRI scan

Keep track of active scan time [] Keep track that the active scan time is a total of 30
minutes within a 90-minute window.

Patient comfort [[] The patient may feel heating at the neurostimulator
site during the MRI scan. If the heating causes
patient discomfort, stop the MRI scan immediately.

Neurostimulator tugging, [] During the MRI scan, the patient may feel tugging

vibration and/or vibration of the neurostimulator. If the
tugging or vibration causes the patient considerable
discomfort, stop the MRI scan.
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Full-body eligible — Post-MRI scan
Table 7. Full-body eligible — Post MRI scan

Patient feedback O

Verify that the patient has not experienced adverse
effects as a result of the MRI scan.

Contact Medtronic to report any adverse effects.

Return to original therapy O
settings

When the scan is complete, instruct the patient to
see the DBS physician to return therapy to the
original settings.

Or, if the patient has brought a patient programmer
to the MRI appointment, instruct the patient (outside
of the scanner room) to exit MRI mode, turn therapy
on, or return therapy to the original settings.

Note: If the programmer cannot synchronize with
the neurostimulator or cannot turn therapy back on
or displays a screen with the letters "POR" on it,
instruct the patient to follow up with the DBS
physician. Contact Medtronic to report the POR
event.
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Head-only eligible MRI scan conditions

(@) [

MR Conditional Head Scan Eligible with a Head Transmit/Receive Coil

Before proceeding with this head-only eligible section, confirm that the information in
"MRI clinicians — Eligibility confirmation" has been followed and that head-only scan
eligibility has been correctly identified on the MRI Eligibility Report.

A patient who is "MR Conditional head scan eligible with head transmit/receive coil" can
have 1.5-T MRI scans of the head using a Detachable Head Transmit/Receive Volume
Coil in addition to the other specific conditions in this head-only eligible section.

Head-only eligible — MRI equipment and scan requirements
Starting with Table 8, use the check boxes to keep track of the appropriate MRI
equipment, settings, and scan conditions.

AN Warning: Scans must be conducted using the stated MRI equipment and scan
requirements. Failure to follow all warnings and guidelines related to MRI can result
in serious and permanent injury including coma, paralysis, or death.

Table 8. Head-only eligible — MRI equipment and scan requirements

MRI scanner manufacturers  [] There are no restrictions on MRI manufacturers.

MRI system type [] 1.5-T horizontal cylindrical system for hydrogen
imaging, approximately 64 MHz

Maximum spatial field gradient [] 19 T/m (1900 gauss/cm)

RF coils [[] Detachable Head Transmit/Receive Volume Coil

RF power [] Head SAR: Use MRI scan parameters that limit the
head SAR to 0.1 W/kg or less.

Operating mode [] Normal Operating mode

Maximum gradient slew rate  ["] 200 T/m/s or less per axis

specification

Active scan time limits [] No restrictions.

Landmark restrictions [] Head only (isocenter location).
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Head-only eligible — Preparing the patient before the MRI scan
Table 9. Head-only eligible — Preparing the patient before the MRI scan

Abandoned systems or [] Confirm that no abandoned systems are inside the

components transmit/receive head coil. Abandoned systems are
non-functioning neurostimulation systems or
components (eg, neurostimulator, lead, extension,
or a lead or extension fragment) that no longer
provide therapy to the patient.
The presence of an abandoned component can be
confirmed with x-ray imaging, referring to the patient
records, or by consulting with the DBS physician.

Therapy settings [] Confirm that therapy settings have been

[Adjust each neurostimulator] appropriately adjusted for each neurostimulator per
the MRI Eligibility Report prior to the MRI scan.
Refer to the MRI Eligibility Report for more
information.
If uncertain if therapy settings have been
appropriately adjusted, ask the patient to confirm
that therapy has been adjusted by using the patient
control device, or consult the DBS physician.

Check core body temperature [] No restrictions

Patient position |:| No restrictions, but the MRI landmark must be the
head only.

Patient weight, minimum [] No restrictions

Sedation [] No restrictions

Patient communication with [] Instruct the patient to immediately inform the MRI
operator during scan operator if any discomfort, unexpected stimulation,
shocking, or heating occurs during the scan.

Notes:

= Inform the patient of all the risks of undergoing an MRI scan as stated in this
head-only eligible section.

= Monitor the patient during the MRI scan. Instruct the patient to immediately
inform the MRI operator if any discomfort, unexpected stimulation, shocking, or
heating occurs during the scan.
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Head-only eligible — Pre-MRI scan operations and
considerations

Table 10. Head-only eligible — Pre-MRI scan operations and considerations

Enter patient weight [] Enter the correct patient weight into the MRI
console to ensure that the head SAR is estimated
correctly.

Verify all parameters [] Verify that all proposed MRI scan parameters

comply with the MRI scanning conditions in this
head-only eligible section. If these conditions cannot
be met, do not proceed with the MRI scan.

Consider image artifacts and  [] Image artifacts and distortion resulting from the

distortion presence of the device, the leads, and any other
DBS system components within the field of view
must be considered when selecting the field of view
and imaging parameters.

Head-only eligible — During the MRI scan

AN Warning: Discontinue the MRI immediately if the patient becomes unresponsive to
questions or experiences any heating, pain, shocking sensations, uncomfortable
stimulation, or unusual sensations.

Table 11. Head-only eligible — During the MRI scan

Keep track of active scan time [] No restrictions.

Patient comfort [[] The patient may feel heating at the neurostimulator
site during the MRI scan. If the heating causes
patient discomfort, stop the MRI scan immediately.

Neurostimulator tugging, [] During the MRI scan, the patient may feel tugging

vibration and/or vibration of the neurostimulator. If the
tugging or vibration causes the patient considerable
discomfort, stop the MRI scan.

Head-only eligible — Post-MRI scan
Table 12. Head-only eligible — Post MRI scan

Patient feedback [ Verify that the patient has not experienced adverse
effects as a result of the MRI scan.

Contact Medtronic to report any adverse effects.
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Table 12. Head-only eligible — Post MRI scan (continued)

Turn therapy back on and
return to original therapy
settings

[] When the scan is complete, instruct the patient to

see the DBS physician to return therapy to the
original settings.

Or, if the patient has brought a patient programmer
to the MRI appointment, instruct the patient (outside
of the scanner room) to exit MRI mode, turn therapy
on, or return therapy to the original settings.

Note: If the programmer cannot synchronize with
the neurostimulator or cannot turn therapy back on
or displays a screen with the letters "POR" on i,
instruct the patient to follow up with the DBS
physician. Contact Medtronic to report the POR
event.
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Appendix A: X-ray images to assist in identifying a
pocket adaptor

This appendix provides examples of x-ray images to assist in identifying whether a
pocket adaptor has been implanted with a neurostimulation system. A pocket adaptor
may be used to connect an implanted neurostimulator to an extension.
Identification of specific pocket adaptor models is not necessary. The presence of any
pocket adaptor indicates that a patient is not eligible for a full-body MRI scan, but may be
eligible for a head scan.
Clinicians should look for the pocket adaptor connector ports and extension connector
pins in the x-ray image. Figures 3 and 4 depict one neurostimulator model among several
possible neurostimulator models that can be implanted with a pocket adaptor.
= Figure 3: The left image is a neurostimulator without a pocket adaptor implanted and
the right image is a neurostimulator implanted with a 2x4 pocket adaptor.
= Figure 4: The left image is a neurostimulator without a pocket adaptor implanted and
the right image is a neurostimulator implanted with two 1x4 pocket adaptors.

Neurostimulator without Neurostimulator with
a pocket adaptor a 2x4 pocket adaptor

"~

/

Extension connector pins (4) and
pocket adaptor connector ports (4)

Figure 3. Model 37601 Activa PC Neurostimulator implanted without a pocket adaptor
(left) and the same neurostimulator implanted with a 2x4 pocket adaptor (right).
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Neurostimulator without Neurostimulator with
a pocket adaptor two 1x4 pocket adaptors

Extension connector pins (2) and
pocket adaptor connector ports (2)
for each 1x4 pocket adaptor

Figure 4. Model 37601 Activa PC Neurostimulator implanted without a pocket adaptor
(left) and the same neurostimulator implanted with two 1x4 pocket adaptors (right).

36 English MRI guidelines for Medtronic deep brain stimulation systems 37601 37602 37603 37612
B35200 2021-03-01



Appendix B: Types of electromagnetic fields
generated by MRI systems

An MRI system produces 3 types of electromagnetic fields that may interact with
implanted device systems. All 3 of these fields are necessary to produce an MRI image.
The 3 fields are defined as follows:

Static magnetic field — This is a steady state non-varying magnetic field that is always
present around an MRI machine, even when no scan is underway.

Gradient magnetic fields — These low-frequency pulsed magnetic fields are present
only during a scan. MRI equipment uses 3 orthogonal gradient magnetic fields to
construct the 3-dimensional image.

RF field — This is a pulsed radio-frequency (RF) field that is present only during a scan.
The RF field can be produced by a variety of transmission RF coils, such as a whole
body transmit coil (that is integrated into the scanner) or an extremity coil (for example, a
head transmit/receive coil).
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Explication des symboles

Compatible avec la résonance magnétique (RM) sous
A conditions

@ Incompatible avec la résonance magnétique (RM)
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Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Toutes les
autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic.
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Introduction

Lisez ce manuel avant de réaliser un examen par imagerie par résonance magnétique
(IRM) 1,5 Tesla (T) ou 3 T d'un patient porteur de systémes de stimulation cérébrale
profonde (DBS) complets qui utilisent les numéros de modéles de neurostimulateur DBS
de Medtronic implantés indiqués ou de tout autre systeme uniquement a électrodes DBS
de Medtronic. Ces instructions ne s'appliquent pas a d'autres produits implantables ni a
d'autres dispositifs, produits ou éléments.

Remarque : Tous les modéles de neurostimulateur DBS de Medtronic ne sont pas
indiqués dans ce manuel, car les conditions d'examen par IRM varient pour les modéles
plus anciens. Veuillez consulter les consignes d'IRM qui indiquent le modéle de
neurostimulateur implanté applicable.

Contactez un représentant de Medtronic pour toute question relative aux informations
contenues dans le présent manuel ou dans les manuels de consignes d'IRM connexes.

Numeéros de modéle de neurostimulateur

Les numéros de modele de neurostimulateur indiqués sont compatibles avec
la RM sous conditions.

‘I!"k N'utilisez pas les numéros de modéle seuls pour déterminer les conditions
d'examen par IRM a utiliser dans les présentes consignes d'IRM. L'admissi-
bilité a un examen par IRM dépend de la combinaison de facteurs d'admissi-
bilité relatifs a un systéme DBS.

Les présentes consignes d'IRM s'appliquent aux numéros de modeéle de
neurostimulateur DBS de Medtronic implantés suivants utilisant un équipement
dIRM15T:

37601 37602 37603 37612 B35200

Remarque : Si le neurostimulateur Modéle B35200 est admissible, certains examens par
IRM 3 T peuvent étre réalisés a I'aide de ces consignes.

Suivez les présentes consignes et conditions d'IRM pour les indications approuvées afin
de déterminer si et comment réaliser un examen par IRM en toute sécurité sur un patient
porteur d'un modele de neurostimulateur DBS indiqué ou d'un systéeme DBS uniquement
a électrodes de Medtronic.

Planification d'un IRM

Cette section est uniquement destinée a des fins de planification d'un examen par IRM.
Identifiez les modeles de neurostimulateur DBS implantés pour voir I'équipement d'IRM
et les sites d'examen possibles. Dans certains cas, aucun examen par IRM ne peut étre
recommandé une fois I'admissibilité déterminée.
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Modeéle de neurostimula- Equipement d'IRM Sites d'examen possibles

teur

B35200 1,5Tou3T Téte, torse, extrémités
37601, 37603, 37612 15T Téte, torse, extrémités
37602 15T Téte
Systémes uniquement a 1,5Tou3T Téte, torse, extrémités
électrodes

Avant le rendez-vous d'IRM, rappelez aux patients d'effectuer les actions suivantes :

= Consulter le médecin gérant leur systeme DBS

= Apporter I'appareil de commande patient et les cartes d'identification du patient au

rendez-vous d'IRM

= Recharger un neurostimulateur rechargeable avant le rendez-vous d'IRM

= |nformer le médecin pratiquant I''RM qu'ils sont porteurs d'un dispositif implanté

= Programmer la thérapie aux réglages d'origine aprés I'examen par IRM
Si deux modeéles sont implantés, utilisez systématiquement les réglages d'IRM les plus
restrictifs. Déterminez I'admissibilité au type d'examen et passez en revue les conditions
d'examen avant un examen par IRM.

AN Avertissement : Ne réalisez pas un examen par IRM sur un patient porteur de tout
composant d'un systeme DBS de Medtronic implanté avant d'avoir lu et compris
pleinement toutes les informations contenues dans le présent manuel. Le non-
respect de I'ensemble des avertissements et des directives concernant I'RM peut
entrainer des Iésions graves et permanentes, notamment le coma, la paralysie ou le
déces.

Se procurer les derniéres étiquettes relatives aux consignes

d'IRM

Procurez-vous toujours les derniéres consignes d'IRM et le rapport d'admissibilité a

I''RM. Rendez-vous sur www.medtronic.com/mri et effectuez une recherche par numéro

de modéle de neurostimulateur DBS.

Les copies des présentes consignes d'IRM peuvent ne pas constituer la version la plus

récente si elles ne proviennent pas directement du site Web ou si elles n'ont pas été
obtenues aupres de Medtronic lors du rendez-vous d'examen par IRM du patient.
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IRM et thérapie DBS de Medtronic
Systémes DBS

Les présentes consignes d'IRM s'appliquent a deux types de systémes DBS de
Medstronic (Figure 1) : les systémes de neurostimulation implantés et les systémes
uniquement a électrodes.

Figure 1. Composants du systeme DBS de Medtronic.

@ Protection pour électrode et pour @ Adaptateur de poche (non
trou de trépan présent dans tous les systémes
@ Extension implantes)
(® Neurostimulateur

Les systémes uniquement a électrodes incluent uniquement une électrode
entiérement implantée (c'est-a-dire, internalisée, sous la peau) avec une protection pour
trou de trépan et un capuchon d'électrode.

Contre-indication

Certaines procédures d'IRM - L'utilisation d'une antenne de radiofréquence (RF) de
transmission corps entier, d'une antenne de réception de téte uniquement ou d'une
antenne de transmission de téte qui déborde sur la région thoracique est contre-indiquée
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chez les patients porteurs des systémes ou composants de systeme DBS implantés
suivants :
= Neurostimulateur Activa SC Modéle 37602
= Adaptateurs de poche Modele 64001 et Modéle 64002 implantés avec tout
systeme DBS

Des lésions tissulaires dues a I'échauffement des composants, notamment au niveau
des plots de I'électrode, pouvant entrainer des Iésions graves et permanentes,
notamment le coma, la paralysie ou le déces, peuvent survenir lors d'une procédure
d'IRM contre-indiquée réalisée sur un patient porteur de ces systemes DBS.

Avertissements

Lisez et comprenez les consignes dans leur intégralité avant d'effectuer un
examen par IRM - Avant de réaliser une IRM sur un patient porteur de tout composant
d'un systeme DBS de Medtronic implantable, il est impératif de lire attentivement et de
comprendre toutes les informations contenues dans le présent manuel dans leur
intégralité. Le non-respect de I'ensemble des avertissements et des directives
concernant I''RM peut entrainer des Iésions graves et permanentes, notamment le coma,
la paralysie ou le décés.

Nous déclinons toute responsabilité concernant la sécurité des examens par IRM
impliquant des systémes ou composants DBS de Medtronic modifiés (par exemple,
dispositifs personnalisés visant a atténuer les allergies) ou des composants ou
accessoires autres que ceux de Medtronic.

Evaluez d'autres dispositifs implantés - Avant un examen par IRM, déterminez si le
patient est porteur de plusieurs implants médicaux, que ce soient des implants médicaux
actifs (comme des systémes de stimulation destinés au traitement de la douleur
chronique, des défibrillateurs cardiaques implantables, etc.) ou des implants médicaux
passifs (comme du matériel pour rachis, des stents, etc.). Appliquez les exigences les
plus restrictives relatives a I'exposition a I'RM des dispositifs médicaux implantés. En
cas de questions, contactez les fabricants des dispositifs concernés. En cas d'incertitude
sur la nature ou la présence possible d'implants, effectuez une radiographie pour en
déterminer le type et 'emplacement. Ne réalisez pas un examen par IRM en présence de
conditions ou d'implants interdisant ou contre-indiquant un IRM.

Considérations relatives aux systémes abandonnés et aux interférences
électromagnétiques (IEM) - Si des composants du systéme DBS (neurostimulateur,
électrode, extension ou fragment d'une électrode ou d'une d'extension) demeurent
implantés dans le corps du patient aprés une explantation partielle du systéme, le patient
risque encore de ressentir d'éventuels effets indésirables causés par les IEM. Ces effets
comprennent le courant induit et I'échauffement des composants qui peuvent causer des
chocs ou des secousses au patient ainsi que des Iésions tissulaires entrainant des
blessures graves ou le décés. Conseillez aux patients ayant des composants du
systéme DBS implantés dans leur corps d'informer I'ensemble du personnel médical
qu'ils sont porteurs d'un systeme DBS implanté. L'admissibilité au type d'examen par
IRM pour les patients porteurs de systemes abandonnés (c'est-a-dire, composants
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abandonnés ne délivrant plus la thérapie) ne peut pas étre déterminée a des fins
d'examen par IRM.

Evaluez le site d'implantation du neurostimulateur pour les systémes DBS corps
entier admissible - Les examens par IRM effectués dans les conditions d'examen par
IRM corps entier admissible chez les patients porteurs d'un neurostimulateur implanté
dans des sites autres que les régions pectorales et abdominales n'ont pas été testés et
peuvent entrainer une stimulation indésirable, un endommagement du dispositif ou un
échauffement excessif, ce qui peut résulter en des blessures graves et permanentes,
dont le coma, la paralysie ou le décés.

Evitez I'exposition a des paramétres d'IRM non approuvés - Des tests in vitro ont
démontré que I'exposition du systéme DBS de Medtronic a I'lRM avec des parametres
autres que ceux décrits dans les présentes consignes peut induire un échauffement
important au niveau des plots de I'électrode ou des cassures du fil conducteur (dans
I'électrode, I'extension ou I'adaptateur de poche). Un échauffement excessif peut se
produire méme si I'électrode et/ou I'extension constituent la seule partie du systéme DBS
de Medtronic qui est implantée. Un échauffement excessif peut causer des blessures
graves et permanentes, dont le coma, la paralysie ou le décés.

Assurez une surveillance appropriée - Une personne responsable ayant une
connaissance approfondie de I''RM, comme un radiologue ou un physicien spécialisé en
IRM, doit s'assurer que toutes les procédures des présentes consignes sont respectées
et que les paramétres d'examen par IRM, en particulier le taux d'absorption spécifique
(TAS) RF, B1+rms, et les paramétres de gradient, sont conformes aux réglages
recommandés. La personne responsable doit vérifier que les paramétres saisis dans le
systéme d'IRM sont conformes aux directives de ce manuel.

Echauffement - Le champ RF d'IRM induit des courants sur le systéme d'électrode qui
peuvent produire des effets d'échauffement importants au niveau de l'interface électrode-
plot-tissu ou au site des ruptures dans le systeme d'électrode du neurostimulateur.
L'échauffement des composants d{i au champ RF d'IRM constitue le risque le plus grave
de I'exposition a I''lRM. Le non-respect de ces recommandations relatives a I''lRM peut
provoquer des Iésions thermiques susceptibles d'entrainer le coma, la paralysie ou le
déceés.

Précautions

@Les appareils externes sont incompatibles avec la RM dans la salle d'IRM
(magnétique) - Ne faites entrer aucun des appareils de commande externes de
Medtronic suivants dans la salle d'IRM (magnétique). Ces appareils sont incompatibles
aveclaRM:

= Appareils de commande patient (par exemple, télécommande patient,

télécommande portative patient ou communicateur)

= Chargeur

= Neurostimulateur externe

= Programmateur médecin et communicateur
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Interactions avec les champs magnétiques - Le matériau magnétique dans un
systéme implanté peut exercer des effets de force, de vibration et de couple dus au
champ magnétique statique et aux champs magnétiques de gradients produits par un
appareil d'IRM. Les patients peuvent ressentir une Iégére sensation de tiraillement ou de
vibration au niveau du site d'implantation du dispositif. Il convient de surveiller les
patients présentant des incisions récentes liées a l'implantation afin de détecter une
éventuelle géne au niveau de la plaie chirurgicale au cours d'un examen par IRM.
Stimulation induite - Les champs magnétiques de gradients et les champs RF produits
par un appareil d'IRM induisent des courants sur les systémes d'électrode implantés, qui
pourraient potentiellement générer une stimulation accidentelle pouvant entrainer une
stimulation désagréable ou des sensations inhabituelles.

Remarque : La stimulation induite peut se produire méme si une seule électrode ou
extension est implantée (par exemple, systéme abandonné).

Appareils de commande externes (programmateurs)

Pour les systémes DBS de Medtronic, un appareil de commande externe (par exemple,
programmateurs médecin et certains appareils de commande patient) peut étre utilisé
pour confirmer le numéro de modéle du neurostimulateur, vérifier l'impédance, arréter la
thérapie ou modifier les réglages de programmation ou bien configurer le mode IRM
avant un examen par IRM. Toutes les télécommandes patient peuvent étre utilisées pour
correspondre aux réglages de thérapie indiqués sur le rapport d'admissibilité a I''RM
avant un examen par IRM.

Si une télécommande ne parvient pas a communiquer avec le neurostimulateur ou si le
neurostimulateur a atteint I'EOS (fin de service), I'admissibilité a I''RM ne peut alors pas
étre établie. Un examen par IRM ne doit pas étre réalisé avant de connaitre la
configuration du systéme implanté et de déterminer qu'un examen par IRM peut étre
réalisé en toute sécurité dans des conditions spécifiques.

Remarque : Consultez le guide de programmation de I'application médecin DBS (par
exemple, Modéle A610) ou le manuel d'utilisation destiné au patient (par exemple,
Modeéle A620) pour des instructions sur I'utilisation de la programmation d'IRM, la
création d'un rapport d'admissibilité a I''RM généré par le logiciel et I'activation du mode
IRM.

Pour le fonctionnement du programmateur médecin, consultez le manuel du logiciel du
programmateur médecin approprié pour obtenir ces instructions. Pour le fonctionnement
d'un appareil de commande patient, consultez le manuel de la télécommande patient
approprié.

Carte d'identification du patient

Conseillez au patient d'apporter les dernieres cartes d'identification du patient a tous les
rendez-vous d'IRM. Le personnel chargé de I''RM peut alors utiliser les cartes
d'identification du patient pour identifier Medtronic en tant que fabricant du systéme de
neurostimulation du patient et pour confirmer le numéro de modéle et de série du
neurostimulateur implanté.
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Remarque : Conseillez aux patients porteurs de plusieurs neurostimulateurs implantés
d'apporter toutes les cartes d'identification du patient actuelles a leurs rendez-vous
d'IRM.

Patients porteurs de plusieurs systémes DBS

Certains patients peuvent étre porteurs de deux systémes DBS (Figure 2) ou d'une
combinaison de systéemes DBS complets et de systémes uniquement a électrodes. Un
neurostimulateur peut étre connecté a une ou deux extensions et électrodes.

Figure 2. Un patient porteur de deux systemes DBS.

@ Electrodes et protections pour @ Adaptateur de poche (non
trou de trépan présent dans tous les systémes
@ Extensions implantés)

(@ Neurostimulateurs

Quelle que soit la configuration du systéme implanté, chaque systeme DBS doit étre
évalué séparément pour I'admissibilité au type d'examen par IRM :
= Sideux systemes DBS sont implantés, utilisez systématiquement les réglages les
plus restrictifs. Par exemple, si un systeme DBS est admissible a un examen du
corps entier et que |'autre systéme DBS est admissible a un examen de la téte
uniquement, les conditions d'examen par IRM admissibles de la téte seule doivent
étre utilisées.
= Déterminez I'admissibilité au type d'examen pour chaque dispositif avant un examen
par IRM.
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= Les réglages de la thérapie doivent étre programmés (ou le mode IRM activé) pour
chaque neurostimulateur avant I'examen par IRM.

= Si un neurostimulateur compatible avec deux électrodes dispose d'une seule
électrode implantée, I'extension supplémentaire doit étre protégée par un capuchon
ou un obturateur de connecteur doit étre utilisé. Sinon, le systeme DBS n'est pas
considéré comme complet a des fins d'examen par IRM.

= Dans certains cas, aucun examen par IRM ne peut étre recommandé une fois
I'admissibilité a I'examen déterminée.

Programmation d'IRM et mode IRM

L'admissibilité a un examen par IRM peut étre établie au moment du rendez-vous
d'examen a l'aide d'une programmation d'admissibilité a I'RM dans les applications
logicielles médecin Modeéle A610 ou patient A620.
= Une vérification de I'impédance peut indiquer s'il existe des circuits ouverts ou des
courts-circuits a examiner.
= L'admissibilité au type d'examen sera vérifiée et identifiée.
= Les réglages de la thérapie admissibles pour I'examen seront identifiés.

Remarque : La programmation d'IRM sur les applications logicielles médecin A610
et patient A620 peut remplacer la feuille de travail d'admissibilité a I'RM et le rapport
d'admissibilité a I''RM. Cependant, une communication entre le médecin
responsable du systéeme DBS et I'établissement d'IRM est toujours recommandée
avant un examen par IRM.

= Le mode IRM doit étre utilisé pour les examens par IRM si le patient est porteur d'un
neurostimulateur Percept PC B35200.

Lorsque le mode IRM est activé, il place les neurostimulateurs Modele B35200 dans un
état approprié pour les examens par IRM en fonction de I'admissibilité au type d'examen
déterminée dans la programmation d'IRM. Une télécommande patient peut également
étre utilisée pour activer le mode IRM pour un neurostimulateur Modele B35200 dans
I'établissement d'IRM. L'activation du mode IRM dans I'établissement d'IRM réduit au
maximum la période pendant laquelle les réglages de la thérapie pourraient étre
désactivés ou dans un groupe susceptible de ne pas étre optimal pour la thérapie du
patient.

Remarque : Ne quittez le mode IRM qu'une fois I'examen par IRM terminé.

Consultez le guide de programmation Modéle A610 ou le manuel d'utilisation destiné au
patient Modele A620 pour des instructions sur I'utilisation de la programmation
d'admissibilité a I''RM, la consultation d'un rapport d'admissibilité a I''RM généré par le
logiciel ainsi que le passage en mode IRM ou la sortie du mode IRM.

Artéfacts et distorsion des images

La présence du neurostimulateur dans le champ de vision peut entrainer une distorsion
importante des images. Des artéfacts et une distorsion des images liés a la présence du
neurostimulateur, des électrodes, des extensions et de tout autre composant du systeme
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DBS dans le champ de vision doivent étre pris en compte lors de la sélection des
parameétres du champ de vision et d'imagerie. Ces facteurs doivent également étre pris
en compte lors de l'interprétation des images d'IRM.
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Médecins responsables du systéme DBS -
Déterminer I'admissibilité a un examen

Le médecin responsable du systéme DBS ou un membre du personnel qualifié
familiarisé avec les systémes de neurostimulation DBS doit évaluer et consigner
I'admissibilité au type d'examen par IRM d'un patient, et remettre le rapport
d'admissibilité a I''RM a I'établissement d'IRM du patient avant I'examen par IRM planifié.
Déterminez I'admissibilité a I'examen pour rechercher les conditions d'examen par IRM
appropriées a suivre dans ce manuel. Les conditions incluent les instructions, les
parameétres d'examen et les réglages de la thérapie pour réaliser en toute sécurité un
examen par IRM sur un patient porteur d'un systéme DBS complet avec le numéro du
modéle de neurostimulateur indiqué ou d'un systéme DBS uniquement a électrodes.

Facteurs d'admissibilité a I'IRM
L'admissibilité au type d'examen par IRM dépend d'une combinaison de facteurs relatifs
au systeme DBS implanté du patient (Tableau 1) :
= Modéle de neurostimulateur
= La présence d'un adaptateur de poche implanté.
= L'intégrité du systéme (pas de circuits ouverts ou de courts-circuits).
= L'état d'un systéme uniquement a électrodes (par exemple, les électrodes
entiérement implantées doivent utiliser un capuchon d'électrode).
= Les composants abandonnés (par exemple, neurostimulateur, électrode, extension
ou un fragment d'une électrode ou d'une extension) doivent se trouver a I'extérieur
des antennes de transmission RF utilisées pour I'examen.

Tableau 1. Facteurs affectant I'admissibilité a I''lRM.

Facteurs d'admissibilité a I'examen du corps entier :

Modeéle de neurostimulateur Activa™ PC 37601, Activa SC 37603, Activa RC
37612, Percept™ PC B35200

Remarque : Les neurostimulateurs qui ne sont pas admissibles a I'examen du corps
entier peuvent toujours étre admissibles a I'examen de la téte seule.

Adaptateur de poche Aucun adaptateur de poche n'est autorisé
Intégrité du systeme Pas de circuits ouverts ou de courts-circuits

Systémes uniquement a électrodes Les électrodes entiérement implantées doivent
utiliser un capuchon d'électrode

Composants abandonnés Aucun composant abandonné n'est autorisé (les
protections pour trou de trépan sont acceptables)

Remarque : Le modéle d'électrode et 'emplacement du neurostimulateur affectent le
B1+rms pour les examens du corps entier.
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Tableau 1. Facteurs affectant I'admissibilité a I''lRM. (suite)

Facteurs d'admissibilité a I'examen de la téte seule :

Modeéle de neurostimulateur Activa SC 37602

Adaptateur de poche Oui (affecte I'admissibilité pour tout modéle de
neurostimulateur)

Intégrité du systéme Pas de circuits ouverts ou de courts-circuits

Composants abandonnés Aucun composant abandonné ne se trouve dans

I'antenne de transmission/réception de téte. (Les
protections pour trou de trépan sont acceptables.)

Remarque : Consultez le guide de programmation Modele A610 ou le manuel
d'utilisation destiné au patient Modéle A620 pour des instructions sur |'utilisation de la
programmation d'admissibilité a I''RM, la consultation d'un rapport d'admissibilité a I''RM
généré par le logiciel ainsi que le passage en mode IRM et la sortie du mode IRM.

Utiliser la feuille de travail d'admissibilité a I'lRM ou la
programmation d'IRM

Les médecins familiarisés avec les systémes DBS doivent évaluer les patients et
identifier I'admissibilité a I'examen par IRM soit en remplissant la feuille de travail
d'admissibilité a I''RM, soit en utilisant la programmation d'IRM.

Remarque : L'admissibilité a I'examen par IRM peut étre identifiée a I'aide de la
programmation d'admissibilité a I''RM (par exemple, sur les applications logicielles
médecin Modele A610 et patient A620) et peut remplacer la feuille de travail et le rapport
d'admissibilité a I''RM. Cependant, une communication entre le médecin responsable du
systéme DBS et I'établissement d'IRM est toujours recommandée avant un examen par
IRM.

Remplir la feuille de travail d'admissibilité a I'IRM

Remplissez une feuille de travail d'admissibilité a I''RM (page 2 du rapport d'admissibilité
a I''RM) ou la programmation d'IRM pour chaque systéme DBS.

Systémes uniquement a électrodes

Si le patient dispose d'un systéme uniquement a électrodes, n'utilisez pas la feuille de
travail d'admissibilité a I'RM. Consultez "Systémes DBS uniquement a électrodes" a la
page 59 pour remplir le rapport d'admissibilité a I''RM.

Etape 1 : Est-il possible de passer un examen par IRM ?

Cette étape exclut les facteurs qui empécheraient un patient de passer un examen par
IRM.

1. Des composants DBS abandonnés sont-ils implantés, comme un systeme DBS
complet non fonctionnel ou un systéme qui a été partiellement explanté mais des
composants demeurent dans le corps du patient ?

a. Passez en revue le dossier du patient.
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b. En I'absence de composants DBS abandonnés dans I'antenne de transmission
RF a utiliser pour I'examen par IRM, cochez la case.

Remarque : Une radiographie ou le passage en revue du dossier du patient peut
contribuer a confirmer qu'il n'existe aucun composant DBS supplémentaire implanté
dans le corps du patient autre que le systéme DBS dont I'admissibilité a I'examen
est en cours d'évaluation.

2. Interrogez le neurostimulateur avec un programmateur médecin.

3. Notez les modéles d'électrode et de neurostimulateur DBS, le numéro de série et le
site d'implantation, et renseignez la section relative aux informations sur le systéme
DBS du rapport sur I'admissibilité a I''RM.

/\ Attention : Vérifiez le(s) numéro(s) de modéle de neurostimulateur implanté et
enregistrez le(s) numéro(s) de modéle sur la fiche d'admissibilité a un IRM.
Toute erreur d'identification du (des) numéro(s) de modéle de neurostimulateur
peut entrainer une exposition a des parameétres IRM qui ne sont pas approuvés
pour le systéeme DBS, ce qui peut induire un échauffement important. Un
échauffement excessif peut causer des blessures graves et permanentes, dont
le coma, la paralysie ou le décés.

4. Mesurez l'impédance unipolaire (monopolaire) entre chaque plot et le boitier du
neurostimulateur, et Iimpédance bipolaire entre toutes les paires de plots.

Les résultats du test d'impédance qui doivent étre examinés varient selon le mo-
déle d'électrode :

[ Electrodes Unipolaire Examinez :
3387, 3389, > 2000 ohms ou < 250 ohms
3391 - - - 3
Bipolaire Examinez :
> 4000 ohms ou < 250 ohms
[ Electrodes Unipolaire Examinez :
B33005, > 8000 ohms ou < 350 ohms
B33015 - - - B
Bipolaire Examinez :

> 10.000 ohms ou < 350 ohms

A Attention : Si un éventuel court-circuit ou un circuit ouvert est détecté, ne vous
fiez pas uniquement aux résultats des tests d'impédance pour la résolution des
problémes. La précision des données générées lors des tests d'impédance peut
fluctuer en fonction du neurostimulateur testé et des réglages de la thérapie
programmeés.

5. Sile systéme DBS fonctionne correctement et qu'aucun circuit ouvert ou court-circuit
n'est détecté, cochez la case.
6. Siles deux cases a I'étape 1 sont cochées, passez a I'étape 2 de la feuille de travail.
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7. Siun circuit ouvert ou un court-circuit est constaté, le systéme est compromis. Si le
systéme est compromis, I'admissibilité au type d'examen par IRM ne peut pas étre
déterminée et la sécurité d'un examen par IRM ne peut pas étre évaluée.

/\ Avertissement : Une procédure d'IRM ne doit pas étre effectuée sur un patient
porteur d'un systeme DBS de Medtronic ayant un fil conducteur cassé (dans
I'électrode, I'extension ou |'adaptateur de poche), car cela peut causer un
échauffement supérieur a la normale au niveau de la cassure ou des plots de
I'électrode, ce qui peut provoquer des lésions thermiques. Ces Iésions peuvent
entrainer le coma, la paralysie ou le déces.

Remarques :

= Siun programmateur ne parvient pas a communiquer avec le dispositif ou si le
dispositif a atteint sa fin de service, I'admissibilité a I'examen par IRM ne peut
alors pas étre déterminée.

= Sivous ne parvenez pas a résoudre un probleme d'impédance ou si vous n'étes
pas certain de l'intégrité du systéme aprés avoir testé les connexions, contactez
les services techniques de Medtronic.

8. Si cela est indiqué sur I'application logicielle, consignez le code d'information sur le
rapport, qui peut étre utilisé pour résoudre les problémes liés a I'admissibilité a
I'examen par Medtronic.

Etape 2 : L'examen par IRM est-il limité 3 un examen de la téte uniquement ?

Cette étape est utilisée pour exclure les facteurs qui empéchent un patient de passer un
examen par IRM a l'aide des réglages admissibles pour I'examen du corps entier.

1. Le modele de neurostimulateur implanté est-il indiqué dans cette section de la feuille
de travail ? Si tel est le cas, cochez la case.

Remarque : Si le modéle n'est pas indiqué, seule I'admissibilité au type d'examen
de la téte peut s'appliquer ou le modéle peut figurer dans un autre manuel de
consignes d'IRM.

2. Le dossier du patient, le programmateur ou la radiographie indique-t-il que le patient
est porteur d'adaptateurs de poche ? S'il n'existe aucun adaptateur de poche,
cochez la case. Consultez "Annexe A : Images radiographiques visant a faciliter
I'identification d'un adaptateur de poche" a la page 76 pour faciliter I'identification
d'un adaptateur de poche.

/N Attention : Veérifiez si tous les adaptateurs de poche sont implantés avec le
systeme de neurostimulation et, le cas échéant, enregistrez sur la fiche
d'admissibilité a un IRM qu'un adaptateur de poche est implanté. Ne pas
identifier la présence d'un adaptateur de poche peut entrainer une exposition a
des parametres IRM qui ne sont pas approuvés pour le systeme DBS, ce qui
peut induire un échauffement important. Un échauffement excessif peut causer
des blessures graves et permanentes, dont le coma, la paralysie ou le décés.

3. Vérifiez que le neurostimulateur est situé soit dans le thorax (par exemple, région
pectorale), soit dans I'abdomen. Si tel est le cas, cochez la case.
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4. Siles trois cases de I'étape 2 sont cochées, passez a I'étape 3 de la feuille de
travail.

Si l'une des cases n'est pas cochée, le systéme DBS est admissible a un examen
de la téte compatible avec la RM sous conditions.

5. Choisissez le réglage de la thérapie approprié en fonction du modéle de
neurostimulateur implanté.

La feuille de travail d'admissibilité a I''RM est complete pour la détermination de
I'admissibilité & un examen de la téte seule.

6. Sil'admissibilité a un examen de la téte seule est déterminée, transcrivez les
réglages d'admissibilité et de la thérapie dans la section Détermination de
I'admissibilité et complétez le rapport d'admissibilité a I''RM.

Etape 3 : Vérifier I'admissibilité a I'examen du corps entier

Cette étape sert a vérifier que les facteurs permettant a un patient de passer un examen
par IRM a l'aide des réglages et des conditions du corps entier admissible ont été
satisfaits.

1. Vérifiez que les étapes 1 et 2 ont été effectuées correctement et que toutes les
cases sont cochées.

2. Sile modéle de neurostimulateur implanté est indiqué, choisissez les réglages de la
thérapie souhaités et indiquez le nom ou la lettre du groupe.

La décision d'arréter le neurostimulateur implanté d'un patient pour un examen par
IRM doit étre considérée avec soin selon I'état médical sous-jacent du patient.

/\ Avertissement : L'interruption soudaine de la stimulation pour une raison
quelconque entrainera probablement la réapparition des symptémes de la
maladie. Dans certains cas, les symptdmes peuvent réapparaitre avec une
intensité plus forte que celle ressentie avant I'implantation du systéme (effet de
rebond). Ceci peut, dans de rares cas, devenir une urgence médicale.

Remarque : L'admissibilité a I'examen du corps entier inclut les sites d'examen de la
téte, du torse et des extrémités.

La feuille de travail d'admissibilité a I'RM est compléte pour vérifier I'admissibilité a
un examen du corps entier pour ce neurostimulateur implanté.

3. Transcrivez I'admissibilité a I'examen et les réglages de la thérapie dans la section
Détermination de I'admissibilité et complétez le rapport d'admissibilité a I'lRM.

Compléter le rapport d'admissibilité a I'lRM

Il est essentiel que I'établissement d'IRM regoive les informations d'admissibilité a
I'examen par IRM afin de planifier le rendez-vous d'examen par IRM. Le rapport
d'admissibilité a I''RM, fourni dans I'emballage du dispositif ou disponible sur le site
www.medtronic.com/mri, peut étre utilisé pour enregistrer et envoyer ces informations.

Remarques :
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= Le rapport d'admissibilité a I''RM peut étre généré a I'aide de la programmation
d'IRM (par exemple, sur les applications logicielles médecin Modéle A610 ou
patient A620) et peut remplacer le rapport papier d'admissibilité a I''RM.
Cependant, une communication entre le médecin responsable du systéeme DBS
et I'établissement d'IRM est toujours recommandée avant un examen par IRM.

= Complétez un rapport d'admissibilité a I''RM distinct pour chaque systéme DBS.

Informations sur le patient et le systeme DBS
Complétez la section des informations sur le patient du rapport d'admissibilité a I''RM.
1. Saisissez le nom (et la date de naissance) du patient a des fins d'identification.
2. Dans le champ des informations sur le médecin responsable du systéme DBS,
saisissez les coordonnées appropriées comme le nom du médecin ou le contact
pour les questions relatives a I''RM et un numéro de téléphone.
3. S'il s'agit d'un systéme uniquement a électrodes, cochez la case. Consultez
"Systémes DBS uniquement a électrodes" a la page 59 pour plus d'informations.
4. Utilisez le programmateur pour vérifier les modéles d'électrode et de
neurostimulateur DBS, le numéro de série et I'emplacement d'implantation du
neurostimulateur. Le programmateur médecin ou la télécommande patient, les
dossiers du patient, les cartes d'identification du patient ou I'imagerie radiographique
peuvent étre utilisés pour vérifier les informations sur le systéme DBS.
Détermination de I'admissibilité

Remarque : L'admissibilité au type d'examen par IRM détermine I'ensemble
d'instructions qui doit étre utilisé pour la configuration de I'équipement d'IRM, les
réglages de la thérapie et les conditions de I'examen par IRM.

1. Le formulaire Admissibilité a I''RM, les programmateurs et le Tableau 1 a la page 52
peuvent étre utilisés pour vérifier les informations sur I'admissibilité au type
d'examen saisies ici.

Remarque : L'examen par IRM du corps entier 3 T ne peut étre utilisé qu'avec le
neurostimulateur Modéle B35200 et les systémes uniquement a électrodes.
2. Lorsque I'admissibilité ne peut pas étre déterminée, le rapport peut toujours étre

utilisé pour créer un dossier des motifs pour lesquels le patient n'a pas été
admissible a un examen par IRM.

3. S'il est disponible, consignez le code d'information qui peut étre utilisé pour résoudre
les problémes liés a I'admissibilité a I'examen par Medtronic.
Signature du médecin et date du rapport
Tandis qu'une signature du médecin peut ne pas étre toujours obligatoire pour conserver
le rapport sous forme de dossier dans un dossier patient, la date du rapport fournit des
informations critiques a I'établissement d'IRM.
1. Enregistrez la date du rapport. Plus le rapport est ancien, plus les chances que les
modifications suivantes soient survenues sont élevées :
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a. Le patient a subi un traumatisme physique ou une chirurgie de révision qui a
peut-étre modifié I'admissibilité a I'examen.

b. Le dispositif du patient a été remis en marche, les réglages ont été modifiés ou
il a subi des dommages, ce qui peut affecter la sécurité du patient lors d'un
examen.

2. Envoyez le rapport d'admissibilité a I''lRM complété a I'établissement d'IRM avant
que le patient ne passe I'examen par IRM planifié.

Remarque : Conseillez aux patients porteurs de neurostimulateurs implantés
d'apporter toutes leurs cartes d'identification du patient et un appareil de commande
patient au rendez-vous d'IRM.

Préparation du patient - Réglages de la thérapie pour un rendez-
vous d'examen par IRM

Remarque : Reportez-vous au guide de programmation approprié ou au manuel
d'utilisation destiné au patient pour des instructions sur la modification des réglages de la
thérapie et I'activation du mode IRM.

1. Interrogez le neurostimulateur avec un programmateur médecin.

2. Envisagez de programmer et de nommer un groupe bipolaire pour I''RM qui puisse
assurer le mouvement ou un autre contréle des symptémes. L'utilisation d'un groupe
bipolaire permet a la thérapie d'étre activée pendant un examen par IRM.

= Groupe bipolaire - Programmes de stimulation dans lesquels au moins un plot
est positif, un plot est négatif et le boitier est désactivé.

= Groupe unipolaire - Programmes de stimulation dans lesquels au moins un plot
est négatif et le boitier est positif.

3. Sile systéme DBS doit étre configuré pour un examen par IRM maintenant,
programmez le neurostimulateur sur les réglages de la thérapie recommandés ou
activez le mode IRM tel qu'indiqué sur le rapport d'admissibilité a I''RM.

4. Informez le patient si les réglages de la thérapie ne peuvent pas étre modifiés
jusqu'a la fin de I'examen par IRM.

Remarque : Si le patient activera le mode IRM avec la télécommande patient,
assurez-vous que le patient ou le personnel soignant comprenne comment activer et
quitter le mode IRM.
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Systémes DBS uniquement a électrodes

Les systémes uniquement a électrodes sont des électrodes entiérement implantées (a
savoir, internalisées et protégées par un capuchon) qui ne possédent aucun composant
connecté implanté autre qu'un capuchon d'électrode et une protection pour trou de
trépan afin de maintenir la position des électrodes. Les systémes uniquement a
électrodes peuvent étre admissibles a des examens par IRM 1,5 T et 3 T du corps entier.
Remarque : Si |'électrode est partiellement implantée ou si d'autres composants tels
qu'une extension ou un neurostimulateur non fonctionnel sont attachés, I'admissibilité du
systéme DBS ne peut pas étre déterminée a des fins d'examen par IRM.

Médecins responsables du systéme DBS - Evaluation d'un
systéme uniquement a électrodes

/\ Attention : Pour les systémes uniquement a électrodes, veillez a ce que
I'électrode soit munie d'un capuchon avant qu'elle ne soit internalisée si un
examen par IRM doit étre réalisé aprés I'intervention chirurgicale. Si I'électrode
n'est pas munie d'un capuchon, une stimulation involontaire est possible
pendant un examen par IRM.

1. Vérifiez I'admissibilité a un examen par IRM du corps entier :

Facteurs d'admissibilité a I'examen du corps entier :

Systémes uniquement a électrodes Les électrodes entiérement implantées doivent
utiliser un capuchon d'électrode

Remarque : Le modéle d'électrode et 'emplacement du neurostimulateur affectent le
B1+rms pour les examens du corps entier.

Composants abandonnés Aucun composant abandonné n'est autorisé (les
protections pour trou de trépan sont acceptables)

2. Complétez le rapport sur I'admissibilité a I''RM.

3. Dans la section relative aux informations sur le systéme DBS, cochez les cases
Modéle d'électrode et Systéme uniquement a électrodes.

4. Dans la section relative a la détermination de I'admissibilité, cochez les cases IRM
du corps entier admissible compatible avec la RM sous conditions et Systéme
uniqguement a électrodes.

5. Assurez-vous que les électrodes sont protégées par un capuchon et entiérement
internalisées avant qu'un examen par IRM ne soit réalisé. Pour des instructions sur
la fagon de capuchonner I'électrode, consultez le manuel d'implantation de
I'électrode approprié.
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Médecins pratiquant I'IlRM - Vérification d'un systéme
uniquement a électrodes

Si un systéeme uniquement a électrodes a été identifié par le médecin responsable du
systéme DBS, suivez les instructions relatives a la vérification de I'admissibilité dans la

section suivante.
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Médecins pratiquant I'IRM - Vérification de
I'admissibilité

Seuls des médecins qualifiés pratiquant I'RM (par exemple, le radiologue RM traitant, le
directeur médical RM ou le personnel RM désigné suivant les criteres prédéterminés par
le directeur médical pour prendre des décisions concernant un patient porteur de tout

implant) doivent utiliser ces procédures pour prendre des décisions concernant un
examen par IRM d'un patient porteur d'un systeme DBS.

Remarques :

= Les instructions et les conditions pour réaliser un examen par IRM en toute
sécurité peuvent prolonger considérablement la durée du rendez-vous d'IRM.

= Dans certains cas, aucun examen par IRM ne peut étre recommandé.

= Sideux neurostimulateurs sont implantés, passez en revue tous les rapports et
utilisez les réglages les plus restrictifs. Evaluez d'autres dispositifs médicaux
implantés avant de réaliser un examen par IRM.

Vérifier les informations du dispositif et 'admissibilité a
I'examen par IRM

Avant de réaliser un examen par IRM sur un patient porteur d'un systéeme DBS de
Medtronic, vous devez recevoir et passer en revue un rapport d'admissibilité a I'RM
complété du médecin gérant le systeme DBS du patient pour chaque neurostimulateur
implanté.

Remarque : L'admissibilité a I'examen par IRM peut étre identifiée a I'aide de la
programmation d'admissibilité a I''RM (par exemple, sur les applications logicielles
médecin Modéle A610 et patient A620) et peut remplacer la feuille de travail et le rapport
d'admissibilité a I''RM. Cependant, une communication entre le médecin responsable du
systeme DBS et I'établissement d'IRM est toujours recommandée avant un examen par
IRM.

Passer en revue le rapport d'admissibilité a I'IRM

Passez en revue les informations du rapport d'admissibilité a I''RM pour vérifier que les
réglages d'admissibilité a I'examen par IRM et les réglages de la thérapie du patient sont
affichés, et si le systeme DBS a été programmé pour |'examen par IRM (par exemple,
mode IRM). Une signature du médecin peut ou non étre présente conformément aux
directives de I'établissement d'IRM ou de I'établissement. Si des informations requises
sont manquantes, contactez le médecin responsable du systtme DBS avant I'examen
par IRM.

Informations sur le patient et le systéme DBS
1. Vérifiez le nom (et la date de naissance) du patient.

2. Passez en revue la date du rapport. Plus le rapport est ancien, plus les chances que
les modifications apportées au systeme DBS soient survenues sont élevées.
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3. Demandez au patient si I'une des modifications suivantes apportées au systéme
DBS est survenue depuis la génération du rapport d'admissibilité a I''RM :
a. Le patient a-t-il subi une chute, un traumatisme physique ou une chirurgie de
révision susceptible d'avoir modifié I'admissibilité a I'examen par IRM ?
b. Le systeme DBS a-t-il été remis en marche, les réglages ont-ils été modifiés ou
le mode IRM a-t-il été désactivé, ce qui peut affecter la sécurité du patient
pendant un examen par IRM ?

Si un événement ou une modification de la thérapie est soupgonné, contactez le
médecin responsable du systéme DBS avant de procéder a I'examen par IRM.

4. Assurez-vous que le médecin a identifié si le patient est porteur d'un
neurostimulateur DBS implanté et/ou d'un systéme uniquement a électrodes.

5. Si le patient est porteur d'un systéme uniquement a électrodes, passez a I'étape 9.

Remarque : Les mesures d'impédance ne sont pas requises pour les systemes
uniquement a électrodes.

6. Vérifiez que les modéles de neurostimulateur et d'électrode répertoriés dans le
rapport sont corrects en passant en revue I'écran du programmateur, le numéro de
série, la carte d'identification du patient ou I'emplacement d'implantation, etc.

Remarque : Si le patient est porteur de plusieurs neurostimulateurs implantés, tous
les modeles doivent disposer de rapports sur I'admissibilité a I''lRM. Si tous les
modéles ne sont pas consignés, contactez le médecin en charge du systeme DBS
avant de procéder a I'examen par IRM.

Détermination de I'admissibilité - Passer I'admissibilité a un type d'examen en
revue

Les sections relatives a I'admissibilité a un type d'examen dans ce manuel indiquent
les conditions d'examen compatibles avec la RM sous conditions et les informations
de sécurité :

L'admissibilité a un examen du corps entier permet a la

(EQO) [E thérapie de se poursuivre lors de I'utilisation de la stimula-
tion bipolaire et inclut les sites d'examen de la téte, du tor-
se et des extrémités a I'aide d'une antenne de transmission
de corps entier RF, d'une antenne volumique de transmis-
sion/réception de téte détachable ou d'une antenne volumi-
que de transmission/réception d'extrémité inférieure
détachable.

L'admissibilité a I'examen de la téte est limitée aux exa-

() EE] mens de la téte utilisant uniquement une antenne volumi-
que de transmission/réception de téte détachable et exige
que la stimulation soit arrétée.
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L'impossibilité a déterminer I'admissibilité au type d'exa-
A EE men par IRM signifie que le systeme DBS ne répond pas a
un ou plusieurs critéres pour les deux autres conditions
d'admissibilité a 'examen et que I'admissibilité a I''RM ne
peut pas étre déterminée a des fins d'examen par IRM.

Vérifier les réglages de la thérapie

Remarque : Si le patient est uniquement porteur d'un systéme uniquement a
électrodes, les réglages de la thérapie ne s'appliquent pas.

Les réglages de la thérapie et le nom ou la lettre du groupe, le cas échéant, doivent
figurer sur le rapport.

. Vérifiez que le neurostimulateur du patient est programmé sur les réglages de la
thérapie appropriés indiqués dans le rapport d'admissibilité a I''RM.

. Si nécessaire, le patient ou le médecin peut programmer le neurostimulateur sur les
réglages de la thérapie recommandés ou activer le mode IRM selon les indications
du rapport d'admissibilité a I''RM.

Les réglages de la thérapie et le nom ou la lettre du groupe, le cas échéant, figurent
sur le rapport.

Remarque : La décision d'arréter le neurostimulateur implanté d'un patient pour un
examen par IRM doit étre considérée avec soin selon I'état médical sous-jacent du
patient. Il est recommandé de consulter le médecin approprié (le médecin
prescripteur ou implanteur).

/\ Avertissement : L'interruption soudaine de la stimulation pour une raison
quelconque entrainera probablement la réapparition des symptdémes de la
maladie. Dans certains cas, les symptdmes peuvent réapparaitre avec une
intensité plus forte que celle ressentie avant I'implantation du systéme (effet de
rebond). Ceci peut, dans de rares cas, devenir une urgence médicale.

Remarque : Si le patient n'est pas certain de la procédure a suivre pour modifier les
réglages ou pour passer en mode IRM, contactez le médecin responsable du
systeme DBS ou les services techniques de Medtronic.

9. Accédez a la section relative a I'admissibilité a un type d'examen appropriée des

directives d'IRM pour des informations sur I'équipement d'IRM, les réglages et les
conditions d'examen.
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Conditions d'examen par IRM du corps entier

admissible
=) [Tl

Admissible a un examen du corps entier compatible avec la RM sous conditions
Avant de poursuivre avec cette section relative a 'admissibilité du corps entier, assurez-
vous que les informations contenues dans "Médecins pratiquant I''RM - Vérification de
I'admissibilité" ont été suivies et que I'admissibilité a I'examen du corps entier a été
correctement identifiée dans le rapport sur I'admissibilité a I''RM.

Remarques :

= L'examen par IRM 3 T ne peut étre utilisé qu'avec le neurostimulateur B35200 et
les systémes uniquement a électrodes.

= L'admissibilité a I'examen par IRM du corps entier inclut les emplacements
d'examen de la téte, du torse et des extrémités.

Corps entier admissible - Exigences relatives a I'équipement
d'IRM1,5T et 3T et a I'examen par IRM

En commengant au Tableau 2 pour I'équipement d'IRM 1,5 T ou au Tableau 3 pour
I'équipement d'IRM 3 T, utilisez les cases a cocher pour garder une trace de
I'équipement d'IRM, des réglages et des conditions d'examen appropriés.

/\ Avertissement : Les examens doivent &tre réalisés selon les exigences relatives a
I'équipement d'IRM et a I'examen par IRM indiquées. Le non-respect de I'ensemble
des avertissements et des directives concernant I''lRM peut entrainer des Iésions
graves et permanentes, notamment le coma, la paralysie ou le décés.
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Tableau 2. Corps entier admissible 1,5 T - Exigences relatives a I'équipement d'IRM
et a I'examen par IRM

Fabricants d'appareils d'IRM  [] Il n'existe aucune restriction imposée aux fabricants
d'appareils d'IRM.

Type de systeme d'IRM [] Systéme cylindrique horizontal 1,5 T pour la réso-
15T nance du noyau d'hydrogéne, environ 64 MHz
Gradient de champ spatial [J 1,5T:19 T/m (1900 gauss/cm)

maximum

Antennes RF [[] Antenne de transmission de corps entier RF (anten-
[Sélectionner une :] ne de transmission intégrée) avec antenne de ré-

ception : tout type

[] Antenne volumique de transmission/réception de
téte détachable

[[] Antenne volumique de transmission/réception d'ex-
trémité inférieure détachable

Remarque : Antenne de transmission de corps entier RF - Les systémes d'IRM
1,5 T ne doivent étre utilisés que dans une configuration a polarisation circulaire (PC).

Puissance RF 1,5 T Emplacement d'implantation thoracique
[Seélectionnez la limite [ Pour n'importe quel modéle d'électrode DBS :
B1+rms en fonction de I'em- B1+rms<2,0 uT

placement du neurostimula-
teur et des modéles Emplacement d'implantation abdominal

délectrode ] O Pour les électrodes Modéle B33005/B33015 :
B1+rms < 1,7 uT

[0 Pour les électrodes Modéle 3387/3389/3391 :
B1+rms <2,0 uyT

Remarques :
= La limite B1+rms indiquée représente la valeur avant I'examen. Pour les appareils
d'IRM 1,5 T qui ne rapportent pas B1+rms, limitez le TAS a < 0,1 W/kg.
= Antenne volumique de transmission/réception d'extrémité inférieure détachable :
pas de limite B1+rms.

Mode de fonctionnement |:| 1,5 T : Mode de fonctionnement normal

Caractéristique de pente de [ ] 200 T/m/s ou moins par axe
gradients maximum
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Tableau 2. Corps entier admissible 1,5 T - Exigences relatives a I'équipement d'IRM
et a I'examen par IRM (suite)

Limites de durée d'examen  [] Les durées d'examen par IRM ne doivent pas excé-

actif der 30 minutes de durée d'examen actif au total
dans une période de 90 minutes (chaque période
de 90 minutes doit inclure 60 minutes de durée d'at-
tente au total).

Restrictions relatives aux re- [] Aucune. Tous les emplacements anatomiques peu-
péres vent étre examinés.
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Tableau 3. Corps entier admissible 3 T - Exigences relatives a I'équipement d'IRM
et a I'examen par IRM

Fabricants d'appareils d'IRM  [] Il n'existe aucune restriction imposée aux fabricants
d'appareils d'IRM.

Type de systtme d'IRM3T [7] Pourle Modéle B35200 et tous les systemes uni-
quement a électrodes DBS : systéme cylindrique
horizontal 3 T pour la résonance du noyau d'hydro-
géne, environ 128 MHz

Gradient de champ spatial [] 3T:20T/m (2000 gauss/cm)
maximum

Antennes RF [] Antenne de transmission de corps entier RF (anten-
[Sélectionner une :] ne de transmission intégrée) avec antenne de ré-
ception : tout type

[] Antenne volumique de transmission/réception de
téte détachable

[[] Antenne volumique de transmission/réception d'ex-
trémité inférieure détachable

Remarque : Antenne de transmission de corps entier RF - Les systémes d'IRM 3 T
utilisant deux canaux de transmission (ou moins) peuvent fonctionner en configuration
Multicanal 2 (MC-2) ou PC. Les systemes qui utilisent plus de deux canaux de trans-
mission n'ont pas été étudiés, mais ces systéemes pourraient étre utilisés en configura-
tion PC ou MC-2, le cas échéant.

Puissance RF 3 T [] Pour les électrodes Modele B33005/B33015 :
[Sélectionnez Ia limite B1+rms <2,0 T

B1+ms en fonction des mo- 1 pour les électrodes Modéle 3387/3389/3391 :
déles d'électrode ] B1+rms 2,5 uT

Remarques :
= La limite B1+rms indiquée représente la valeur avant I'examen. Pour les appareils
d'IRM 3 T qui ne rapportent pas B1+rms, limitez le TAS a < 1,0 W/kg.
= Antenne volumique de transmission/réception d'extrémité inférieure détachable :
pas de limite B1+rms.

Mode de fonctionnement [] 3T : Mode de fonctionnement controlé de premier
niveau

Caractéristique de pente de  [] 200 T/m/s ou moins par axe
gradients maximum
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Tableau 3. Corps entier admissible 3 T - Exigences relatives a I'équipement d'IRM
et a I'examen par IRM (suite)

Limites de durée d'examen  [] Les durées d'examen par IRM ne doivent pas excé-

actif der 30 minutes de durée d'examen actif au total
dans une période de 90 minutes (chaque période
de 90 minutes doit inclure 60 minutes de durée d'at-
tente au total).

Restrictions relatives aux re- [] Aucune. Tous les emplacements anatomiques peu-
péres vent étre examinés.

Corps entier admissible - Préparation du patient avant I'examen
par IRM

/\ Avertissements :

= Ne réalisez pas d'examen par IRM si la température corporelle du patient est
supérieure a 38 °C (100 °F). Ne couvrez pas le patient avec des couvertures ou
des couvertures chauffantes. Une température corporelle élevée associée a un
échauffement des tissus provoqué par un examen par IRM augmente le risque
d'échauffement excessif des tissus, ce qui peut les léser.

® Ne placez pas les patients dans des positions autres qu'en décubitus ventral ou
dorsal, par exemple sur leur c6té dans le tunnel d'IRM. L'examen de patients
dans des positions autres qu'en décubitus ventral ou dorsal n'a pas été testé et
peut provoquer un échauffement excessif des tissus pendant un examen par
IRM.

Tableau 4. Corps entier admissible - Préparation du patient avant I'examen par IRM

Systémes ou composants [] Ne procédez pas a un examen par IRM du corps

abandonnés entier sur un patient porteur d'un systéeme abandon-
né. Les systémes abandonnés sont des systemes
de neurostimulation ou des composants non fonc-
tionnels (par exemple, neurostimulateur, électrode,
extension ou fragment électrode-extension) qui ne
délivrent plus la thérapie au patient.
Remarque : Un rapport d'IRM indiquant I'admissibi-
lité a un examen du corps entier confirme que le
médecin responsable du systéme DBS a vérifié
I'existence de systémes abandonnés.
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Tableau 4. Corps entier admissible - Préparation du patient avant I'examen par IRM

(suite)

Réglages de la thérapie

[Ajuster chaque neurostimula-
teur]

[] Vérifiez que les réglages de la thérapie ont été cor-

rectement ajustés pour chaque neurostimulateur
conformément au rapport d'admissibilité a I''RM
avant I'examen par IRM. Reportez-vous au rapport
d'admissibilité a I''RM pour de plus amples informa-
tions.

Si vous n'étes pas sir que les réglages de la théra-
pie ont été ajustés de maniére appropriée, deman-
dez au patient de s'assurer que la thérapie a été
ajustée en utilisant I'appareil de commande patient
ou consultez le médecin responsable du systéme
DBS.

Remarque : Si le patient est uniquement porteur
d'un systéeme uniquement a électrodes, les réglages
de la thérapie ne s'appliquent pas.

Vérifier la température corpo-
relle centrale

[] Assurez-vous que le patient n'a pas de fievre. N'uti-

lisez pas de couvertures.

Position du patient

[[] Placez le patient en décubitus ventral ou dorsal

dans le tunnel d'IRM.

Poids du patient, minimum

[] Aucune restriction

Sédation

[] Aucune restriction

Communication du patient
avec l'opérateur pendant I'exa-
men

[[] Demandez au patient d'informer immédiatement

I'opérateur de I''lRM en cas de géne, de stimulation
inattendue, de choc ou d'échauffement lors de I'exa-
men.

Remarques :

= Sipossible, ne sédatez pas le patient afin que celui-ci puisse signaler tout proble-

me lors de I'examen.

= Informez le patient de tous les risques liés a un examen par IRM tels qu'ils sont dé-
crits dans cette section d'admissibilité a I'examen du corps entier.
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Corps entier admissible - Opérations et considérations
préalables a I'examen par IRM

Tableau 5. Corps entier admissible - Opérations et considérations préalables a
I'examen par IRM

Saisir le poids du patient [] Siunréglage TAS est utilisé pour 'examen par
IRM, saisissez le poids correct du patient dans la
console d'IRM pour vous assurer que le TAS est es-
timé correctement.

Vérifier tous les parametres [] Vérifiez que tous les paramétres de I'examen par
IRM proposés sont conformes aux réglages d'IRM
présentés dans cette section d'admissibilité a I'exa-
men du corps entier. Si ce n'est pas le cas, les pa-
rametres doivent étre modifiés pour répondre a ces
exigences. S'il est impossible de modifier les para-
meétres, ne réalisez pas d'examen par IRM.

Tenir compte des artéfacts et [ ] Des artéfacts et une distorsion des images liés a la

de la distorsion des images présence du dispositif, des électrodes et de tout au-
tre composant du systeme DBS dans le champ de
vision doivent étre pris en compte lors de la sélec-
tion des paramétres du champ de vision et d'image-
rie.

Corps entier admissible - Pendant I'examen par IRM

/N Avertissement : Interrompez immédiatement I'lRM si le patient ne répond plus aux
questions ou s'il éprouve un quelconque échauffement, une douleur, une sensation
de choc, une stimulation désagréable ou des sensations inhabituelles.

Tableau 6. Corps entier admissible - Pendant I'examen par IRM

Garder une trace de la durée [ ] Rappelez-vous que la durée d'examen actif est de

d'examen actif 30 minutes au total dans une période de 90 minu-
tes.
Confort du patient [] Le patient peut ressentir un échauffement au site du

neurostimulateur pendant I'examen par IRM. Si
I'échauffement procure une géne au patient, arrétez
immédiatement I'examen par IRM.

Tiraillements et vibrations pro- ["] Au cours d'une IRM, le patient peut ressentir des ti-

venant du neurostimulateur raillements et/ou des vibrations liés au neurostimu-
lateur. Si les tiraillements ou les vibrations
entrainent une géne considérable pour le patient,
arrétez I'examen par IRM.
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Corps entier admissible - Aprés I'examen par IRM
Tableau 7. Corps entier admissible - Aprés I'examen par IRM

Retour du patient [[] Assurez-vous que le patient n'a pas ressenti d'effets
indésirables a la suite de I'examen par IRM.

Contactez Medtronic pour signaler d'éventuels ef-
fets indésirables.

Rétablir les réglages d'origine  [] Une fois I'examen terminé, demandez au patient de

de la thérapie consulter le médecin responsable du systéme DBS
pour rétablir les réglages d'origine de la thérapie.
Ou, si le patient a apporté une télécommande pa-
tient au rendez-vous d'IRM, demandez-lui (hors de
la salle d'examen) de quitter le mode IRM, d'activer
la thérapie ou de rétablir les réglages d'origine de la
thérapie.
Remarque : Si la télécommande ne peut pas se
synchroniser avec le neurostimulateur ou ne peut
pas réactiver la thérapie ou affiche un écran sur le-
quel les lettres "POR" apparaissent, demandez au
patient de prévoir une visite de suivi avec le méde-
cin responsable du systéeme DBS. Contactez
Medtronic pour signaler I'événement POR.
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Conditions d'examen par IRM de la téte seule

(@) [

Admissible a un examen de la téte compatible avec la RM sous conditions avec
antenne de transmission/réception de téte

Avant de passer a cette section relative a I'admissibilité a I'examen de la téte seule,
vérifiez que les informations contenues dans "Médecins pratiquant I''RM - Vérification de
I'admissibilité" ont été suivies et que I'admissibilité a I'examen de la téte seule a été
correctement identifiée sur le rapport d'admissibilité a I''RM.

Un patient qui est "admissible a un examen de la téte compatible avec la RM sous
conditions avec antenne de transmission/réception de téte" peut passer des examens
par IRM 1,5 T de la téte a I'aide de I'antenne volumique de transmission/réception de téte
détachable en plus des autres conditions spécifiques dans cette section relative a
I'admissibilité & 'examen de la téte seule.

Téte seule admissible - Exigences relatives a I'équipement d'IRM
et a I'examen

En commencant au Tableau 8, utilisez les cases a cocher pour garder une trace de
I'équipement d'IRM, des réglages et des conditions d'examen appropriés.

/\ Avertissement : Les examens doivent &tre réalisés selon les exigences relatives a
I'équipement d'IRM et a I'examen par IRM indiquées. Le non-respect de I'ensemble
des avertissements et des directives concernant I''lRM peut entrainer des Iésions
graves et permanentes, notamment le coma, la paralysie ou le décés.

Tableau 8. Téte seule admissible - Exigences relatives a I'équipement d'IRM et a
I'examen

Fabricants d'appareils d'IRM ] Il n'existe aucune restriction imposée aux fabricants
d'appareils d'IRM.

Type de systeme d'IRM [] Systéme cylindrique horizontal 1,5 T pour la réso-
nance du noyau d'hydrogéne, environ 64 MHz

Gradient de champ spatial [] 19 T/m (1900 gauss/cm)

maximum

Antennes RF [] Antenne volumique de transmission/réception de
téte détachable

Alimentation RF |:| TAS de la téte : utilisez les parametres d'examen
par IRM qui limitent le TAS de la téte a 0,1 W/kg ou
moins.
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Tableau 8. Téte seule admissible - Exigences relatives a I'équipement d'IRM et a
I'examen (suite)

Mode de fonctionnement [] Mode de fonctionnement normal

Caractéristique de pente de [] 200 T/m/s ou moins par axe
gradients maximum

Limites de durée d'examen ac- [] Aucune restriction.

tif

Restrictions relatives aux re-  [] Téte seule (site de l'isocentre)
péres

Téte seule admissible - Préparation du patient avant I'examen
par IRM

Tableau 9. Téte seule admissible - Préparation du patient avant I'examen par IRM

Systémes ou composants [] Vérifiez qu'aucun systéme abandonné ne se trouve

abandonnés a l'intérieur de I'antenne de transmission/réception
de téte. Les systemes abandonnés sont des systé-
mes de neurostimulation ou des composants non
fonctionnels (par exemple, neurostimulateur, élec-
trode, extension ou fragment d'électrode ou d'exten-
sion) qui ne délivrent plus la thérapie au patient.

La présence d'un composant abandonné peut étre
confirmée par radiographie, en examinant les dos-
siers du patient ou en consultant le médecin res-
ponsable du systéme DBS.

Réglages de la thérapie [[] Verifiez que les réglages de la thérapie ont été cor-
[Ajuster chaque neurostimula- rectement ajustés pour chaque neurostimulateur
teur] conformément au rapport d'admissibilité a I''RM

avant I'examen par IRM. Reportez-vous au rapport
d'admissibilité a I''RM pour de plus amples informa-
tions.

Si vous n'étes pas sar que les réglages de la théra-
pie ont été ajustés de maniere appropriée, deman-
dez au patient de s'assurer que la thérapie a été
ajustée en utilisant I'appareil de commande patient
ou consultez le médecin responsable du systéme
DBS.

Veérifier la température corpo- ] Aucune restriction
relle centrale

Position du patient [] Aucune restriction, mais le repére de I''RM doit étre
la téte uniquement.
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Tableau 9. Téte seule admissible - Préparation du patient avant I'examen par IRM

(suite)
Poids du patient, minimum [] Aucune restriction
Sédation [] Aucune restriction
Communication du patient [[] Demandez au patient d'informer immédiatement
avec |'opérateur pendant I'exa- I'opérateur de I''RM en cas de géne, de stimulation
men inattendue, de choc ou d'échauffement lors de I'exa-
men.

Remarques :
= |nformez le patient de tous les risques liés a un examen par IRM tels gu'ils sont
indiqués dans cette section d'admissibilité a I'examen de la téte seule.
= Surveillez le patient pendant I'examen par IRM. Demandez au patient d'informer
immédiatement I'opérateur de I''lRM en cas de géne, de stimulation inattendue,
de choc ou d'échauffement lors de I'examen.

Téte seule admissible - Opérations et considérations préalables
a I'examen par IRM

Tableau 10. Téte seule admissible - Opérations et considérations préalables a
I'examen par IRM

Saisir le poids du patient [] Saisissez le poids exact du patient dans la console
de I'IRM et vérifiez que le TAS de la téte a été cor-
rectement estimé.

Vérifier tous les paramétres [] Verifiez que tous les paramétres d'examen par IRM
proposés sont conformes aux conditions d'examen
par IRM présentées dans cette section d'admissibili-
té de la téte seule. Si ces conditions ne peuvent pas
étre satisfaites, ne procédez pas a I'examen par

IRM.
Tenir compte des artéfacts et [ ] Des artéfacts et une distorsion des images liés a la
de la distorsion des images présence du dispositif, des électrodes et de tout au-

tre composant du systeme DBS dans le champ de
vision doivent étre pris en compte lors de la sélec-
tion des paramétres du champ de vision et d'image-
rie.

Téte seule admissible - Pendant I'examen par IRM

/N Avertissement : Interrompez immédiatement I'lRM si le patient ne répond plus aux
questions ou s'il éprouve un quelconque échauffement, une douleur, une sensation
de choc, une stimulation désagréable ou des sensations inhabituelles.
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Tableau 11. Téte seule admissible - Pendant I'examen par IRM

Garder une trace de la durée [] Aucune restriction.
d'examen actif

Confort du patient [] Le patient peut ressentir un échauffement au site du
neurostimulateur pendant I'examen par IRM. Si
I'échauffement procure une géne au patient, arrétez
immédiatement I'examen par IRM.

Tiraillements et vibrations pro- [] Au cours d'une IRM, le patient peut ressentir des ti-

venant du neurostimulateur raillements et/ou des vibrations liés au neurostimu-
lateur. Si les tiraillements ou les vibrations
entrainent une géne considérable pour le patient,
arrétez I'examen par IRM.

Téte seule admissible - Aprés I'examen par IRM
Tableau 12. Téte seule admissible - Aprés I'examen par IRM

Retour du patient [] Assurez-vous que le patient n'a pas ressenti d'effets
indésirables a la suite de I'examen par IRM.
Contactez Medtronic pour signaler d'éventuels ef-
fets indésirables.

Réactiver la thérapie et rétablir ["] Une fois I'examen terminé, demandez au patient de

les réglages d'origine de la consulter le médecin responsable du systéme DBS

thérapie pour rétablir les réglages d'origine de la thérapie.
Ou, si le patient a apporté une télécommande pa-
tient au rendez-vous d'IRM, demandez-lui (hors de
la salle d'examen) de quitter le mode IRM, d'activer
la thérapie ou de rétablir les réglages d'origine de la
thérapie.
Remarque : Si la télécommande ne peut pas se
synchroniser avec le neurostimulateur ou ne peut
pas réactiver la thérapie ou affiche un écran sur le-
quel les lettres "POR" apparaissent, demandez au
patient de prévoir une visite de suivi avec le méde-
cin responsable du systéme DBS. Contactez
Medtronic pour signaler I'événement POR.
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Annexe A : Images radiographiques visant a faciliter
I'identification d'un adaptateur de poche

Cette annexe fournit des exemples d'images radiographiques permettant de déterminer
si un adaptateur de poche a été implanté avec un systeme de neurostimulation. Un
adaptateur de poche peut étre utilisé pour connecter un neurostimulateur implanté a une
extension.
L'identification de modéles spécifiques d'adaptateur de poche n'est pas nécessaire. La
présence d'un adaptateur de poche indique que le patient n'est pas admissible a un
examen par IRM du corps entier, mais qu'il peut étre admissible a un examen de la téte.
Les médecins doivent rechercher les ports du connecteur de I'adaptateur de poche et les
broches du connecteur d'extension dans I'image radiographique. Les figures 3 et 4
représentent un modele de neurostimulateur parmi plusieurs modéles possibles de
neurostimulateurs qui peuvent étre implantés avec un adaptateur de poche.
= Figure 3 : Iimage de gauche est un neurostimulateur sans adaptateur de poche
implanté et I'image de droite est un neurostimulateur implanté avec un adaptateur de
poche 2x4.
= Figure 4 : Iimage de gauche est un neurostimulateur sans adaptateur de poche
implanté et I'image de droite est un neurostimulateur implanté avec deux adaptateurs
de poche 1x4.

Neurostimulateur sans adaptateur de  Neurostimulateur avec adaptateur de
poche poche 2x4

Broches du connecteur d'extension (4) et ports du
connecteur de 'adaptateur de poche (4)

Figure 3. Neurostimulateur Activa PC Modele 37601 implanté sans adaptateur de poche
(a gauche) et le méme neurostimulateur implanté avec un adaptateur de poche 2x4 (a
droite).
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Neurostimulateur sans adaptateur de Neurostimulateur avec deux
poche adaptateurs de poche 1x4

Broches du connecteur d'extension (2) et ports du
connecteur de I'adaptateur de poche (2) pour chaque
adaptateur de poche 1x4

Figure 4. Neurostimulateur Activa PC Modele 37601 implanté sans adaptateur de poche
(a gauche) et le méme neurostimulateur implanté avec deux adaptateurs de poche 1x4
(a droite).
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Annexe B : Types de champs électromagnétiques
générés par les systémes d'IRM

Un systeme d'IRM produit 3 types de champs électromagnétiques pouvant affecter les
systémes implantés. Ces 3 types de champs sont indispensables pour produire I'image
IRM. Les 3 champs sont définis comme suit :

Champ magnétique statique — Champ magnétique stable, sans variation, toujours actif
autour du dispositif d'IRM, méme en I'absence de balayage.

Champs magnétiques de gradients — Champs magnétiques pulsés de basse
fréquence présents uniquement lors d'un balayage. L'équipement d'IRM utilise 3 champs
magnétiques de gradients orthogonaux pour construire une image en 3 dimensions.
Champ RF - |l s'agit d'un champ de radiofréquence (RF) pulsé présent uniqguement lors
d'un examen. Le champ RF peut étre produit par diverses antennes RF de transmission,
notamment une antenne de transmission corps entier (qui est intégrée dans |'appareil) ou
une antenne d'extrémité (une antenne de transmission/réception de téte, par exemple).
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Erlduterung der Symbole

'H Bedingt MR-sicher
@ Nicht MR-sicher
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Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Alle anderen Marken
sind Marken eines Medtronic Unternehmens.
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Einfiihrung

Lesen Sie dieses Handbuch durch, ehe Sie einen 1,5-Tesla(T)- oder 3-T-
Magnetresonanztomografie(MRT)-Scan bei einem Patienten mit einem vollstandigen
System fiir die Tiefe Hirnstimulation (DBS) durchfiihren, zu dem ein DBS-
Neurostimulator von Medtronic mit einer der aufgefiihrten Modellnummern oder ein DBS-
Nur-Elektroden-System von Medtronic gehort wurde. Diese Anweisungen gelten nicht fiir
andere implantierbare Produkte oder sonstige Gerate, Produkte oder Objekte.

Hinweis: Nicht alle DBS-Neurostimulatormodelle von Medtronic sind in diesem
Handbuch aufgelistet, da altere Modelle unterschiedliche MRT-Scanbedingungen
aufweisen. Informationen finden Sie in den MRT-Richtlinien, in denen das entsprechende
Modell eines implantierten Neurostimulators aufgelistet ist.

Wenden Sie sich bei Fragen zu den vorliegenden Informationen oder damit
zusammenhangenden MRT-Richtlinien an einen Reprasentanten von Medtronic.

Modellnummern von Neurostimulatoren

Die Modelle der Neurostimulatoren, deren Modellnummern aufgefiihrt sind,
sind bedingt MR-sicher.
Bestimmen Sie nicht alleine anhand der in diesen MRT-Richtlinien aufge-
fihrten Modellnummern die zu verwendenden MRT-Scanbedingungen. Die
MRT-Eignung ist von einer Kombination von Faktoren im Zusammenhang
mit einem DBS-System abhangig.

Diese MRT-Richtlinien gelten fiir die folgenden Modellnummern implantierter DBS-
Neurostimulatoren von Medtronic mit 1,5-T-MRT-Geréaten:

37601 37602 37603 37612 B35200

Hinweis: Wenn der Neurostimulator Modell B35200 geeignet ist, kdnnen mithilfe dieser
Richtlinie bestimmte 3-T-MRT-Scans durchgefihrt werden.

Befolgen Sie diese MRT-Richtlinien und Bedingungen fir zugelassene Indikationen, um
festzustellen, ob und wie bei einem Patienten mit einem DBS-Neurostimulator der
aufgelisteten Modelle oder einem DBS-Nur-Elektronensystem von Medtronic ohne
Sicherheitsbedenken eine MRT-Untersuchung durchgefiihrt werden kann.

Planung einer MRT

Dieser Abschnitt bezieht sich ausschlief3lich auf die Planung von MRT-Scans.
Identifizieren Sie die Modelle der implantierten DBS-Neurostimulatoren, um zu sehen,
mit welchen MRT-Gerate und an welchen Korperstellen ein Scan mdglich ist. In einigen
Fallen kann nach der Bestimmung der Eignung kein MRT-Scan empfohlen werden.

Neurostimulatormodell MRT-Gerat Mogliche Aufnahmebereiche
B35200 1,5Toder3T Kopf, Rumpf, Extremitaten
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Neurostimulatormodell MRT-Gerat Mogliche Aufnahmebereiche

37601, 37603, 37612 15T Kopf, Rumpf, Extremitaten
37602 15T Kopf
Nur-Elektroden-Systeme 1,5Toder3T Kopf, Rumpf, Extremitaten

Erinnern Sie den Patienten vor dem MRT-Termin an Folgendes:

= Konsultation des Arztes, der fiir das DBS-System zusténdig ist

= Mitbringen des Patientensteuergerats und der Patientenausweise zum MRT-Termin
= Aufladen des wiederaufladbaren Neurostimulators vor dem MRT-Termin

= Informieren des MRT-Arztes Uber das implantierte Gerat

= Programmieren der MRT-Therapie im Anschluss an die MRT-Untersuchung

entsprechend den urspriinglichen Einstellungen.

Falls zwei Modelle implantiert sind, verwenden Sie immer die restriktivsten MRT-
Einstellungen. Bestimmen Sie vor einem MRT-Scan die Scantyp-Eignung und
Uberpriifen Sie die Scanbedingungen.

AN Warnung: Fiihren Sie bei einem Patienten mit implantierten Komponenten eines
DBS-Systems von Medtronic keine MRT-Untersuchung durch, ohne zuvor alle
Informationen in diesem Handbuch sorgfaltig durchgelesen und verstanden zu
haben. Wenn nicht alle die MRT betreffenden Warnhinweise und Richtlinien befolgt
werden, kann dies zu schwerwiegenden, irreversiblen Schadigungen bis hin zu
Koma, Lahmungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Beziehen der neuesten Dokumentation zu MRT-Richtlinien
Beschaffen Sie sich immer die neuesten MRT-Richtlinien und den Bericht zur MRT-
Eignung. Suchen Sie unter www.medtronic.com/mri nach der Modellnummer des DBS
Neurostimulators.

Bei Ausgaben dieser MRT-Richtlinien handelt es sich eventuell nicht um die aktuellste
verfligbare Fassung, wenn sie nicht zum Zeitpunkt des MRT-Termins des Patienten
direkt von der Webseite heruntergeladen oder auf andere Weise von Medtronic
bereitgestellt wurden.
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MRT und die DBS-Therapie von Medtronic
DBS-Systeme

Diese MRT-Richtlinien betreffen zwei Arten von DBS-Systemen von Medtronic
(Abbildung 1): implantierte Neurostimulationssysteme und Nur-Elektroden-Systeme.

@_

Abbildung 1. Komponenten des DBS-Systems von Medtronic

Q@ Elektroden- und (® Taschenadapter (nicht bei allen
Bohrlochabdeckung implantierten Systemen
@ Verlangerung vorhanden)

@ Neurostimulator

Nur-Elektroden-Systeme bestehen nur aus einer vollstéandig implantierten Elektrode
(d. h. internalisiert, unter der Haut) mit einer Bohrlochabdeckung und einer
Elektrodenkappe.

Kontraindikation
Bestimmte MRT-Verfahren — Die Verwendung einer Ganzkérper-HF-Sendespule, einer
Kopf-Empfangsspule oder einer bis zur Brust reichenden Kopf-Sendespule ist bei
Patienten mit den folgenden implantierten DBS-Systemen oder System-Komponenten
kontraindiziert:

= Neurostimulator Activa SC Modell 37602
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= Taschenadapter Modell 64001 und Modell 64002, die mit einem DBS-System
implantiert wurden

Wird bei einem Patienten mit einem dieser DBS-Systeme eine kontraindizierte MRT-
Untersuchung durchgefiihrt, kann dies zu einer Erwarmung der Komponenten (speziell
der Elektrodenpole) und in der Folge zu Gewebeschéaden fiihren, wodurch es zu
schwerwiegenden, irreversiblen Schadigungen bis hin zu Koma, Lahmungen oder Tod
des Patienten kommen kann.

Warnungen

Lesen Sie sich vor Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung diese Richtlinien
durch, und stellen Sie sich, dass Sie diese vollstindig verstanden haben — Fiihren
Sie bei einem Patienten mit implantierten Komponenten eines DBS-Systems von
Medtronic keine MRT-Untersuchung durch, ohne zuvor alle Informationen in diesem
Handbuch sorgféltig durchgelesen und verstanden zu haben. Wenn nicht alle die MRT
betreffenden Warnhinweise und Richtlinien befolgt werden, kann dies zu
schwerwiegenden, irreversiblen Schadigungen bis hin zu Koma, Lahmungen oder zum
Tod des Patienten fiihren.

Die Sicherheit von MRT-Scans in Anwesenheit modifizierter DBS-Systeme von
Medtronic oder -Komponenten (z. B. individuell angepasste Geréate zur Linderung von
Allergien) bzw. in Anwesenheit von Komponenten oder Zubehdrteilen, die nicht von
Medtronic stammen, kann nicht gewahrleistet werden.

Beriicksichtigen Sie andere implantierte Geréte — Stellen Sie vor einer MRT-
Untersuchung fest, ob der Patient weitere medizinische Implantate tragt. Hierbei kann es
sich um aktive medizinische Implantate (z. B. Stimulationssysteme zur Behandlung
chronischer Schmerzen oder implantierbare Defibrillatoren) oder passive medizinische
Implantate (z. B. Wirbelsaulenapplikationen oder Stents) handeln. Verwenden Sie die
restriktivsten Vorgaben fiir die MRT-Einwirkung fiir das jeweilige implantierte
Medizinprodukt. Wenden Sie sich bei Fragen an die jeweiligen Hersteller. Falls Sie nicht
sicher sind, welche Implantate der Patient tragt, priifen Sie dies mittels einer
Rontgenuntersuchung. Fiihren Sie keinesfalls eine MRT-Untersuchung durch, wenn
irgendein Implantat oder ein medizinisch relevanter Umstand vorliegt, der die
Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung ausschlief3t oder verbietet.

Erwagungen zu aufgegebenen Systemen und elektromagnetischer Interferenz
(EMI) - Falls nach einer partiellen Explantation des Systems eine oder mehrere
Komponenten des DBS-Systems (Neurostimulator, Elektrode, Verlangerung, Fragment
einer Elektrode oder Verlangerung) im Korper des Patienten verbleiben, ist der Patient
weiterhin fur die méglichen nachteiligen Auswirkungen von EMI empfanglich. Zu diesen
Auswirkungen gehdren induzierte Strome und die Erwarmung von Komponenten,
wodurch es zu Schlag- und Zuckeffekten beim Patienten sowie zu Gewebeschaden, die
zu schwerwiegenden Schadigungen oder zum Tod fiihren kénnen, kommen kann.
Weisen Sie Patienten, die Komponenten eines DBS-Systems im Kérper implantiert
haben, an, samtliches medizinisches Personal darliber zu informieren, dass sie ein
implantiertes DBS-System tragen. Die MRT-Scantyp-Eignung fur Patienten mit
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aufgegebenen Systemen (d. h. nicht genutzte Komponenten, die keine Therapie mehr
abgeben) kann nicht flir MRT-Scanzwecke bestimmt werden.

Beriicksichtigen Sie die Implantationsstelle des Neurostimulators bei fiir
Ganzkorper-Untersuchungen geeigneten DBS-Systemen — MRT-Scans gemaR den
MRT-Untersuchungsbedingungen bei Ganzkdrper-Eignung an Patienten, deren
Neurostimulator weder pektoral noch abdominal implantiert wurde, wurden nicht getestet
und kénnen unbeabsichtigte Stimulationen, Schaden am Geréat oder eine liberméaRige
Warmeentwicklung bewirken, wodurch es zu schwerwiegenden, irreversiblen
Schéadigungen einschliefllich Koma, Lahmungen oder Tod des Patienten kommen kann.

Unterlassen Sie es, den Patienten nicht zugelassenen MRT-
Untersuchungsparametern auszusetzen — In In-vitro-Tests kam es bei DBS-Systemen
von Medtronic, die MRT-Untersuchungen mit anderen als den in diesen Richtlinien
beschriebenen Untersuchungsparametern unterzogen wurden, zu einer signifikanten
Warmeentwicklung an den Elektrodenpolen bzw. an Bruchstellen des Leiterdrahts (an
der Elektrode, an der Verlangerung oder am Taschenadapter). Eine iberméaRige
Warmeentwicklung kann auch dann auftreten, wenn es sich bei der Elektrode und/oder
Verlangerung um die einzige implantierte Komponente des DBS-Systems von Medtronic
handelt. Eine ibermaRige Warmeentwicklung kann zu schwerwiegenden, irreversiblen
Schadigungen bis hin zu Koma, Lahmungen oder zum Tod fiihren.

Stellen Sie eine angemessene Uberwachung sicher — Eine verantwortliche Person
mit MRT-Fachwissen (z. B. Radiologe oder MRT-Physiker) muss sicherstellen, dass
samtliche Verfahren in diesen Richtlinien befolgt werden und dass die MRT-
Scanparameter, insbesondere die spezifische Absorptionsrate (SAR), B1+eff und die
Gradientenparameter, mit den empfohlenen Einstellungen konform sind. Die
verantwortliche Person muss verifizieren, dass die in das MRT-System eingegebenen
Parameter den Richtlinien in diesem Handbuch entsprechen.

Warmeentwicklung — Das HF-Feld des MRT-Systems induziert Strome in das
Elektrodensystem, die zu signifikanten Erwarmungen an den Ubergéngen zwischen den
Elektrodenpolen und dem Gewebe bzw. an Bruchstellen im Elektrodensystem des
Neurostimulators fihren kdnnen. Durch das HF-Feld des MRT-Systems bedingte
Erwarmungen von Komponenten stellen das schwerwiegendste Risiko bei der
Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen dar. Die Nichtbeachtung dieser MRT-
Empfehlungen kann thermische Lasionen zur Folge haben, die zu Koma, Lahmungen
oder zum Tod fiihren kénnten.

VorsichtsmaRnahmen

@Externe Geriéte sind im Scannerraum (Magnet) nicht MRT-sicher — Bringen Sie
keines der folgenden externen Steuergerate von Medtronic in den Raum mit dem MRT-
Scanner (Magnet). Diese Gerate sind nicht MRT-sicher:
= Patienten-Steuergeréte (z. B. Patienten-Programmiergerat, Patienten-Handgerat
oder Patienten-Kommunikationsgerat)
= Ladegerat
= Externer Neurostimulator
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= Arzt-Programmiergerat und -Kommunikationsgerat

Magnetfeldinteraktionen — Das magnetische Material in einem implantierten System
kann aufgrund des statischen Magnetfelds und der Gradientenfelder, die von einem
MRT-Scanner erzeugt werden, Druck-, Vibrations- und Dreheffekte erzeugen. Patienten
splren moglicherweise ein leichtes Ziehen oder Vibrieren an der Stelle der
Gerateimplantation. Patienten mit frischen Implantationsinzisionen sollten wahrend eines
MRT-Scans auf unangenehme Empfindungen im Bereich der Implantationswunden
Uberwacht werden.

Induzierte Stimulation — Die Gradienten- und HF-Felder, die von einem MRT-Scanner
erzeugt werden, induzieren Stréme in implantierte Elektrodensysteme, die
moglicherweise unbeabsichtigte Stimulationen hervorrufen kénnen, die vom Patienten
als unangenehme Stimulation oder ungewohnte Empfindungen wahrgenommen werden
kénnen.

Hinweis: Induzierte Stimulation kann auch auftreten, wenn nur eine Elektrode oder
Verlangerung implantiert ist (d. h. ein aufgegebenes System).

Externe Steuergerate (Programmiergerate)

Bei DBS-Systemen von Medtronic kann mithilfe eines externen Steuergeréts (d. h. eines
Arzt-Programmiergerats und einiger Patienten-Steuergerate) vor Durchfiihrung einer
MRT-Untersuchung die Modellnummer des Neurostimulators verifiziert, die Impedanz
Uberprift, die Therapie abgeschaltet, die Programmiereinstellungen geandert oder der
MRT-Modus eingerichtet werden. Alle Patienten-Programmiergerate kdnnen dazu
verwendet werden, vor einem MRT-Scan die Therapieeinstellungen entsprechend den
im Bericht zur MRT-Eignung angezeigten Einstellungen vorzunehmen.

Wenn keine Kommunikation zwischen einem Arzt-Programmiergerét und dem
Neurostimulator mdglich ist oder wenn der Neurostimulator sein Betriebsende (EOS, End
of Service) erreicht hat, kann eine MRT-Eignung nicht festgestellt werden. Ein MRT-Scan
sollte nur dann durchgefiihrt werden, wenn die Konfiguration des implantierten Systems
bekannt ist und dessen Sicherheit fir die Durchfiihrung eines MRT-Scans unter
bestimmten Bedingungen ermittelt wurde.

Hinweis: In der Programmieranleitung fiir die DBS-Arzt-Programmier-App (z. B. Modell
A610) oder in der Bedienungsleitung fir Patienten (z. B. Modell A620) finden Sie
Anleitungen zur Verwendung des MRT-Workflows zur Erstellung eines von der Software
generierten Berichts zur MRT-Eignung und zur Aktivierung des MRT-Modus.

Informationen zur Bedienung des Arzt-Programmiergerats finden Sie in der
entsprechenden Gebrauchsanweisung fiir die Software des Arzt-Programmiergerats.
Informationen zur Bedienung eines Patienten-Steuergerats finden Sie im Handbuch des
jeweiligen Patienten-Programmiergeréats oder Therapie-Steuergeréts.

Patientenausweis

Weisen Sie den Patienten an, die aktuellsten Patientenausweise zu allen MRT-Terminen
mitzubringen. Das MRT-Personal kann dann anhand der Patientenausweise Medtronic
als Hersteller des Neurostimulationssystems des Patienten identifizieren und die
Modellnummer sowie die Seriennummer des implantierten Neurostimulators tberprifen.
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Hinweis: Weisen Sie Patienten mit mehreren implantierten Neurostimulatoren an, zu
ihren MRT-Terminen samtliche aktuellen Patientenausweise mitzubringen.

Patienten mit mehr als einem DBS-System

Manche Patienten haben méglicherweise zwei DBS-Systeme (Abbildung 2) oder eine
Kombination aus vollstandigen DBS-Systemen und Nur-Elektroden-Systemen. Ein
Neurostimulator kann mit einer oder zwei Verlangerungen und Elektroden verbunden
werden.

Abbildung 2. Ein Patient mit zwei DBS-Systemen

@ Elektroden- und (3@ Taschenadapter (nicht bei allen
Bohrlochabdeckungen implantierten Systemen

@ Verlangerungen vorhanden)
(@ Neurostimulatoren

Unabhéngig von der implantierten Systemkonfiguration muss jedes DBS-System separat
hinsichtlich seiner MRT-Scantyp-Eignung untersucht werden:
= Falls zwei DBS-Systeme implantiert sind, verwenden Sie immer die restriktivsten
MRT-Einstellungen. Wenn zum Beispiel ein DBS-System fiir Ganzkdrper-Scans
zuldssig ist und das andere DBS-System fiir Nur-Kopf-Scans zulassig ist, miissen
die MRT-Scanbedingungen fiir die Nur-Kopf-Eignung verwendet werden.
= Bestimmen Sie vor jedem MRT-Scan fir jedes Gerat die Scantyp-Eignung.
= Vor dem MRT-Scan missen die Therapieeinstellungen fiir jeden Neurostimulator
programmiert (oder der MRT-Modus aktiviert) werden.
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= Wenn ein Neurostimulator, der fir zwei Elektroden geeignet ist, nur eine Elektrode
implantiert hat, sollte die zusatzliche Verldangerung mit einer Kappe versehen oder
ein Konnektorblindstopfen verwendet werden. Andernfalls gilt das DBS-System fir
MRT-Scanzwecke als nicht vollstandig.

= In einigen Féllen kann nach der Bestimmung der Scan-Eignung kein MRT-Scan
empfohlen werden.

MRT-Workflow und MRT-Modus

Die MRT-Eignung kann zum Zeitpunkt des Scantermins mithilfe eines Workflows zur
Bestimmung der MRT-Eignung in den Software-Apps Modell A610 (fiir Arzte) oder A620
(fur Patienten) bestimmt werden.
= Eine Impedanzpriifung kann anzeigen, ob es Unterbrechungen des Stromkreises
oder Kurzschlisse gibt, die untersucht werden mussen.
= Die Scantyp-Eignung wird Uberpriift und identifiziert.
= Es werden zuléssige Therapieeinstellungen fiir den Scan identifiziert.

Hinweis: Der MRT-Workflow in den Software-Apps A610 (fiir Arzte) und A620 (fiir
Patienten) kann das Arbeitsblatt zur Bestimmung der MRT-Eignung und den Bericht
zur MRT-Eignung ersetzen. Vor Durchfiilhrung eines MRT-Scans wird immer ein
Gesprach zwischen dem DBS-Arzt und der MRT-Einrichtung empfohlen.

= Wenn der Patient einen Neurostimulator B35200 Percept PC hat, muss fir MRT-
Scans der MRT-Modus verwendet werden.

Wenn der MRT-Modus aktiviert ist, werden Neurostimulatoren des Modells B35200 fir
MRT-Scans auf Basis der im MRT-Workflow bestimmten Scantyp-Eignung in einen
geeigneten Status fir MRT-Scans versetzt. Fir die Aktivierung des MRT-Modus eines
Neurostimulators des Modells B35200 kann auch ein Patienten-Programmiergeréat an der
MRT-Einrichtung verwendet werden. Die Aktivierung des MRT-Modus an der MRT-
Einrichtung minimiert die Zeit, wahrend der die Therapieeinstellungen ausgeschaltet sind
oder sich in einer Gruppe befinden, die nicht optimal fiir die Therapie des Patienten ist.

Hinweis: Verlassen Sie den MRT-Modus erst, wenn die MRT-Untersuchung
abgeschlossen ist.

In der Programmieranleitung fiir Modell A610 oder der Bedienungsanleitung fiir
Patienten fiir Modell A620 finden Sie Anleitungen zur Anwendung des Workflows zur
MRT-Eignung, zur Anzeige eines von der Software generierten Berichts zur MRT-
Eignung und fir das Aktivieren oder Beenden des MRT-Modus.

Bildverzerrungen und Artefakte

Wenn sich der Neurostimulator im Sichtfeld befindet, kénnen daraus signifikante
Bildverzerrungen resultieren. Bildartefakte und -verzerrungen, die aus dem
Vorhandensein des Neurostimulators, der Elektroden, der Verlangerungen und beliebiger
anderer Komponenten des DBS-Systems im Sichtfeld resultieren, miissen bei der
Auswahl des Sichtfelds und der Bildgebungsparameter beriicksichtigt werden. Diese
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Faktoren missen ebenfalls bei der Interpretation der MRT-Bilder Berlcksichtigung
finden.
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DBS-Arzte — Bestimmung der Scan-Eignung

Der DBS-Arzt oder ein qualifizierter Mitarbeiter, der mit DBS-Neurostimulationssystemen
vertraut ist, sollte die MRT-Scantyp-Eignung eines Patienten beurteilen und
dokumentieren und den Bericht zur MRT-Eignung vor dem geplanten Termin des MRT-
Scans an die MRT-Einrichtung des Patienten Gbermitteln.

Bestimmen Sie mit diesem Handbuch die Scan-Eignung, um die korrekten zu
befolgenden MRT-Scanbedingungen herauszufinden. Die Bedingungen umfassen
Anleitungen, Scan-Parameter und Therapieeinstellungen zur sicheren Durchfiihrung
eines MRT-Scans bei einem Patienten mit einem vollstdndigen DBS-System mit der
aufgefihrten Neurostimulator-Modellnummer oder mit einem Nur-Elektroden-DBS-
System.

Faktoren fiir die MRT-Eignung
Die MRT-Scantyp-Eignung ist von einer Kombination von Faktoren abhangig, die im
Zusammenhang mit dem implantierten DBS-System des Patienten stehen (Tabelle 1):
= Neurostimulatormodell
= Das Vorliegen eines implantierten Taschenadapters
= Systemintegritat (keine Unterbrechungen, keine Kurzschlisse)
= Nur-Elektroden-Status (d. h. vollstdndig implantierte Elektroden missen eine
Elektrodenkappe aufweisen)
= Aufgegebene Komponenten (d. h. ein Neurostimulator, Elektrode, Verlangerungen
oder ein Fragment einer Elektrode oder Verlangerung) miissen sich auRerhalb der
HF-Sendespulen befinden, die fir den Scan verwendet werden.

Tabelle 1. Faktoren, die die MRT-Eignung beeinflussen.

Faktoren fiir die Ganzkorperscan-Eignung:

Neurostimulatormodell 37601 Activa™ PC, 37603 Activa SC, 37612
Activa RC, B35200 Percept™ PC

Hinweis: Neurostimulatoren, die nicht fiir den ganzen Kérper zulassig sind, kénnen
trotzdem fiir Nur-Kopf-Scans zulassig sein.

Taschenadapter Es sind keine Taschenadapter zulassig
Unversehrtheit des Systems Keine Unterbrechungen, keine Kurzschlisse
Nur-Elektroden-Systeme Bei vollstandig implantierten Elektroden muss ei-

ne Elektrodenkappe verwendet werden.

Nicht mehr genutzte Komponenten Es sind keine aufgegebenen Komponenten zulas-
sig (Bohrlochabdeckungen sind akzeptabel)

Hinweis: Elektrodenmodell und Implantationsstelle des Neurostimulators beeinflussen
die B1+eff fur Ganzkérper-Scans.

Faktoren fiir die Eignung fiir Nur-Kopf-Scans:

92 Deutsch MRT-Richtlinien fir die Stimulationssysteme von Medtronic fiir die Tiefe Hirnstimulation 37601
37602 37603 37612 B35200 2021-03-01



Tabelle 1. Faktoren, die die MRT-Eignung beeinflussen. (Fortsetzung)

Neurostimulatormodell 37602 Activa SC

Taschenadapter Ja (beeinflusst die Eignung fiir alle Neurostimula-
tormodelle)

Unversehrtheit des Systems Keine Unterbrechungen, keine Kurzschlusse

Nicht mehr genutzte Komponenten Es befinden sich keine aufgegebenen Komponen-
ten innerhalb der Kopf-Sende-/Empfangsspule.
(Bohrlochabdeckungen sind akzeptabel)

Hinweis: In der Programmieranleitung fiir Modell A610 oder der Bedienungsanleitung fiir
Patienten fur Modell A620 finden Sie Anleitungen zur Anwendung des Workflows fiir die
MRT-Eignung, zur Anzeige eines von der Software generierten Berichts zur MRT-
Eignung und zum Aktivieren oder Verlassen des MRT-Modus.

Verwenden des Arbeitsblatts zur Bestimmung der MRT-Eighung
oder des MRT-Workflows

Arzte, die mit DBS-Systemen vertraut sind, sollten die Patienten beurteilen und durch
Ausfiillen des Arbeitsblatts zur Bestimmung der MRT-Eignung oder mithilfe des MRT-
Workflows die MRT-Scan-Eignung bestimmen.

Hinweis: Die MRT-Scan-Eignung kann mithilfe des Workflows zur Bestimmung der
MRT-Eignung identifiziert werden (z. B. in den Software-Apps Modell A610 [fiir Arzte]
und A620 [fiir Patienten]) wodurch das Arbeitsblatt zur Bestimmung der MRT-Eignung
und der Bericht zur MRT-Eignung ersetzt werden kénnen. Vor Durchfiihrung eines MRT-
Scans wird immer ein Gesprach zwischen dem DBS-Arzt und der MRT-Einrichtung
empfohlen.

Ausfiillen des Arbeitsblatts zur Bestimmung der MRT-Eignung
Fullen Sie fiir jedes DBS-System ein Arbeitsblatt zur Bestimmung der MRT-Eignung aus
(Seite 2 des Berichts zur MRT-Eignung) oder fiihren Sie den MRT-Workflow durch.
Nur-Elektroden-Systeme

Verwenden Sie das Arbeitsblatt zur Bestimmung der MRT-Eignung nicht, wenn der
Patient ein Nur-Elektroden-System hat. Informationen zum Ausflllen des Berichts zur
MRT-Eignung finden Sie unter "Nur-Elektroden-DBS-Systeme" auf Seite 100.

Schritt 1: Darf ein MRT-Scan durchgefiihrt werden?

Bei diesem Schritt werden die Faktoren ausgeschlossen, die verhindern, dass sich der
Patient einem MRT-Scan unterziehen kann.

1. Gibt es aufgegebene implantierte DBS-Komponenten, z. B. ein vollstandiges DBS-
System, das nicht funktioniert, oder ein System das teilweise explantiert wurde,
dessen Komponenten sich jedoch noch im Patienten befinden?

a. Uberpriifen Sie die Patientenakte.
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b. Kreuzen Sie dieses Kastchen an, wenn sich keine aufgegebenen DBS-
Komponenten innerhalb HF-Sendespule befinden, die fiir den MRT-Scan
verwendet werden soll.

Hinweis: Eine Réntgenaufnahme oder eine Uberpriifung der Patientenakte helfen
bei der Bestatigung, dass aufier dem fiir die Scan-Eignung beurteilten DBS-System
keine zusatzlichen im Patienten implantierten DBS-Komponenten vorhanden sind.

2. Fragen Sie den Neurostimulator mithilfe eines Arzt-Programmiergerats ab.

3. Notieren Sie sich die Modelle der DBS-Elektrode und des Neurostimulators, die
Seriennummer und die Implantationsstelle und flllen Sie den Abschnitt zu den DBS-
Systeminformationen im Bericht zur MRT-Eignung aus.

AN Warnung: Verifizieren Sie die Modellnummer(n) des oder der implantierten
Neurostimulatoren und dokumentieren Sie die Modellnummer(n) im Arbeitsblatt
zur Bestimmung der MRT-Eignung. Eine Fehlidentifizierung der
Modellnummer(n) des oder der implantierten Neurostimulatoren kann dazu
fihren, dass der Patient einer MRT-Untersuchung mit fiir das DBS-System nicht
zugelassenen MRT-Parametern unterzogen wird, was eine signifikante
Warmeentwicklung zur Folge haben kann. Eine ibermaRige Warmeentwicklung
kann zu schwerwiegenden, irreversiblen Schadigungen bis hin zu Koma,
Lahmungen oder zum Tod fihren.

4. Messen Sie die unipolare (monopolare) Impedanz zwischen jedem Stimulationspol
und dem Neurostimulatorgehduse sowie die bipolare Impedanz zwischen allen

Stimulationspolpaaren.

Die Messergebnisse dieses Impedanztests, die genauer untersucht werden soll-
ten, unterscheiden sich je nach Elektrodenmodell:

[] Elektroden Mo- Unipolar Untersuchen:
dell 3387, 3389, > 2000 Ohm oder < 250 Ohm

3391 Bipolar Untersuchen:
> 4000 Ohm oder < 250 Ohm

[] Elektroden Mo- Unipolar Untersuchen:
dell B33005, > 8000 Ohm oder < 350 Ohm

B33015 Bipolar Untersuchen:

> 10 000 Ohm oder < 350 Ohm

/\ Vorsicht: Wenn ein potenzieller Kurzschluss oder eine Unterbrechung entdeckt
wurde, verlassen Sie sich bei der Fehlersuche nicht ausschlieRlich auf die
Ergebnisse von Impedanzmessungen. Die Genauigkeit der im Rahmen von
Impedanzmessungen generierten Daten kann in Abhangigkeit vom getesteten
Neurostimulator und den programmierten Therapieeinstellungen variieren.

5. Kreuzen Sie dieses Késtchen an, wenn das DBS-System ordnungsgeman
funktioniert und keine Unterbrechungen oder Kurzschlisse entdeckt wurden.
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6. Wenn in Schritt 1 beide Kastchen angekreuzt wurden, fahren Sie mit Schritt 2 im
Arbeitsblatt fort.

7. Wenn eine Unterbrechung oder ein Kurzschluss festgestellt wird, kreuzen Sie das
Kastchen an, das angibt, dass die Unversehrtheit des Systems beeintrachtigt ist.
Wenn das System beeintrachtigt ist, kann die MRT-Scantyp-Eignung nicht bestimmt
werden und die Sicherheit eines MRT-Scans kann nicht beurteilt werden.

A Warnung: Bei einem Patienten, der ein DBS-System von Medtronic mit einem
gebrochenen Leiterdraht (an der Elektrode, an der Verlangerung oder am
Taschenadapter) tragt, sollte keine MRT-Untersuchung durchgefiihrt werden,
da an der Bruchstelle bzw. den Elektrodenpolen eine héher als normal
ausfallende Warmeentwicklung auftreten kann, die thermische Lasionen zur
Folge haben kann. Derartige Lasionen kénnen ein Koma, L&hmungen oder den
Tod des Patienten nach sich ziehen.

Hinweise:

= Wenn keine Kommunikation zwischen einem Programmiergerat und dem Gerat
moglich ist oder wenn das Geréat sein Betriebsende erreicht hat, kann die MRT-
Eignung nicht bestimmt werden.

= Wenn Sie ein Problem mit der Impedanz nicht I6sen kénnen oder Sie sich nach
dem Testen der Verbindungen bezliglich der Systemintegritat nicht sicher sind,
wenden Sie sich an Medtronic Technical Services.

8. Falls der Informationscode in der Software-App angezeigt wird, notieren Sie ihn im
Bericht. Medtronic kann diese Informationen verwenden, um Probleme bei der
Bestimmung der Scan-Eignung zu beheben.

Schritt 2: Ist der MRT-Scan auf einen Nur-Kopf-Scan begrenzt?

In diesem Schritt werden die Faktoren ausgeschlossen, die verhindern, dass ein Patient
einem MRT-Scan mit den Einstellungen fiir einen eine Ganzkdrper-Scan unterzogen
wird.

1. Ist das Modell des implantierten Neurostimulators in diesem Abschnitt des
Arbeitsblatts aufgefiihrt? Wenn dies der Fall ist, kreuzen Sie das Kastchen an.

Hinweis: Wenn das Modell nicht aufgefihrt ist, kann trotzdem eine Eignung flr Nur-
Kopf-Scans gegeben sein oder das Modell kann in einem anderen Handbuch zu
MRT-Richtlinien aufgefihrt sein.

2. Gibt es in der Patientenakte, im Programmiergeréat oder auf Réntgenaufnahmen
Hinweise darauf, dass der Patient Taschenadapter hat? Kreuzen Sie dieses
Kastchen an, wenn keine Taschenadapter vorhanden sind. Unterstiitzung bei der
Identifizierung eines Taschenadapters finden Sie in "Anhang A: Réntgenaufnahmen
zur Unterstiitzung der Identifizierung eines Taschenadapters" auf Seite 116.

AN Warnung: Verifizieren Sie, ob mit dem Neurostimulationssystem
Taschenadapter beliebiger Art implantiert wurden. Ist dies der Fall, so
dokumentieren Sie im Arbeitsblatt zur Bestimmung der MRT-Eignung, dass ein
Taschenadapter implantiert ist. Wird das Vorliegen eines Taschenadapters nicht
festgestellt, kann dies dazu fiihren, dass der Patient einer MRT-Untersuchung
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mit fir das DBS-System nicht zugelassenen MRT-Parametern unterzogen wird,
was eine signifikante Warmeentwicklung zur Folge haben kann. Eine
UbermaRige Warmeentwicklung kann zu schwerwiegenden, irreversiblen
Schéadigungen bis hin zu Koma, Lahmungen oder zum Tod fiihren.

3. Vergewissern Sie sich, dass sich der Neurostimulator entweder in der Brustregion
(pektoral) oder im Abdomen befindet. Wenn dies der Fall ist, kreuzen Sie das
Kastchen an.

4. Wenn in Schritt 2 alle 3 Kastchen angekreuzt wurden, fahren Sie mit Schritt 3 im
Arbeitsblatt fort.

Waurde eines der Kastchen nicht angekreuzt, ist das DBS-System bedingt MR-sicher
fir Kopf-Scans.

5. Wahlen Sie anhand des implantierten Neurostimulator-Modells die geeignete
Therapieeinstellung.

Das Arbeitsblatt zur Bestimmung der MRT-Eignung ist furr die Bestimmung der Nur-
Kopf-Eignung vollstandig ausgefiillt.

6. Falls eine Nur-Kopf-Eignung ermittelt wurde, libertragen Sie die Eignung und die
Therapieeinstellungen in den Abschnitt zur Eignungsbestimmung und schlieBen Sie
den Bericht zur MRT-Eignung ab.

Schritt 3: Uberpriifen der Eignung fiir Ganzkorperscans

Mit diesem Schritt wird bestétigt, dass die Faktoren zutreffen, die einem Patienten einen
MRT-Scan erlauben, fir den Ganzkorpereinstellungen verwendet werden, und dass die
erforderlichen Bedingungen erfilllt sind.

1. Uberpriifen Sie, dass Schritt 1 und 2 korrekt ausgefiillt wurden und alle Kastchen
angekreuzt sind.

2. Wenn das implantierte Neurostimulatormodell aufgelistet ist, wahlen Sie die
gewlinschten Therapieeinstellungen und tragen Sie den Gruppennamen oder
Gruppenbuchstaben ein.

Die Entscheidung, den implantierten Neurostimulator eines Patienten fiir einen
MRT-Scan auszuschalten, sollte unter Beriicksichtigung der Grunderkrankung des
Patienten sorgfaltig abgewogen werden.

/N Warnung: Das plétzliche Beenden einer Stimulation, egal aus welchem Grund,
fuhrt wahrscheinlich zu einem Wiederauftreten der Krankheitssymptome. In
manchen Fallen kdnnen Symptome mit einer groReren Intensitat als vor der
Implantation des Systems wiederauftreten (Rebound-Effekt). In seltenen Fallen
kann sich dies zu einem medizinischen Notfall entwickeln.

Hinweis: Die Eignung fiir Ganzkdrperscans umfasst Scanpositionen an Kopf, Torso
und Extremitaten.

Das Arbeitsblatt zur Bestimmung der MRT-Eignung ist in Bezug auf die Bestatigung
der Ganzkdérperscan-Eignung fiir diesen implantierten Neurostimulator
abgeschlossen.
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3. Ubertragen Sie die Scan-Eignung und die Therapieeinstellungen in den Abschnitt
zur Eignung und schlieRen Sie den Bericht zur MRT-Eignung ab.

Ausfiillen des Berichts zur MRT-Eignung

Es ist wichtig, dass die MRT-Einrichtung die Informationen zur MRT-Scan-Eignung
grhélt, um einen Termin fir den MRT-Scan zu vereinbaren. Zur Dokumentation und zum
Ubermitteln dieser Informationen kann der im Lieferumfang des Produkts oder auf
www.medtronic.com/mri bereitgestellte Bericht zur MRT-Eignung verwendet werden.

Hinweise:

= Der Bericht zur MRT-Eignung kann mithilfe des MRT-Workflows erstellt werden
(z. B. in der Software-App Modell A610 [fiir Arzte] oder A620 [fiir Patienten]) und
kann den Bericht zur MRT-Eignung im Papierformat ersetzen. Vor Durchfiihrung
eines MRT-Scans wird immer ein Gesprach zwischen dem DBS-Arzt und der
MRT-Einrichtung empfohlen.

= Fillen Sie fir jedes DBS-System einen separaten Bericht zur MRT-Eignung aus.

Angaben zum Patienten und zum DBS-System
Fillen Sie den Abschnitt zu den Patienteninformationen im Bericht zur MRT-Eignung
aus.

1. Geben Sie fir Identifikationszwecke den Nachnamen (und das Geburtsdatum) des
Patienten ein.

2. Geben Sie die entsprechenden Kontaktinformationen in das Feld fiir die
Informationen zum DBS-Arzt ein, z. B. den Namen des Arztes oder der
Kontaktperson bei Fragen zum MRT und eine Telefonnummer.

3. Wenn es sich um ein Nur-Elektroden-System handelt, kreuzen Sie das Kastchen an.
Weitergehende Informationen finden Sie unter "Nur-Elektroden-DBS-Systeme" auf
Seite 100.

4. Uberpriifen Sie mithilfe des Programmiergeréts die Modelle der DBS-Elektrode und
des Neurostimulators, gie Seriennummer und die Implantationsstelle des
Neurostimulators. Zur Uberpriifung der Informationen tiber das DBS-System kénnen
das Arzt- oder Patienten-Programmiergerat, die Patientenakten, der
Patientenausweis oder Rontgenbilder verwendet werden.

Bestimmung der Eignung

Hinweis: Die MRT-Scantyp-Eignung legt fest, welche Anweisungen fir die Einrichtung
des MRT-Gerats, welche Therapieeinstellungen und Bedingungen fiir den MRT-Scan
verwendet werden mussen.

1. Zur Verifizierung der hier eingegebenen Informationen zur Scantyp-Eignung kénnen
das Arbeitsblatt zur Bestimmung der MRT-Eignung, die Programmiergerate und
Tabelle 1 auf Seite 92 verwendet werden.

Hinweis: Der 3-T-Ganzkorper-MRT-Scan kann nur mit dem Neurostimulator
Modell B35200 und Nur-Elektroden-Systemen verwendet werden.
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2. Wenn die Eignung nicht bestimmt werden kann, kann der Bericht immer noch
verwendet werden, um die Griinde aufzuzeichnen, aus denen ein MRT-Scan fiir den
Patienten nicht geeignet war.

3. Falls der Informationscode vorhanden ist, notieren Sie ihn. Medtronic kann diese
Informationen verwenden, um Probleme bei der Bestimmung der Scan-Eignung zu
beheben.

Unterschrift des Arztes und Datum des Berichts

Die Unterschrift eines Arztes ist nicht immer verpflichtend, um den Bericht als Nachweis
in der Patientenakte aufzubewahren. Das Datum des Berichts liefert jedoch wichtige
Informationen fir die MRT-Einrichtung.

1. Notieren Sie das Berichtsdatum. Je alter der Bericht ist, desto hoher ist die
Wabhrscheinlichkeit, dass sich folgende Veranderungen ergeben haben:

a. Der Patient hatte ein korperliches Trauma oder eine Revisions-OP, durch die
sich die MRT-Eignung geandert haben kann.

b. Das Gerat des Patienten wurde wieder eingeschaltet, seine Einstellungen
wurden verandert, oder es ist ein Schaden aufgetreten, der die Sicherheit des
Patienten wahrend eines Scans beeintrachtigen kann.

2. Ubermitteln Sie den ausgefiillten Bericht zur MRT-Eignung an die MRT-Einrichtung,
bevor der Patient der geplanten MRT-Untersuchung unterzogen wird.

Hinweis: Weisen Sie Patienten mit implantiertem Neurostimulatoren an, alle ihre
Patientenausweise und ein Patienten-Steuergerat zum MRT-Termin mitzubringen.

Vorbereitung des Patienten — Therapieeinstellungen fiir einen
MRT-Untersuchungstermin

Hinweis: Informationen zur Anderung der Therapieeinstellungen und Aktivierung des
MRT-Modus finden Sie in der jeweiligen Programmieranleitung oder der
Bedienungsanleitung fir Patienten.

1. Fragen Sie den Neurostimulator mithilfe eines Arzt-Programmiergeréts ab.

2. Ziehen Sie eine Programmierung und Benennung einer bipolaren Gruppe fiir eine
MRT in Erwagung, die Bewegung oder andere Symptomkontrolle ermdglicht. Die
Verwendung einer bipolaren Gruppe ermdglicht eine Therapie wahrend eines MRT-
Scans.

= Bipolare Gruppe — Stimulationsprogramme, bei denen mindestens ein
Stimulationspol positiv, ein Stimulationspol negativ und das Gehause elektrisch
inaktiv ist.

= Unipolare Gruppe — Stimulationsprogramme, bei denen mindestens ein
Stimulationspol negativ und das Gehause positiv ist.

3. Falls das DBS-System zum jetzigen Zeitpunkt fiir einen MRT-Scan eingerichtet
werden soll, programmieren Sie den Neurostimulator mit den empfohlenen
Therapieeinstellungen oder aktivieren Sie den MRT-Modus entsprechend den
Angaben im Bericht zur MRT-Eignung.

98 Deutsch MRT-Richtlinien fir die Stimulationssysteme von Medtronic fiir die Tiefe Hirnstimulation 37601
37602 37603 37612 B35200 2021-03-01



4. Informieren Sie den Patienten, wenn die Therapieeinstellungen erst nach dem MRT-
Scan geandert werden kénnen.
Hinweis: Wenn der Patient den MRT-Modus mit dem Patienten-Programmiergerat
aktiviert, stellen Sie sicher, dass der Patient oder ein Betreuer versteht, wie der
MRT-Modus aktiviert und beendet wird.

2021-03-01 MRT-Richtlinien fir die Stimulationssysteme von Medtronic fir die Tiefe Deutsch 99
Hirnstimulation 37601 37602 37603 37612 B35200



Nur-Elektroden-DBS-Systeme

Nur-Elektroden-Systeme sind vollstdndig implantierte Elektroden (d. h. internalisiert und
mit Kappe), die keine anderen implantierten verbundenen Komponenten als eine
Elektrodenkappe und eine Bohrlochabdeckung aufweisen, die die Position der Elektrode
beibehalten. Nur-Elektroden-Systeme kdnnen fir 1,5-T- und 3-T-MRT-Ganzkdrperscans
geeignet sein.

Hinweis: Wenn die Elektrode partiell implantiert ist oder weitere Komponenten wie eine

Verlangerung oder ein nicht funktionierender Neurostimulator damit verbunden sind,
kann die Eignung des DBS-Systems fiir MRT-Scanzwecke nicht bestimmt werden.

DBS-Arzte — Beurteilung eines Nur-Elektroden-Systems

/\ Vorsicht: Stellen Sie bei Nur-Elektroden-Systemen sicher, dass die Elektrode
vor dem Internalisieren mit einer Kappe versehen wird, wenn nach dem Eingriff
eine MRT-Untersuchung durchgefiihrt wird. Wird die Elektrode nicht mit einer
Kappe versehen, kann es bei einer MRT-Untersuchung zu einer
unbeabsichtigten Stimulation kommen.

1. Uberpriifen Sie die Eignung fiir Ganzkérper-MRT-Scans:

Faktoren fiir die Ganzkorperscan-Eignung:

Nur-Elektroden-Systeme Bei vollstandig implantierten Elektroden muss ei-
ne Elektrodenkappe verwendet werden.

Hinweis: Elektrodenmodell und Implantationsstelle des Neurostimulators beeinflussen
die B1+eff fir Ganzkoérper-Scans.

Nicht mehr genutzte Komponenten Es sind keine aufgegebenen Komponenten zulas-
sig (Bohrlochabdeckungen sind akzeptabel)

2. Fullen Sie den Bericht zur MRT-Eignung aus.

3. Kreuzen Sie im Abschnitt zu den DBS-Systeminformationen die Kastchen fiir das
Elektrodenmodell und fiir Nur-Elektroden-System an.

4. Kreuzen Sie im Eignungsbestimmungsabschnitt die Kastchen fiir Bedingte MRT-
Sicherheit - Ganzkorperscan-Eignung und fur Nur-Elektroden-System an.

5. Stellen Sie vor Durchflihrung eines MRT-Scans sicher, dass die Elektroden mit einer
Kappe versehen und vollstandig internalisiert sind. Anweisungen zum Versehen der

Elektrode mit einer Kappe sind dem jeweiligen Implantationshandbuch fiir die
Elektrode zu entnehmen.

MRT-Arzte — Bestitigung eines Nur-Elektroden-Systems

Wenn der DBS-Arzt angegeben hat, dass ein Nur-Elektroden-System vorliegt, befolgen
Sie die Anweisungen zur Eignungsbestatigung im nachstehende Abschnitt.
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MRT-Arzte — Bestitigen der Eignung

Nur qualifizierte MRT-Arzte (d. h. der diensthabende MR-Radiologe, der medizinische
MR-Leiter oder das zustandige MR-Personal, die beim Treffen von Entscheidungen fiir
einen Patienten mit einem Implantat die vom medizinischen Leiter vordefinierten Kriterien
befolgen) sollten diese Verfahren anwenden, um Entscheidungen tber einen MRT-Scan
eines DBS-Patienten zu treffen.

Hinweise:

= Die Anweisungen und Bedingungen fiir die sichere Durchfiilhrung eines MRT-
Scans konnen deutlich mehr Zeit in Anspruch nehmen als die (ibliche Dauer
eines MRT-Scans.

= In einigen Fallen kann kein MRT-Scan empfohlen werden.

= Falls zwei Neurostimulator-Modelle implantiert sind, Uberprifen Sie alle Berichte
und verwenden Sie immer die restriktivsten Einstellungen. Tragt der Patient
weitere medizinische implantierte Gerate, missen auch diese vor Durchfiihrung
einer MRT-Untersuchung einer Beurteilung unterzogen werden.

Bestatigen der Gerateinformationen und der Eignung fiir MRT-
Scans

Vor der Durchflihrung eines MRT-Scans an einem Patienten mit einem DBS-System von
Medtronic sollten Sie von dem das DBS-System des Patienten betreuenden Arzt fir
jeden implantierten Neurostimulator einen ausgefillten Bericht zur MRT-Eignung
erhalten und diesen durchgesehen haben.

Hinweis: Die MRT-Scan-Eignung kann mithilfe des Workflows zur Bestimmung der
MRT-Eignung identifiziert werden (z. B. in den Software-Apps Modell A610 [fiir Arzte]
und A620 [fur Patienten]) wodurch das Arbeitsblatt zur Bestimmung der MRT-Eignung
und der Bericht zur MRT-Eignung ersetzt werden kénnen. Vor Durchfiihrung eines MRT-
Scans wird immer ein Gesprach zwischen dem DBS-Arzt und der MRT-Einrichtung
empfohlen.

Uberpriifen des Berichts zur MRT-Eignung

Uberpriifen Sie die Informationen im Bericht zur MRT-Eignung um zu bestétigen, dass
die Eignung des Patienten fir MRT-Scans und die Therapieeinstellungen angegeben
sind, und dass das DBS-System fiir den MRT-Scan programmiert wurde (z. B. MRT-
Modus). Eine Unterschrift des Arztes kann entsprechend den Richtlinien der MRT-
Einrichtung oder des Instituts vorhanden sein oder nicht. Fehlen erforderliche
Informationen, wenden Sie sich vor dem MRT-Scan an den DBS-Arzt.

Angaben zum Patienten und zum DBS-System
1. Uberpriifen Sie den Namen und das Geburtsdatum des Patienten.

2. Uberpriifen Sie das Berichtsdatum. Je &lter der Bericht ist, desto héher ist die
Wabhrscheinlichkeit, dass Veranderungen beim DBS-System aufgetreten sind.
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3. Fragen Sie den Patienten, ob seit Erstellung des Berichts zur MRT-Eignung
folgende Veranderungen beim DBS-System aufgetreten sind:
a. Hatte der Patient hatte einen Sturz, ein kérperliches Trauma oder eine
Revisions-OP, durch die sich die MRT-Eignung geéndert haben kénnte?

b. Wurde das DBS-System des Patienten wieder eingeschaltet, wurden die
Einstellungen verandert, oder wurde der MRT-Modus deaktiviert, wodurch die
Sicherheit des Patienten wahrend eines MRT-Scans beeintrachtigt werden
kann?

Falls der Verdacht besteht, dass eines dieser Ereignisse eingetreten oder
Anderungen an den Therapieeinstellungen des Patienten vorgenommen wurden,
kontaktieren Sie den DBS-Arzt des Patienten, bevor Sie die MRT-Untersuchung
fortsetzen.

4. Vergewissern Sie sich, dass der Arzt festgestellt hat, ob der Patient einen
implantierten DBS-Neurostimulator und/oder ein Nur-Elektroden-System tragt.

5. Falls der Patient ein Nur-Elektroden-System tragt, fahren Sie mit Schritt 9 fort.

Hinweis: Bei Nur-Elektroden-Systemen sind keine Impedanzmessungen
erforderlich.

6. Vergewissern Sie sich, dass im Bericht die korrekten Modelle der Elektrode und des
Neurostimulators aufgefiihrt sind, indem Sie den Bildschirm des Programmiergeréts,
die Seriennummer, den Patientenausweis oder die Implantatstelle usw. Uberprifen.

Hinweis: Falls der Patient mehr als einen implantierten Neurostimulator tragt,
sollten fir alle Modelle Berichte zur MRT-Eignung vorliegen. Falls nicht alle Modelle
dokumentiert sind, kontaktieren Sie den DBS-Arzt des Patienten, bevor Sie mit der
MRT-Untersuchung fortfahren.

Bestimmung der Eignung — Scantyp-Eignung tliberpriifen

Die Abschnitte zur Scantyp-Eignung dieses Handbuchs zeigen die Bedingungen fur
bedingt MR-sichere Scans und Sicherheitsinformationen:

Die Ganzkorperscan-Eignung ermdglicht eine Fortfiih-

(ESO) [:E] rung der Therapie bei Verwendung bipolarer Stimulation
und umfasst Scanpositionen an Kopf, Rumpf und Extremi-
taten mithilfe einer HF-Ganzkdrper-Sendespule, einer ab-
nehmbaren Kopf-Sende-/Empfangsvolumenspule oder
einer abnehmbaren Sende-/Empfangsvolumenspule fir die
unteren Extremitaten.

Die Kopfscan-Eignung ist beschrankt auf Kopfscans, bei

() [:E] denen nur eine abnehmbare Sende-/Empfangs-Kopfvolu-
menspule verwendet wird, und erfordert ein Abschalten der
Stimulation.
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,Die MRT-Scantyp-Eignung kann nicht bestimmt werden*
A EE bedeutet, dass das DBS-System eine oder mehrere Kriteri-
en fir die anderen 2 Scan-Eignungsbedingungen nicht er-

fiillt und die MRT-Eignung zum Zwecke eines MRT-Scans
nicht bestimmt werden kann.

Therapieeinstellungen bestatigen

Hinweis: Tragt der Patient nur ein Nur-Elektroden-System, gelten die
Therapieeinstellungen nicht.

Die Therapieeinstellungen und der Gruppenname oder -buchstabe sollten
gegebenenfalls im Bericht enthalten sein.

. Vergewissern Sie sich, dass der Neurostimulator des Patienten entsprechend den
im Bericht zur MRT-Eignung aufgelisteten Therapieeinstellungen programmiert ist.
. Bei Bedarf kann der Patient oder der Arzt den Neurostimulator auf die empfohlenen
Therapieeinstellungen programmieren oder den MRT-Modus aktivieren, damit die
Einstellungen den Angaben im Bericht zur MRT-Eignung entsprechen.

Die Therapieeinstellungen und der Gruppenname oder -buchstabe sind
gegebenenfalls im Bericht enthalten.

Hinweis: Die Entscheidung, den implantierten Neurostimulator eines Patienten fiir
einen MRT-Scan auszuschalten, sollte unter Berlicksichtigung der Grunderkrankung
des Patienten sorgfaltig abgewogen werden. Es empfiehlt sich, diesbeziglich den
entsprechenden Spezialisten (verordnenden oder implantierenden Arzt) zu
konsultieren.

AN Warnung: Das plétzliche Beenden einer Stimulation, egal aus welchem Grund,
fihrt wahrscheinlich zu einem Wiederauftreten der Krankheitssymptome. In
manchen Fallen kénnen Symptome mit einer groReren Intensitat als vor der
Implantation des Systems wiederauftreten (Rebound-Effekt). In seltenen Fallen
kann sich dies zu einem medizinischen Notfall entwickeln.

Hinweis: Falls der Patient sich nicht sicher ist, wie er die Einstellungen andern soll
oder wie der MRT-Modus aktiviert wird, kontaktieren Sie den DBS-Arzt oder
Medtronic Technical Services.

. Informationen zu MRT-Ausriistung, Einstellungen und Scanbedingungen finden Sie
in den entsprechenden Abschnitten zur Scantyp-Eignung in den MRT-Richtlinien.
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MRT-Untersuchungsbedingungen bei Ganzkdrper-

Eignung
=) [Tl

Bedingte MRT-Sicherheit - Ganzkorperscantauglich

Bevor Sie mit diesem Abschnitt tiber Ganzkdrper-Eignung fortfahren, vergewissern Sie
sich, dass die Informationen unter "MRT-Arzte — Bestéatigen der Eignung" befolgt und die
Ganzkdrperscan-Eignung im Bericht zur MRT-Eignung korrekt identifiziert wurde.

Hinweise:

= Der 3-T-Ganzkorper-MRT-Scan kann nur mit dem Neurostimulator
Modell B35200 und Nur-Elektroden-Systemen verwendet werden.

= Die MRT-Ganzkérperscan-Eignung umfasst Scanpositionen an Kopf, Torso und
Extremitaten.

Ganzkorper-Eignung — Anforderungen an 1,5-T- und 3-T-MRT-
Ausriistung und -Scan

Beginnen Sie mit Tabelle 2 fur 1,5-T-MRT-Gerate bzw. mit Tabelle 3 fur 3-T-MRT-Geréate
und halten Sie anhand der Kastchen fest, welche MRT-Gerate, Einstellungen und
Scanbedingungen geeignet sind.

AN Warnung: Scans miissen mit den angegebenen MRT-Geraten und Scan-
Anforderungen durchgefiihrt werden. Wenn nicht alle die MRT betreffenden
Warnhinweise und Richtlinien befolgt werden, kann dies zu schwerwiegenden,
irreversiblen Schadigungen bis hin zu Koma, Lahmungen oder zum Tod des
Patienten flihren.
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Tabelle 2. 1,5-T-Ganzkérper-Eignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und
-Scan

Hersteller von MRT-Scan- [] Es gibt keine Einschréankungen bezlglich des MRT-
nern Herstellers.

1,5-T-MRT-Systemtyp [[] Horizontales, zylindrisches 1,5-T-System fir die
Wasserstoffbildgebung, ca. 64 MHz

Maximaler raumlicher Feld- ] 1,5 T: 19 T/m (1900 GauR/cm)

gradient

HF-Spulen [[] HF-Ganzkérper-Sendespule (integrierte Sendespu-

[Eine Méglichkeit auswéh- le) mit Empfangsspule: beliebiger Typ

len:] [] Abnehmbare Sende-/Empfangs-Volumenspule fiir

den Kopf

[[] Abnehmbare Sende-/Empfangs-Volumenspule fir
die unteren Extremitaten

Hinweis: HF-Ganzkorper-Sendespule — 1,5-T-MRT-Systeme dirfen nur im Modus
Zirkular Polarisiert (CP) betrieben werden.

1,5-T-HF-Leistung Implantationsstelle in der Brustregion

[Schwellenwert fiir B1+effje  [] Fir alle DBS-Elektrodenmodelle: B1+eff < 2,0 uT
nach Implantationsstelle des

Neurostimulators und Elekt- Implantationsstelle im Abdomen

rodenmodell wéhlen:] 0 Fir Elektroden Modell B33005/833015:
Bi+eff< 1,7 uT

[ Fir Elektroden Modell 3387/3389/3391:
B1+eff<2,0 uT

Hinweise:
= Der dargestellte Schwellenwert fir B1+eff ist der Wert vor dem Scannen. Begren-
zen Sie die SAR fir 1,5-T-MRT-Scanner, die kein B1+eff ausgeben, auf < 0,1 W/
kg.
= Abnehmbare Sende-/Empfangs-Volumenspule fir die unteren Extremitaten: Kein
Schwellenwert fiir B1+eff.

Betriebsmodus |:| 1,5 T: Betriebsmodus Normal
Maximale Signalsteilheit — [] 200 T/m/s oder weniger pro Achse
Spezifikation
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Tabelle 2. 1,5-T-Ganzkérper-Eignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und
-Scan (Fortsetzung)

Grenzwerte fir aktive Scan- ] Die Dauer von MRT-Scans sollte eine Gesamtzeit

dauer von 30 Minuten aktiver Scanzeit innerhalb eines 90-
Minuten-Fensters nicht Gberschreiten (innerhalb je-
des 90-Minuten-Fensters sollte eine scanfreie
Gesamtdauer von 60 Minuten Wartezeit enthalten
sein).

Landmarken-Einschrénkun-  [T] Keine. Alle anatomischen Stellen kénnen gescannt
gen werden.
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Tabelle 3. 3-T-Ganzkérper-Eignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und
-Scan

Hersteller von MRT-Scan- [] Es gibt keine Einschréankungen bezlglich des MRT-
nern Herstellers.

3-T-MRT-Systemtyp [] Nur fiir Modell B35200 und alle Nur-DBS-Elektro-
den-Systeme: horizontale, zylindrische 3-T-Systeme
fur die Wasserstoffbildgebung, ungefahr 128 MHz

Maximaler raumlicher Feld-  [] 3 T: 20 T/m (2000 GauR/cm)

gradient

HF-Spulen [[] HF-Ganzkérper-Sendespule (integrierte Sendespu-
[Eine Méglichkeit auswéh- le) mit Empfangsspule: beliebiger Typ

len:] [] Abnehmbare Sende-/Empfangs-Volumenspule fir

den Kopf

[[] Abnehmbare Sende-/Empfangs-Volumenspule fir
die unteren Extremitaten

Hinweis: HF-Ganzkorper-Sendespule — 3-T-MRT-Systeme, die zwei Sendekanale
(oder weniger) verwenden, kdnnen im Modus Mehrkanal-2 (MC-2) oder in CP-Konfigu-
rationen betrieben werden. Systeme, die mehr als zwei Sendekanale verwenden, wur-
den nicht untersucht, aber derartige Systeme kdnnten gegebenenfalls in CP- oder
MC-2-Konfigurationen betrieben werden.

3-T-HF-Leistung |:| Fir Elektroden Modell B33005/B33015:
[Schwellenwert fiir B1+eff je Bl+eff<2,0uT

nach Elektrodenmodell wéh- [ Fiir Elektroden Modell 3387/3389/3391:
len:] Bl+eff<2,5 uT

Hinweise:

= Der dargestellte Schwellenwert fir B1+eff ist der Wert vor dem Scannen. Begren-
zen Sie die SAR fiir 3-T-MRT-Scanner, die kein B1+eff ausgeben, auf < 1,0 W/kg.

= Abnehmbare Sende-/Empfangs-Volumenspule firr die unteren Extremitaten: Kein
Schwellenwert fiir B1+eff.

Betriebsmodus [] 3 T: Kontrollierter Betriebsmodus der Stufe 1
Maximale Signalsteilheit — [] 200 T/m/s oder weniger pro Achse
Spezifikation
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Tabelle 3. 3-T-Ganzkérper-Eignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und
-Scan (Fortsetzung)

Grenzwerte fir aktive Scan- ] Die Dauer von MRT-Scans sollte eine Gesamtzeit

dauer von 30 Minuten aktiver Scanzeit innerhalb eines 90-
Minuten-Fensters nicht Gberschreiten (innerhalb je-
des 90-Minuten-Fensters sollte eine scanfreie
Gesamtdauer von 60 Minuten Wartezeit enthalten
sein).

Landmarken-Einschrénkun-  [T] Keine. Alle anatomischen Stellen kénnen gescannt
gen werden.

Ganzkorper-Eignung — Vorbereiten des Patienten fiir den MRT-
Scan

/\ Warnhinweise:

= Fuhren Sie keinen MRT-Scan durch, wenn die Kérpertemperatur des Patienten
Uiber 38 °C (100 °F) liegt. Decken Sie den Patienten nicht mit Decken oder
Heizdecken zu. Erhdhte Kérpertemperatur in Verbindung mit durch einen MRT-
Scan verursachter Gewebeerwarmung steigert das Risiko UbermaRiger
Gewebeerwarmung, was zu Gewebeschaden fiihren kann.

= Lagern Sie den Patienten ausschlieRlich in Bauch- oder Riickenlage in der MRT-
Offnung (also auch nicht in Seitenlage). Das Scannen von Patienten in anderen
Positionen als Bauch- oder Riickenlage wurde nicht getestet und kénnte zu
UbermaRiger Gewebeerwarmung wahrend eines MRT-Scans flihren.

Tabelle 4. Ganzkorper-Eignung — Vorbereiten des Patienten fiir den MRT-Scan

Nicht mehr verwendete Syste- [] Fuhren Sie bei Patienten mit einem aufgegebenen

me oder Komponenten System keine Ganzkdrper-MRT-Untersuchung
durch. Unter aufgegebenen Systemen versteht man
nicht funktionierende Komponenten (z. B. Neurosti-
mulator, Elektrode, Verlangerung oder Elektroden-
Verlangerungsfragment), die keine Therapie mehr
an den Patienten abgeben.
Hinweis: Ein MRT-Bericht fiir die Ganzkérper-Eig-
nung bestatigt, dass der DBS-Arzt nach aufgegebe-
nen Systemen gesucht hat.
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Tabelle 4. Ganzkoérper-Eignung — Vorbereiten des Patienten fiir den MRT-Scan

(Fortsetzung)

Therapieeinstellungen

[Jeden Neurostimulator an-
passen]

[] Verifizieren Sie vor Durchfiihrung der MRT-Untersu-

chung, dass die Therapieeinstellungen fir jeden
Neurostimulator entsprechend dem Bericht zur
MRT-Eignung angepasst wurden. Weitere Informati-
onen finden Sie im Bericht zur MRT-Eignung.

Wenn Sie sich unsicher sind, ob die Therapieein-
stellungen entsprechend angepasst wurden, bitten
Sie den Patienten zu bestatigen, dass die Therapie
unter Verwendung des Patienten-Steuergerats an-
gepasst wurde, oder konsultieren Sie den DBS-Arzt.

Hinweis: Tragt der Patient nur ein Nur-Elektroden-
System, gelten die Therapieeinstellungen nicht.

Uberpriifen der Kérperkern-
temperatur

|:| Vergewissern Sie sich, dass der Patient kein Fieber

hat. Verwenden Sie keine Decken.

Position des Patienten

[] Lagern Sie den Patienten in Bauch- oder Riickenla-

ge in der MRT-Offnung.

Mindestgewicht des Patienten [] Keine Einschrankungen

Sedierung

[] Keine Einschrénkungen

Kommunikation zwischen Pati- [] Weisen Sie den Patienten an, sofort das MRT-Be-

ent und Bedienpersonal wah-
rend des Scans

dienpersonal zu informieren, wenn wahrend des
Scans eine unangenehme Empfindung, unerwartete
Stimulation, Schlagempfindung oder Warmeent-
wicklung auftritt.

Hinweise:

= Der Patient sollte nach Mdglichkeit nicht sediert werden, damit er bei auftretenden
Problemen wahrend der Untersuchung eine Riickmeldung geben kann.

= Informieren Sie den Patienten Uber alle in diesem Abschnitt iber Ganzkérper-Eig-
nung aufgeflihrten Risiken einer MRT-Untersuchung.
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Ganzkorper-Eignung — Vorbereitende MaBnahmen und
Erwagungen vor dem MRT-Scan

Tabelle 5. Ganzkérper-Eignung — Vorbereitende MaBnahmen und Erwédgungen vor

dem MRT-Scan
Eingabe des Patientenge- [] Wird fur den MRT-Scan eine SAR-Einstellung ver-
wichts wendet, so geben Sie an der MRT-Konsole das kor-

rekte Patientengewicht ein, damit die spezifische
Absorptionsrate (SAR) korrekt geschatzt werden
kann.

Uberpriifung aller Parameter [] Stellen Sie sicher, dass alle vorgeschlagenen MRT-
Scanparameter den in diesem Abschnitt iber Ganz-
korper-Eignung genannten MRT-Einstellungen
entsprechen. Ist dies nicht der Fall, mussen die Pa-
rameter so geandert werden, dass sie diese Anfor-
derungen erfiillen. Kénnen diese Parameter nicht
geandert werden, darf kein MRT-Scan durchgefiihrt
werden.

Beriicksichtigung von Bildver- [] Bildartefakte und -verzerrungen, die aus dem Vor-

zerrungen und Artefakten handensein des Geréts, der Elektroden und beliebi-
ger anderer Komponenten des DBS-Systems im
Sichtfeld resultieren, miissen bei der Auswahl des
Sichtfelds und der Bildgebungsparameter bertick-
sichtigt werden.

Ganzkorper-Eignung — Wahrend des MRT-Scans

AN Warnung: Unterbrechen Sie die MRT-Untersuchung sofort, wenn der Patient auf
Fragen nicht mehr reagiert oder tiber Erwarmung, Schmerz, Schlagempfindung,
unangenehme Stimulation oder ungewdhnliche Empfindungen klagt.

Tabelle 6. Ganzkérper-Eignung — Wéhrend des MRT-Scans

Erfassung der aktiven Scan-  [] Achten Sie auf die Einhaltung der aktiven Scandau-
dauer er von insgesamt 30 Minuten innerhalb eines 90-Mi-
nuten-Fensters.

Wohlbefinden des Patienten  [] Wahrend des MRT-Scans kann der Patient eine Er-
warmung im Bereich des Neurostimulators spuren.
Brechen Sie den MRT-Scanvorgang sofort ab,
wenn die Erwarmung dem Patienten Beschwerden
bereitet.
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Tabelle 6. Ganzkérper-Eignung — Wéahrend des MRT-Scans (Fortsetzung)

Ziehen oder Vibrieren des O
Neurostimulators

Es kann sein, dass der Patient wahrend des MRT-
Scans ein Ziehen und/oder Vibrieren des Neurosti-
mulators spurt. Brechen Sie den MRT-Scan ab,
wenn das Ziehen oder Vibrieren dem Patienten er-
hebliche Beschwerden bereitet.

Ganzkorper-Eignung — Nach dem MRT-Scan
Tabelle 7. Ganzkérper-Eignung — Nach dem MRT-Scan

Patientenfeedback O

Uberzeugen Sie sich davon, dass beim Patienten
keine unerwiinschten Nebenwirkungen infolge des
MRT-Scans aufgetreten sind.

Setzen Sie sich mit Medtronic in Verbindung, um

eventuelle unerwiinschte Nebenwirkungen zu mel-
den.

Ruckkehr zu den urspringli- 7]
chen Therapieeinstellungen

Weisen Sie den Patienten nach Abschluss des
Scans an, seinen DBS-Arzt aufzusuchen, damit die
Therapie wieder auf die urspriinglichen Einstellun-
gen zurlickgesetzt wird.

Oder, wenn der Patient ein Patienten-Programmier-
gerat zum MRT-Termin mitgebracht hat, weisen Sie
den Patienten (auRerhalb des Scannerraums) an,
den MRT-Modus zu verlassen, die Therapie wieder
einzuschalten bzw. die Therapie wieder auf die ur-
spriinglichen Einstellungen zurilickzusetzen.

Note: Wenn das Programmiergerat nicht mit dem
Neurostimulator synchronisiert werden kann oder
die Therapie nicht wieder aktiviert werden kann
oder ein Bildschirm mit den Buchstaben ,POR" an-
gezeigt wird, weisen Sie den Patienten an, bei sei-
nem DBS-Arzt eine Folgeuntersuchung durchfiihren
zu lassen. Setzen Sie sich mit Medtronic in Verbin-
dung, um das POR-Ereignis zu melden.
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MRT-Scanbedingungen bei Nur-Kopf-Eighung

(@) [

Bedingte MRT-Sicherheit — Zulassig fiir Kopf-Scans mit Kopf-Sende-/
Empfangsspule

Bevor Sie mit diesem Abschnitt tiber die Nur-Kopf-Eignung fortfahren, vergewissern Sie
sich, dass die Informationen unter "MRT-Arzte — Bestatigen der Eignung" befolgt und die
Nur-Kopf-Scan-Eignung im Bericht zur MRT-Eignung korrekt identifiziert wurde.

Ein Patient, fiir den ,Bedingte MRT-Eignung fiir Kopf-Scans mit Kopf-Sende/-
Empfangsspule* zutrifft, kann 1,5-T-MRT-Scans des Kopfs mit einer abnehmbaren Kopf-
Sende-/Empfangsvolumenspule unterzogen werden. Zusétzlich gelten die anderen
spezifischen Bedingungen in diesem Abschnitt fir Nur-Kopf-Eignung.

Nur-Kopf-Eignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und
-Scan

Beginnen Sie mit Tabelle 8 und halten Sie anhand der Kastchen fest, welche MRT-
Gerate, Einstellungen und Scanbedingungen geeignet sind.

AN Warnung: Scans missen mit den angegebenen MRT-Geraten und Scan-
Anforderungen durchgefiihrt werden. Wenn nicht alle die MRT betreffenden
Warnhinweise und Richtlinien befolgt werden, kann dies zu schwerwiegenden,
irreversiblen Schadigungen bis hin zu Koma, Léhmungen oder zum Tod des
Patienten fihren.

Tabelle 8. Nur-Kopf-Eignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und -Scan

Hersteller von MRT-Scannern [] Es gibt keine Einschrénkungen beziglich des MRT-
Herstellers.

MRT-Systemtyp [] Horizontales, zylindrisches 1,5-T-System fiir die
Wasserstoffbildgebung, ca. 64 MHz

Maximaler raumlicher Feldgra- ["] 19 T/m (1900 GauR/cm)

dient

HF-Spulen [[] Abnehmbare Sende-/Empfangs-Volumenspule fir
den Kopf

HF-Leistung [] Kopf-SAR: Verwenden Sie Scan-Parameter, bei de-
nen die SAR fiir den Kopf auf 0,1 W/kg oder weni-
ger beschrankt ist.

Betriebsmodus [] Betriebsmodus Normal

112 Deutsch MRT-Richtlinien fiir die Stimulationssysteme von Medtronic fiir die Tiefe Hirnstimulation 37601
37602 37603 37612 B35200 2021-03-01



Tabelle 8. Nur-Kopf-Eignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und -Scan

(Fortsetzung)

Maximale Signalsteilheit —
Spezifikation

[] 200 T/m/s oder weniger pro Achse

Grenzwerte fur aktive Scan-

dauer

[] Keine Einschrénkungen.

Landmarken-Einschrénkungen [_] Nur Kopf (isozentrische Position).

Nur-Kopf-Eignung — Vorbereiten des Patienten fiir den MRT-

Scan

Tabelle 9. Nur-Kopf-Eignung — Vorbereiten des Patienten fiir den MRT-Scan

Nicht mehr verwendete Syste- [] Stellen Sie sicher, dass sich keine aufgegebenen

me oder Komponenten

Systeme in der Sende-/Empfangs-Kopfspule befin-
den. Unter aufgegebenen Systemen versteht man
nicht funktionierende Komponenten (z. B. Neurosti-
mulator, Elektrode, Verlangerung oder Fragmente
von Elektrode oder Verlangerung), die keine Thera-
pie mehr an den Patienten abgeben.

Das Vorliegen einer aufgegebenen Komponente
kann durch eine Réntgenaufnahme, durch das Stu-
dium der Patientenakte oder durch Konsultation des
DBS-Arztes verifiziert werden.

Therapieeinstellungen

[Jeden Neurostimulator an-
passen]

Verifizieren Sie vor Durchfiihrung der MRT-Untersu-
chung, dass die Therapieeinstellungen fir jeden
Neurostimulator entsprechend dem Bericht zur
MRT-Eignung angepasst wurden. Weitere Informati-
onen finden Sie im Bericht zur MRT-Eignung.

Wenn Sie sich unsicher sind, ob die Therapieein-
stellungen entsprechend angepasst wurden, bitten
Sie den Patienten zu bestatigen, dass die Therapie
unter Verwendung des Patienten-Steuergerats an-
gepasst wurde, oder konsultieren Sie den DBS-Arzt.

Uberpriifen der Kérperkern-
temperatur

[] Keine Einschrénkungen

Position des Patienten

[] Keine Einschrénkungen, die MRT-Landmarke darf

nur der Kopf sein.

Mindestgewicht des Patienten [] Keine Einschrankungen

Sedierung

[[] Keine Einschrénkungen
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Tabelle 9. Nur-Kopf-Eignung — Vorbereiten des Patienten fiir den MRT-Scan

(Fortsetzung)
Kommunikation zwischen Pati- [] Weisen Sie den Patienten an, sofort das MRT-Be-
ent und Bedienpersonal wah- dienpersonal zu informieren, wenn wahrend des
rend des Scans Scans eine unangenehme Empfindung, unerwartete

Stimulation, Schlagempfindung oder Warmeent-
wicklung auftritt.

Hinweise:

= Informieren Sie den Patienten (ber alle in diesem Abschnitt {iber Nur-Kopf-
Eignung aufgefiihrten Risiken einer MRT-Untersuchung.

= Uberwachen Sie den Patienten wéhrend der Durchfiihrung des MRT-Scans.
Weisen Sie den Patienten an, sofort das MRT-Bedienpersonal zu informieren,
wenn wahrend des Scans eine unangenehme Empfindung, unerwartete
Stimulation, Schlagempfindung oder Warmeentwicklung auftritt.

Nur-Kopf-Eignung — Vorbereitende MaBnahmen und
Erwagungen vor dem MRT-Scan

Tabelle 10. Nur-Kopf-Eignung — Vorbereitende MaBnahmen und Erwdgungen vor

dem MRT-Scan
Eingabe des Patientenge- [] Geben Sie das korrekte Patientengewicht in die
wichts MRT-Konsole ein, damit die spezifische Kopfab-

sorptionsrate (SAR) korrekt geschéatzt werden kann.

Uberpriifung aller Parameter [] Vergewissern Sie sich, dass alle vorgeschlagenen
MRT-Scanparameter den in diesem Abschnitt tiber
Nur-Kopf-Scan-Eignung genannten MRT-Scanbe-
dingungen entsprechen. Wenn diese Bedingungen
nicht erfiillt werden kénnen, darf kein MRT-Scan
durchgefiihrt werden.

Berticksichtigung von Bildver- [] Bildartefakte und -verzerrungen, die aus dem Vor-

zerrungen und Artefakten handensein des Gerats, der Elektroden und beliebi-
ger anderer Komponenten des DBS-Systems im
Sichtfeld resultieren, miissen bei der Auswahl des
Sichtfelds und der Bildgebungsparameter bertick-
sichtigt werden.

Nur-Kopf-Eignung — Wahrend des MRT-Scans

AN Warnung: Unterbrechen Sie die MRT-Untersuchung sofort, wenn der Patient auf
Fragen nicht mehr reagiert oder tiber Erwarmung, Schmerz, Schlagempfindung,
unangenehme Stimulation oder ungewdhnliche Empfindungen klagt.
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Tabelle 11. Nur-Kopf-Eignung — Wéhrend des MRT-Scans

Erfassung der aktiven Scan-  []
dauer

Keine Einschrankungen.

Wohlbefinden des Patienten ]

Wahrend des MRT-Scans kann der Patient eine Er-
warmung im Bereich des Neurostimulators spuren.
Brechen Sie den MRT-Scanvorgang sofort ab,
wenn die Erwarmung dem Patienten Beschwerden
bereitet.

Ziehen oder Vibrieren des O
Neurostimulators

Es kann sein, dass der Patient wahrend des MRT-
Scans ein Ziehen und/oder Vibrieren des Neurosti-
mulators spirt. Brechen Sie den MRT-Scan ab,
wenn das Ziehen oder Vibrieren dem Patienten er-
hebliche Beschwerden bereitet.

Nur-Kopf-Eignung — Nach

dem MRT-Scan

Tabelle 12. Nur-Kopf-Eignung — Nach dem MRT-Scan

Patientenfeedback |

Uberzeugen Sie sich davon, dass beim Patienten
keine unerwiinschten Nebenwirkungen infolge des
MRT-Scans aufgetreten sind.

Setzen Sie sich mit Medtronic in Verbindung, um
eventuelle unerwiinschte Nebenwirkungen zu mel-
den.

Wiedereinschalten der Thera- []
pie und Zuriicksetzen auf die
urspriinglichen Therapieein-
stellungen

Weisen Sie den Patienten nach Abschluss des
Scans an, seinen DBS-Arzt aufzusuchen, damit die
Therapie wieder auf die urspriinglichen Einstellun-
gen zurlickgesetzt wird.

Oder, wenn der Patient ein Patienten-Programmier-
gerat zum MRT-Termin mitgebracht hat, weisen Sie
den Patienten (auferhalb des Scannerraums) an,
den MRT-Modus zu verlassen, die Therapie wieder
einzuschalten bzw. die Therapie wieder auf die ur-
sprunglichen Einstellungen zurickzusetzen.

Note: Wenn das Programmiergerat nicht mit dem
Neurostimulator synchronisiert werden kann oder
die Therapie nicht wieder aktiviert werden kann
oder ein Bildschirm mit den Buchstaben ,POR" an-
gezeigt wird, weisen Sie den Patienten an, bei sei-
nem DBS-Arzt eine Folgeuntersuchung durchfiihren
zu lassen. Setzen Sie sich mit Medtronic in Verbin-
dung, um das POR-Ereignis zu melden.
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Anhang A: Réontgenaufnahmen zur Unterstiitzung
der Identifizierung eines Taschenadapters

Dieser Anhang enthalt exemplarische Rontgenaufnahmen, die Sie bei der Feststellung
unterstiitzen, ob mit einem Neurostimulationssystem ein Taschenadapter implantiert
wurde. Ein Taschenadapter kann eingesetzt werden, um einen implantierten
Neurostimulator mit einer Verlangerung zu verbinden.
Die Identifizierung der spezifischen Taschenadaptermodelle ist nicht erforderlich. Wenn
ein Taschenadapter vorhanden ist, darf kein Ganzkdrper-MRT-Scan bei dem Patienten
durchgefiihrt werden; die Durchfiihrung eines Nur-Kopf-Scans kann jedoch
moglicherweise zulassig sein.
Arzte sollten im Réntgenbild nach Steckeranschliissen des Taschenadapters und
Steckerstiften der Verlangerung suchen. Die Abbildungen 3 und 4 stellen eines von
mehreren moglichen Neurostimulatormodellen dar, die mit einem Taschenadapter
implantiert werden kénnen.
= Abbildung 3: Bei dem linken Bild handelt es sich um einen Neurostimulator ohne
implantierten Taschenadapter, bei dem rechten Bild um einen Neurostimulator, der
mit einem 2x4-Taschenadapter implantiert wurde.
= Abbildung 4 Bei dem linken Bild handelt es sich um einen Neurostimulator ohne
implantierten Taschenadapter, bei dem rechten Bild um einen Neurostimulator, der
mit zwei 1x4-Taschenadaptern implantiert wurde.
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Neurostimulator ohne Taschenadapter Neurostimulator mit einem 2x4-
Taschenadapter

Steckerstifte der Verlangerung (4) und Konnektorports
des Taschenadapters (4)

Abbildung 3. Neurostimulator Activa PC Modell 37601, implantiert ohne
Taschenadapter (links), und der gleiche Neurostimulator, implantiert mit einem 2x4-
Taschenadapter (rechts)
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Neurostimulator ohne Neurostimulator mit zwei 1x4-
Taschenadapter Taschenadaptern

Steckerstifte der Verlangerung (2) und Konnektorports des
Taschenadapters (2) (je 1x4-Taschenadapter)

Abbildung 4. Neurostimulator Activa PC Modell 37601, implantiert ohne
Taschenadapter (links), und der gleiche Neurostimulator, implantiert mit zwei 1x4-
Taschenadapter (rechts)
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Anhang B: Arten der von MRT-Systemen erzeugten
elektromagnetischen Felder

Ein MRT-System erzeugt drei Arten elektromagnetischer Felder, die mit implantierten
Systemkomponenten in Wechselwirkung treten kénnen. Alle drei dieser Arten
elektromagnetischer Felder sind fir die Erzeugung eines MRT-Bilds erforderlich. Die drei
Felder sind wie folgt definiert:

Statisches Magnetfeld — Hierbei handelt es sich um ein statisches, konstantes
Magnetfeld, das ein MRT-Gerat immer umgibt, auch wenn gerade kein Scan
durchgefiihrt wird.

Gradientenfeld — Hierbei handelt es sich um ein mit geringer Frequenz gepulstes
Magnetfeld, das nur wéhrend eines Scanvorgangs besteht. MRT-Gerate verwenden
drei orthogonale Gradientenfelder, um eine dreidimensionale Abbildung zu erzeugen.
HF-Feld — Hierbei handelt es sich um ein gepulstes Hochfrequenzfeld (HF), das nur
wahrend eines Scanvorgangs besteht. Das HF-Feld kann durch verschiedene HF-
Sendespulen, z. B. eine Ganzkdrper-Sendespule (in den Scanner integriert) oder eine
Extremitatenspule (z. B. eine Kopf-Sende-/Empfangsspule), erzeugt werden.
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Verklaring van de symbolen

'H MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)
@ MR Unsafe (MR-onveilig)
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Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Alle andere merken
zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic.
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Inleiding

Lees deze handleiding voordat u een MRI-scan (magnetic resonance imaging) met

1,5 tesla (T) of 3 T maakt van een patiént met een volledig DBS-systeem voor diepe
hersenstimulatie met een van de vermelde DBS-neurostimulatormodellen van Medtronic
of met een systeem met alleen DBS-geleidingsdraden van Medtronic. Deze instructies
zijn niet van toepassing op andere implanteerbare producten, apparaten of onderdelen.

Opmerking: Niet alle DBS-neurostimulatormodellen van Medtronic staan in deze
handleiding vermeld, want de MRI-scanvoorwaarden vari€ren voor oudere modellen. Zie
de MRI-richtlijnen waarin het desbetreffende geimplanteerde neurostimulatormodel
vermeld staat.

Neem contact op met Medtronic als u vragen heeft over de informatie in deze of
verwante handleidingen over MRI-richtlijnen.

Neurostimulatormodellen

Neurostimulatoren met de vermelde modelnummers zijn MR Conditional
(MR-veilig onder voorwaarden).
Ga niet alleen op de modelnummers af om te bepalen welke MRI-scanvoor-
waarden in deze MRI-richtlijnen van toepassing zijn. De MRI-scancompatibi-
liteit hangt af van een combinatie van compatibiliteitsfactoren met betrekking
tot een DBS-systeem.

Deze MRI-richtlijnen gelden voor de volgende DBS-neurostimulatormodellen van
Medtronic bij gebruik van 1,5 T-MRI-apparatuur:

37601 37602 37603 37612 B35200

Opmerking: Als de scancompatibiliteit van de neurostimulator Model B35200 is
bevestigd, kunnen bepaalde 3 T-MRI-scans met behulp van deze richtlijnen worden
uitgevoerd.

Volg deze MRI-richtlijnen en -voorwaarden voor goedgekeurde indicaties om vast te
stellen of en hoe een MRI-scan veilig kan worden uitgevoerd bij een patiént met een
vermeld DBS-neurostimulatormodel of een DBS-systeem van Medtronic met alleen
geleidingsdraden.

Een MRI plannen

Deze sectie is alleen bedoeld voor het plannen van een MRI-scan. Identificeer de
geimplanteerde DBS-neurostimulatormodellen om de mogelijke MRI-apparatuur en
scanlocaties te zien. In sommige gevallen wordt er na het vaststellen van de
compatibiliteit aanbevolen om geen MRI-scan uit te voeren.

Neurostimulatormodel MRI-apparatuur Mogelijke scanlocaties
B35200 1,5Tof3T Hoofd, romp, ledematen
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Neurostimulatormodel MRI-apparatuur Mogelijke scanlocaties

37601, 37603, 37612 15T Hoofd, romp, ledematen
37602 15T Hoofd
Systemen met alleen gelei- 1,5Tof3T Hoofd, romp, ledematen
dingsdraden

Herinner de patiént voorafgaand aan de MRI-afspraak aan het volgende:
= Overleg met de arts die verantwoordelijk is voor het DBS-systeem.
= Neem het patiéntenbesturingssysteem en de patiéntenidentificatiekaarten mee naar
de MRI-afspraak.
= Laad een oplaadbare neurostimulator véér de MRI-afspraak op.
= Informeer de MRI-arts dat er een apparaat geimplanteerd is.
= Zet de therapie na afloop van het MRI-onderzoek terug op de oorspronkelijke
instellingen.
Gebruik, als er twee modellen zijn geimplanteerd, altijd de beperkendste MRI-
instellingen. Bepaal voorafgaand aan een MRI-scan de scancompatibiliteit en controleer
de scanvoorwaarden.

AN Waarschuwing: Maak geen MRI-scan van een patiént bij wie een onderdeel van
een DBS-systeem van Medtronic is geimplanteerd voordat u alle informatie in deze
handleiding heeft gelezen en volledig begrijpt. Als u niet alle waarschuwingen en
richtlijnen met betrekking tot MRI in acht neemt, kan dit leiden tot ernstig en blijvend
letsel, zoals coma, verlamming of de dood.

Controleer of u de recentste MRI-richtlijnen heeft

Zorg dat u altijd over de recentste MRI-richtlijnen en het recentste MRI-
compatibiliteitsrapport beschikt. Ga naar www.medtronic.com/mri en zoek op het DBS-
neurostimulatormodelnummer.

Reeds aanwezige exemplaren van deze MRI-richtlijnen kunnen verouderd zijn als ze niet
op de dag van de MRI-afspraak met de patiént rechtstreeks van de website zijn
opgehaald of op andere wijze door Medtronic beschikbaar zijn gesteld.
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MRI en DBS-therapie van Medtronic
DBS-systemen

Deze MRI-richtlijnen zijn van toepassing op twee typen DBS-systemen van Medtronic
(Afbeelding 1.): geimplanteerde neurostimulatiesystemen en systemen met alleen
geleidingsdraden.

Afbeelding 1. Onderdelen van het DBS-systeem van Medtronic.

@ Geleidingsdraad en boorgatdopje  (3) Pocketadapter (niet aanwezig bij
@ Verlengkabel alle geimplanteerde systemen)
@ Neurostimulator

Systemen met alleen geleidingsdraden bevatten alleen een volledig geimplanteerde
geleidingsdraad (d.w.z. geinternaliseerd, onder de huid) met een boorgatdopje en een
geleidingsdraaddopje.

Contra-indicatie
Bepaalde MRI-procedures - Een scan waarbij gebruik wordt gemaakt van een RF-
totalelichaamszendspoel, een hoofdspoel die alleen ontvangt, of een zendhoofdspoel die
ook de thorax bestrijkt, is gecontra-indiceerd voor patiénten bij wie de volgende DBS-
systemen of -systeemonderdelen zijn geimplanteerd:

= Activa SC-neurostimulator Model 37602
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= Bij een DBS-systeem geimplanteerde pocketadapter Model 64001 en
Model 64002

Wanneer een gecontra-indiceerde MRI-scan wordt uitgevoerd bij een patiént met deze
DBS-systemen, kunnen er door verhitting van onderdelen weefsellaesies ontstaan,
vooral bij de geleidingsdraadelektroden, die ernstig en blijvend letsel (coma, verlamming
of de dood) kunnen veroorzaken.

Waarschuwingen

Zorg dat u de richtlijnen leest en volledig begrijpt alvorens een MRI-scan uit te
voeren - Maak geen MRI-scan van een patiént bij wie een onderdeel van een DBS-
systeem van Medtronic is geimplanteerd voordat u alle informatie in deze handleiding
heeft gelezen en volledig begrijpt. Als u niet alle waarschuwingen en richtlijnen met
betrekking tot MRI in acht neemt, kan dit leiden tot ernstig en blijvend letsel, zoals coma,
verlamming of de dood.

Er worden geen uitspraken gedaan omtrent de veiligheid met betrekking tot MRI-scans in
combinatie met aangepaste DBS-systemen of -onderdelen van Medtronic (bv.
aangepaste apparaten om allergieén tegen te gaan) of omtrent onderdelen of
toebehoren die niet van Medtronic zijn.

Beoordeel andere geimplanteerde apparaten - Voorafgaand aan een MRI-onderzoek
moet worden vastgesteld of bij de patiént meerdere medische apparaten zijn
geimplanteerd. Het kan hierbij zowel gaan om actieve medische implantaten (bv. een
stimulatiesysteem voor chronische pijn of implanteerbare defibrillator) als passieve
medische implantaten (bv. spinale "hardware" of stents). Hanteer de meest beperkende
MRI-blootstellingsvoorwaarden die voor de geimplanteerde medische apparaten gelden.
Neem contact op met de fabrikant van het desbetreffende apparaat als u vragen heeft.
Als u niet zeker weet welke implantaten de patiént heeft, controleert u het type en de
locatie van de implantaten aan de hand van réntgendoorlichting. Voer geen MRI-scan uit
als de patiént implantaten of hulpmiddelen heeft waarvoor een contra-indicatie of verbod
op MRI geldt.

Overwegingen aangaande achtergelaten systemen en elektromagnetische
interferentie (EMI) - Indien bepaalde onderdelen van een DBS-systeem
(neurostimulator, geleidingsdraad of een deel van een geleidingsdraad of verlengkabel)
in het lichaam van de patiént achterblijven nadat een deel van het systeem is
geéxplanteerd, blijft de patiént gevoelig voor mogelijke bijwerkingen als gevolg van EMI.
Hiertoe behoren inductiestroom en verhitting van onderdelen, waardoor de patiént
schokken kan krijgen en er weefselschade kan ontstaan dat ernstig letsel of de dood tot
gevolg kan hebben. Raad patiénten bij wie onderdelen van een DBS-systeem zijn
geimplanteerd aan al het medische personeel te waarschuwen dat in hun lichaam een
DBS-systeem is geimplanteerd. De MRI-scancompatibiliteit van patiénten met
achtergelaten systemen (d.w.z. achtergelaten componenten die geen therapie meer
toedienen) kan niet worden vastgesteld.

Implantatielocatie van de neurostimulator beoordelen voor lichaamsscan-
compatibele DBS-systemen - Het uitvoeren van MRI-scans onder MRI-lichaamsscan-
compatibiliteitsvoorwaarden bij patiénten met een geimplanteerde neurostimulator op
een andere plaats dan in het pectorale of abdominale gebied, is niet getest en kan leiden
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tot ongewenste stimulatie, apparaatschade en oververhitting, met ernstig en blijvend
letsel, zoals coma, verlamming of de dood van de patiént als mogelijk gevolg.

Voorkom blootstelling aan niet-goedgekeurde MRI-parameters - In-vitro tests
hebben aangetoond dat blootstelling van het DBS-systeem van Medtronic aan MRI bij
andere parameters dan die worden beschreven in deze richtlijn, aanzienlijke verhitting bij
de geleidingsdraadelektroden of breuken in de geleider (in de geleidingsdraad,
verlengkabel of pocketadapter) kunnen veroorzaken. Oververhitting kan zelfs optreden
als de geleidingsdraad en/of verlengkabel het enige onderdeel van het DBS-systeem van
Medtronic is dat is geimplanteerd. Oververhitting kan leiden tot ernstig en blijvend letsel,
zoals coma, verlamming of de dood.

Zorg voor adequaat toezicht - Een verantwoordelijk deskundige op het gebied van
MRI, zoals een MRI-radioloog of -laborant, dient ervoor te zorgen dat alle procedures in
deze richtlijn worden gevolgd en dat de MRI-scanparameters, met name de RF-
specifieke-absorptieratio (SAR), B1+rms en gradiéntparameters, voldoen aan de
aanbevolen instellingen. De verantwoordelijke persoon dient te verifiéren dat de
parameters die worden ingevoerd in het MRI-systeem, voldoen aan de richtlijnen in deze
handleiding.

Verhitting — Het RF-veld van het MRI-systeem wekt stroom op in het
geleidingsdraadsysteem die een aanzienlijke verhitting kan veroorzaken op de plaats
waar de geleidingsdraadelektrode in contact komt met weefsel of op de plaats van een
eventuele breuk in het geleidingsdraadsysteem van de neurostimulator. Het grootste
risico van blootstelling aan MRI is verhitting van systeemonderdelen door het RF-veld
tijdens de MRI. Het niet opvolgen van deze MRI-aanbevelingen kan leiden tot thermische
laesies, die kunnen leiden tot coma, verlamming of de dood.

Voorzorgsmaatregelen

@Externe apparaten zijn MR Unsafe (MR-onveilig) in de ruimte van de MRI-
scanner (magneet) — De volgende externe besturingssystemen van Medtronic mogen
niet in de ruimte van de MRI-scanner (magneet) worden gebracht. Deze apparaten zijn
MR-onveilig:

= Patiéntenbesturingssystemen (bv. patiéntenprogrammeerapparaat,

patiéntenhandset of communicator)

= Oplader

= Externe neurostimulator

= Artsenprogrammeerapparaat en communicator
Magnetische effecten - Het magnetische materiaal in een geimplanteerd systeem kan
kracht-, trillings- en torsie-effecten genereren als gevolg van het statische magnetisch
veld en de gradiéntvelden die een MRI-scanner produceert. Patiénten kunnen een zacht
trekkend of trillend gevoel ervaren rond de implantatieplaats van het apparaat. Patiénten
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met recente implantatie-incisies moeten tijdens een MRI-scan worden geobserveerd op
ongemak bij de operatiewond.

Geinduceerde stimulatie - De door een MRI-scanner gegenereerde gradiént- en RF-
velden kunnen in geimplanteerde geleidingsdraadsystemen stroom opwekken die kan
leiden tot ongewenste stimulatie die een onaangename stimulatie of vreemde
gewaarwordingen kan veroorzaken.

Opmerking: Geinduceerde stimulatie kan zelfs optreden als er alleen een
geleidingsdraad of verlengkabel is geimplanteerd (d.w.z. achtergelaten systeem).

Externe besturingssystemen (programmeerapparaten)

Voor DBS-systemen van Medtronic kan een extern besturingssysteem (d.w.z.
artsenprogrammeerapparaten en sommige patiéntenbesturingssystemen) worden
gebruikt om voorafgaand aan een MRI-scan het modelnummer van de neurostimulator te
bevestigen, de impedantie te controleren, de therapie uit te schakelen of
geprogrammeerde instellingen te wijzigen, of om de MRI-modus in te stellen. Met alle
patiéntenprogrammeerapparaten kunnen de therapie-instellingen voorafgaand aan een
MRI-scan worden afgesteld op de therapie-instellingen die staan aangegeven in het MRI-
compatibiliteitsrapport.

Als een programmeerapparaat niet kan communiceren met de neurostimulator of als de
neurostimulator het eind van zijn functionele levensduur heeft bereikt (EOS), kan de
MRI-scancompatibiliteit niet worden vastgesteld. Een MRI-scan mag uitsluitend worden
uitgevoerd wanneer de configuratie van het geimplanteerde systeem bekend is en is
vastgesteld dat een MRI-scan veilig is onder specifieke voorwaarden.

Opmerking: Raadpleeg de DBS-artsenprogrammeerhandleiding (bv. Model A610) of de
patiéntenhandleiding (bv. Model A620) voor instructies over het gebruik van de MRI-
workflow, het aanmaken van een door de software gegenereerd MRI-
compatibiliteitsrapport en het activeren van de MRI-modus.

Raadpleeg de handleiding bij de desbetreffende artsenprogrammeerapparaatsoftware
voor meer informatie over de bediening van het artsenprogrammeerapparaat. Raadpleeg
de handleiding van het betreffende patiéntenprogrammeerapparaat of de
therapieregelaar voor informatie over de bediening van een patiéntenbesturingssysteem.

Patiéntenidentificatiekaart

Instrueer de patiént om altijd de recentste pati€ntenidentificatiekaarten mee te nemen
naar een MRI-afspraak. Het MRI-personeel kan dan op basis van de
patiéntenidentificatiekaart vaststellen dat Medtronic de fabrikant is van het
neurostimulatiesysteem van de patiént en wat het model- en serienummer van de
geimplanteerde neurostimulator is.

Opmerking: Adviseer pati€énten met meerdere geimplanteerde neurostimulatoren om al
hun huidige patiéntenidentificatiekaarten mee te brengen naar hun MRI-afspraken.
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Patiénten met meer dan één DBS-systeem

Sommige patiénten hebben twee DBS-systemen (Afbeelding 2) of een combinatie van
een volledig DBS-systeem en een systeem met alleen geleidingsdraden. Een
neurostimulator kan verbonden zijn met een of twee verlengkabels en geleidingsdraden.

Afbeelding 2. Een patiént met twee DBS-systemen.

@ Geleidingsdraden en (® Pocketadapter (niet aanwezig bij
boorgatdopjes alle geimplanteerde systemen)
@ Verlengkabels @ Neurostimulatoren

Elk DBS-systeem moet afzonderlijk worden beoordeeld op MRI-scancompatibiliteit,
ongeacht de configuratie van het geimplanteerde systeem:
= Gebruik, als er twee DBS-systemen zijn geimplanteerd, altijd de beperkendste MRI-
instellingen. Bijvoorbeeld, als één DBS-systeem lichaamsscan-compatibel is en het
andere DBS-systeem is alleen hoofdscan-compatibel, moeten de MRI-hoofdscan-
compatibiliteitsvoorwaarden worden gebruikt.
= Bepaal voorafgaand aan een MRI-scan de scancompatibliteit voor elk apparaat.
= De therapie-instellingen moeten voorafgaand aan de MRI-scan voor elke
neurostimulator zijn geprogrammeerd (of de MRI-modus moet zijn geactiveerd).
= Als er van een neurostimulator voor twee geleidingsdraden slechts één
geleidingsdraad is geimplanteerd, moet de extra verlengkabel worden afgedopt of
moet een connectorplug worden gebruikt. Zo niet, dan wordt het DBS-systeem niet
als compleet voor MRI-scandoeleinden beschouwd.
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= In sommige gevallen wordt er na het vaststellen van de scancompatibiliteit
aanbevolen om geen MRI-scan uit te voeren.

MRI-workflow en MRI-modus

De MRI-scancompatibiliteit kan op het moment van de MRI-afspraak worden vastgesteld
via de MRI-workflow op de softwareapplicatie voor artsen Model A610 of de
softwareapplicatie voor patiénten Model A620.

= Een impedantiecontrole kan aangeven of er een open circuit of kortsluiting moet

worden onderzocht.
= De scancompatibiliteit wordt gecontroleerd en geidentificeerd.
= De therapie-instellingen die geschikt zijn voor de scan worden geidentificeerd.

Opmerking: De MRI-workflow op de softwareapplicatie voor artsen Model A610 of
de softwareapplicatie voor patiénten Model A620 kan het MRI-
compatibiliteitswerkblad en het MRI-compatibiliteitsrapport vervangen. Voorafgaand
aan een MRI-scan wordt communicatie tussen de DBS-arts en de MRI-faciliteit
echter altijd aanbevolen.

= Als de patiént een Percept PC-neurostimulator Model B35200 heeft, moet de MRI-
modus worden gebruikt voor MRI-scans.

Wanneer de MRI-modus wordt geactiveerd, wordt de neurostimulator Model B35200 in
een geschikte modus geplaatst voor MRI-scans op basis van de scancompatibiliteit die in
de MRI-workflow is bepaald. Ook kan een patiéntenprogrammeerapparaat worden
gebruikt om op de MRI-afdeling de MRI-modus te activeren voor een neurostimulator
Model B35200. Door de MRI-modus op de MRI-afdeling te activeren, wordt de tijd
beperkt waarin die therapie-instellingen uit staan of in een groep staan die wellicht niet
optimaal is voor de patiént.

Opmerking: Sluit de MRI-modus pas af nadat het MRI-onderzoek is voltooid.

Raadpleeg de programmeerhandleiding Model A610 of de patiéntenhandleiding

Model A620 voor instructies over het gebruik van de MRI-workflow, het bekijken van een
door de software gegenereerd MRI-compatibiliteitsrapport en het in- of uitschakelen van
de MRI-modus.

Beeldartefacten en -vertekening

Significante beeldvertekening kan optreden wanneer de neurostimulator zich binnen het
gezichtsveld bevindt. Bij het selecteren van de parameters voor gezichtsveld en
beeldvorming moet rekening worden gehouden met beeldartefacten en -vertekening als
gevolg van de aanwezigheid van de neurostimulator, geleidingsdraden, verlengkabels en
eventuele andere onderdelen van het DBS-systeem binnen het gezichtsveld. Met deze
factoren moet ook rekening worden gehouden tijdens het interpreteren van de MRI-
beelden.
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DBS-artsen — De scancompatibiliteit bepalen

De DBS-arts of een bevoegd personeelslid dat bekend is met DBS-
neurostimulatiesystemen moet voorafgaand aan de MRI-afspraak de MRI-
scancompatibiliteit van een patiént beoordelen en vastleggen, en het MRI-
compatibiliteitsrapport aan de MRI-afdeling leveren waar de patiént de afspraak heeft.
Bepaal de scancompatibiliteit om de juiste MRI-scanvoorwaarden in deze handleiding
vinden. De voorwaarden bestaan uit instructies, scanparameters en therapie-instellingen
voor het veilig uitvoeren van een MRI-scan bij een patiént met een volledig DBS-systeem
met een van de vermelde neurostimulatormodellen of met een DBS-systeem met alleen
geleidingsdraden.

Factoren van invloed op MRI-compatibiliteit
De compatibiliteit voor een bepaald type MRI-scan hangt af van een combinatie van
factoren met betrekking tot het geimplanteerde DBS-systeem van de patiént (Tabel 1):
= Neurostimulatormodel
= De aanwezigheid van een geimplanteerde pocketadapter
= Systeemcontrole (geen open circuit of kortsluiting)
= Situatie bij alleen geleidingsdraden (d.w.z. volledig geimplanteerde geleidingsdraden
moeten een geleidingsdraaddopje hebben)
= Achtergelaten componenten (d.w.z. een neurostimulator, geleidingsdraad,
verlengkabel of een fragment van een geleidingsdraad of verlengkabel) moeten
buiten de voor de scan gebruikte RF-zendspoelen liggen.

Tabel 1. Factoren van invioed op de MRI-compatibiliteit.

Factoren van invloed op de lichaamsscan-compatibiliteit:

Neurostimulatormodel 37601 Activa™ PC, 37603 Activa SC, 37612
Activa RC, B35200 Percept™ PC

Opmerking: Neurostimulatoren die niet lichaamsscan-compatibel zijn, kunnen nog wel
hoofdscan-compatibel zijn.

Pocketadapter Pocketadapters zijn niet toegestaan
Systeemcontrole Geen open circuits of kortsluiting

Systemen met alleen geleidingsdra- Voor volledig geimplanteerde geleidingsdraden
den moet een geleidingsdraaddopje worden gebruikt
Achtergelaten componenten Geen achtergelaten componenten toegestaan

(boorgatdopjes wel toegestaan)

Opmerking: Het model van de geleidingsdraad en de locatie van de neurostimulator
hebben bij totale-lichaamsscans invioed op de B1+rms.

Factoren van inviloed op de hoofdscan-compatibiliteit:
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Tabel 1. Factoren van invioed op de MRI-compatibiliteit. (vervolg)

Neurostimulatormodel 37602 Activa SC

Pocketadapter Ja (is van invloed op de scancompatibiliteit van
elk neurostimulatormodel)

Systeemcontrole Geen open circuits of kortsluiting

Achtergelaten componenten Geen achtergelaten componenten binnen de

zend-/ontvangstspoel voor het hoofd (boorgatdop-
jes wel toegestaan)

Opmerking: Raadpleeg de programmeerhandleiding Model A610 of de
patiéntenhandleiding Model A620 voor instructies over het gebruik van de MRI-workflow,
het bekijken van een door de software gegenereerd MRI-compatibiliteitsrapport en het in-
of uitschakelen van de MRI-modus.

Gebruik het MRI-compatibiliteitswerkblad of de MRI-workflow
Artsen die bekend zijn met DBS-systemen moeten de MRI-scancompatibiliteit van
patiénten beoordelen, door het MRI-compatibiliteitswerkblad in te vullen of de MRI-
workflow te gebruiken.

Opmerking: De MRI-scancompatibiliteit kan worden vastgesteld via de MRI-workflow
(bv. op de softwareapplicatie voor artsen Model A610 of de softwareapplicatie voor
patiénten Model A620) en kan het werkblad en het MRI-compatibiliteitsrapport
vervangen. Voorafgaand aan een MRI-scan wordt communicatie tussen de DBS-arts en
de MRI-faciliteit echter altijd aanbevolen.

Het MRI-compatibiliteitswerkblad invullen

Vul voor elk DBS-systeem een MRI-compatibiliteitswerkblad (pagina 2 van het MRI-
compatibiliteitsrapport) of MRI-workflow in.

Systemen met alleen geleidingsdraden

Gebruik het MRI-compatibiliteitswerkblad niet als de patiént een systeem met alleen
geleidingsdraden heeft. Raadpleeg "DBS-systemen met alleen geleidingsdraden” op
blz. 140 om het MRI-compatibiliteitsrapport in te vullen.

Stap 1: Kan de patiént een MRI-scan ondergaan?

In deze stap bevestigt u of er geen factoren zijn die de patiént uitsluiten van enig type
MRI-scan.

1. Zijn er achtergelaten DBS-componenten geimplanteerd zoals een volledig DBS-
systeem dat niet functioneert of een systeem dat deels is geéxplanteerd maar
waarvan onderdelen in de patiént zijn achtergelaten?

a. Bekijk de patiéntenstatus.
b. Als er geen achtergelaten componenten zijn binnen de voor de MRI-scan te
gebruiken RF-zendspoel, vink dan het vakje aan.
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Opmerking: Aan de hand van een réntgenfoto of de patiéntenstatus kan worden
bevestigd dat er geen aanvullende DBS-onderdelen in de patiént zijn geimplanteerd
behalve het DBS-systeem dat wordt beoordeeld op scancompatibiliteit.

2. Lees de neurostimulator uit met een artsenprogrammeerapparaat.

3. Noteer het model van de DBS-geleidingsdraad en -neurostimulator, het
serienummer en de implantatielocatie en vul in het MRI-compatibiliteitsrapport de
sectie bestemd voor DBS-systeeminformatie in.

AN Waarschuwing: Bevestig de modelnummers van de geimplanteerde
neurostimulatoren en registreer die op het MRI-compatibiliteitsblad. Verkeerde
identificatie van de modelnummers van neurostimulatoren kan leiden tot
blootstelling aan MRI-parameters die niet zijn goedgekeurd voor het DBS-
systeem waardoor aanzienlijke verhitting kan optreden. Oververhitting kan
leiden tot ernstig en blijvend letsel, zoals coma, verlamming of de dood.

4. Meet de unipolaire (monopolaire) impedantie tussen elke elektrode en de
neurostimulatorbehuizing, en meet de bipolaire impedantie tussen alle
elektrodenparen.

De impedantietestresultaten die onderzocht dienen te worden, verschillen per
model geleidingsdraad:

|:| 3387, 3389, Unipolair Onderzoeken:
3391 gelei- > 2000 ohm of < 250 ohm
dingsdraden Bipolair Onderzoeken:
> 4000 ohm of < 250 ohm
|:| B33005, Unipolair Onderzoeken:
B33015 gelei- > 8000 ohm of < 350 ohm
dingsdraden Bipolair Onderzoeken:

> 10.000 ohm of < 350 ohm

/\ Let op: Als er mogelijk een kortsluiting of open circuit is gevonden, vertrouw
dan bij het oplossen van problemen niet uitsluitend op de resultaten van de
impedantietest. De nauwkeurigheid van de gegevens die worden gegenereerd
tijdens impedantietests kan variéren afhankelijk van de geteste neurostimulator
en de geprogrammeerde therapie-instellingen.

5. Vink het vakje aan als het DBS-systeem naar behoren functioneert en er geen open
circuit of kortsluiting is gevonden.

6. Als beide vakjes in stap 1 zijn aangevinkt, ga dan door met stap 2 van het werkblad.
7. Als er een open circuit of kortsluiting is waargenomen, dan is het systeem niet veilig.

Als het systeem niet veilig is, kan de MRI-scancompatibiliteit niet worden vastgesteld
en kan de veiligheid van een MRI-scan niet worden beoordeeld.

AN Waarschuwing: Er mag geen MRI-scan worden uitgevoerd op patiénten met
een DBS-systeem van Medtronic met een gebroken geleider (in de
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geleidingsdraad, verlengkabel of pocketadapter) omdat bij de breuk of bij de
geleidingsdraadelektroden meer verhitting kan optreden dan normaal, wat
thermische laesies kan veroorzaken. Deze laesies kunnen coma, verlamming of
de dood tot gevolg hebben.

Opmerkingen:

= Als een programmeerapparaat niet met het apparaat kan communiceren of als
het apparaat het einde van zijn levensduur heeft bereikt, kan de MRI-
scancompatibiliteit niet worden vastgesteld.

= Neem contact op met de technische dienst van Medtronic als u een
impedantieprobleem niet kunt oplossen of als u na het testen van de
aansluitingen niet zeker bent of het systeem intact is.

8. Noteer in het rapport de eventueel in de software-app getoonde informatiecode voor
Medtronic om het probleem met de scancompatibiliteit te onderzoeken.

Stap 2: Is de MRI-scan beperkt tot een hoofdscan?
In deze stap bevestigt u of er geen factoren zijn die de patiént uitsluiten van een MRI-
lichaamsscan onder de vermelde voorwaarden.
1. Staat het geimplanteerde neurostimulatormodel vermeld in deze sectie van het
werkblad? Zo ja, vink dan het vakje aan.

Opmerking: Als het model niet vermeld staat, is het wellicht alleen hoofdscan-
compatibel, of staat het model in een andere handleiding met MRI-richtlijnen.

2. Blijkt uit de patiéntenstatus, het programmeerapparaat of de rontgenfoto's dat er bij
de patiént pocketadapters zijn geimplanteerd? Als er geen pocketadapters aanwezig
zijn, vink dan het vakje aan. Zie "Bijlage A: Rontgenfoto's ter ondersteuning van het
opsporen van een pocketadapter” op blz. 156 voor hulp bij het opsporen van een
pocketadapter.

AN Waarschuwing: Controleer of bij het neurostimulatiesysteem pocketadapters
zijn geimplanteerd. Is dit het geval, registreer dan op het MRI-
compatibiliteitsblad dat er een pocketadapter is geimplanteerd. Het niet
vaststellen van de aanwezigheid van een pocketadapter kan leiden tot
blootstelling aan MRI-parameters die niet zijn goedgekeurd voor het DBS-
systeem waardoor aanzienlijke verhitting kan optreden. Oververhitting kan
leiden tot ernstig en blijvend letsel, zoals coma, verlamming of de dood.

3. Controleer of de neurostimulator zich in de borst (bv. het pectorale gebied) of de
buik bevindt. Zo ja, vink dan het vakje aan.

4. Als alle drie de vakjes in stap 2 zijn aangevinkt, ga dan door met stap 3 van het
werkblad.

Als een van de vakjes niet is aangevinkt, is het DBS-systeem MR Conditional (MR-
veilig onder voorwaarden) voor hoofdscans.

5. Kies de juiste therapie-instellingen voor het geimplanteerde neurostimulatormodel.
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Het MRI-compatibiliteitswerkblad is voltooid voor het vaststellen van de hoofdscan-
compatibiliteit.

6. Als de hoofdscan-compatibiliteit is vastgesteld, noteer deze dan samen met de
therapie-instellingen in de sectie over compatibiliteitsvaststelling en vul het MRI-
compatibiliteitsrapport in.

Stap 3: Bevestig de lichaamsscan-compatibiliteit
In deze stap bevestigt u of er is voldaan aan de factoren die een MRI-lichaamsscan van
de patiént toestaan onder de vermelde voorwaarden.

1. Controleer of stap 1 en 2 correct zijn afgehandeld en of alle vakjes zijn aangevinkt.

2. Als het geimplanteerde neurostimulatormodel vermeld staat, kies dan de gewenste
therapie-instellingen en vermeld de groepsnaam of -letter.

Het besluit om de geimplanteerde neurostimulator van een patiént uit te schakelen
ten behoeve van een MRI-scan moet zorgvuldig worden afgewogen op basis van de
medische aandoening van de patiént.

AN Waarschuwing: Het onverwacht beéindigen van de stimulatie zal waarschijnlijk
leiden tot terugkeer van de onderliggende symptomen. In sommige gevallen
kunnen de symptomen sterker terugkomen dan de symptomen voorafgaand
aan systeemimplantatie: het zogenaamde 'rebound'-effect. In zeldzame
gevallen kan dat zich ontwikkelen tot een spoedeisende situatie.

Opmerking: Lichaamsscan-compatibiliteit omvat de scanlocaties hoofd, romp en
ledematen.

Het MRI-compatibiliteitswerkblad is voltooid voor het bevestigen van de
lichaamsscan-compatibiliteit voor deze geimplanteerde neurostimulator.

3. Noteer de scancompatibiliteit en therapie-instellingen in de sectie over
compatibiliteitsvaststelling en vul het MRI-compatibiliteitsrapport in.

Het MRI-compatibiliteitsrapport invullen

Het is van cruciaal belang dat de MRI-afdeling de compatibiliteitsinformatie ontvangt
zodat zij de MRI-afspraak kunnen plannen. Het MRI-compatibiliteitsrapport, zoals
geleverd in de productverpakking of beschikbaar op www.medtronic.com/mri, kan
worden gebruikt om deze informatie te registreren en verzenden.

Opmerkingen:

= Het MRI-compatibiliteitsrapport kan worden gegenereerd via de MRI-workflow
(bv. op de softwareapplicatie voor artsen Model A610 of de softwareapplicatie
voor patiénten Model A620) en kan het papieren MRI-compatibiliteitsrapport
vervangen. Voorafgaand aan een MRI-scan wordt communicatie tussen de
DBS-arts en de MRI-faciliteit echter altijd aanbevolen.

= Vul voor elk DBS-systeem een apart MRI-compatibiliteitsrapport in.

Patiéntinformatie en DBS-systeeminformatie
Vul in het MRI-compatibiliteitsrapport de sectie bestemd voor patiéntinformatie in.
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1. Voer voor identificatiedoeleinden de naam (en geboortedatum) van de patiént in.

2. Voer in het veld Informatie DBS-arts de juiste contactgegevens in, zoals de naam
van de arts of contactpersoon voor vragen over de MRI en een telefoonnummer.

3. Als dit een systeem met alleen geleidingsdraden is, vink dan het vakje aan. Zie
"DBS-systemen met alleen geleidingsdraden” op blz. 140 voor meer informatie.

4. Gebruik het programmeerapparaat om het model van de DBS-geleidingsdraad en -
neurostimulator, het serienummer en de implantatielocatie van de neurostimulator te
bevestigen. Met behulp van het artsen- of patiéntenprogrammeerapparaat, de
patiéntenstatus, de patiéntenidenfiticatiekaart of rontgenfoto's kan de DBS-
systeeminformatie worden bevestigd.

Compatibiliteitsvaststelling

Opmerking: De MRI-scancompatibiliteit bepaalt welke instructies gevolgd moeten
worden voor de MRI-instellingen, de therapie-instellingen en de MRI-scanvoorwaarden.

1. Het MRI-compatibiliteitswerkblad, de programmeerapparaten en Tabel 1 op blz. 133
kunnen worden gebruikt voor het verifiéren van de hier ingevoerde informatie over
de scancompatibiliteit.

Opmerking: 3 T-lichaamsscans kunnen uitsluitend worden gebruikt met de
neurostimulator Model B35200 en met systemen met alleen geleidingsdraden.

2. Wanneer de scancompatibiliteit niet kan worden vastgesteld, kan het rapport nog
wel worden gebruikt voor het vastleggen van de redenen waarom de patiént geen
MRI-scan mag ondergaan.

3. Noteer de eventueel getoonde informatiecode voor Medtronic om het probleem met
de scancompatibiliteit te onderzoeken.

Handtekening arts en rapportdatum

Hoewel de handtekening van een arts niet altijd verplicht is om het rapport aan het
patiéntendossier toe te voegen, biedt de rapportdatum cruciale informatie aan de MRI-
afdeling.

1. Noteer de rapportdatum. Hoe ouder het rapport, des te groter is de kans dat zich
ondertussen de volgende wijzigingen hebben voorgedaan:

a. Er heeft zich een fysiek trauma of een revisie-ingreep voorgedaan waardoor de
scancompatibiliteit van de patiént gewijzigd is.

b. Het apparaat van de patiént is weer ingeschakeld, de instellingen zijn gewijzigd
of het is beschadigd geraakt waardoor de veiligheid van de patiént tijdens een
scan in gevaar kan komen.

2. Stuur het ingevulde MRI-compatibiliteitsrapport naar de MRI-afdeling voordat de
patiént de geplande MRI-scan ondergaat.

Opmerking: Instrueer patiénten met geimplanteerde neurostimulator(en) om al hun
patiéntenidentificatiekaart(en) en een patiéntenbesturingssysteem mee te nemen
naar de MRI-afspraak.
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Voorbereiding van de patiént — Therapie-instellingen voor een
MRI-scan

Opmerking: Raadpleeg de juiste programmeerhandleiding of patiéntenhandleiding voor
instructies over het veranderen van de therapie-instellingen en het activeren van de MRI-
modus.

1. Lees de neurostimulator uit met een artsenprogrammeerapparaat.

2. Programmeer en benoem eventueel een bipolaire groep voor MRl om de
symptomen van de bewegingsstoornis of andere symptomen tegen te gaan. Door
een bipolaire groep te gebruiken, kan de therapie aan staan tijdens een MRI-scan.

= Bipolaire groep — stimulatieprogramma'’s waarin ten minste één elektrode positief
is en één elektrode negatief, terwijl de behuizing op 'uit' staat.

= Unipolaire groep — stimulatieprogramma’s waarin ten minste één elektrode
negatief is en de behuizing positief is.

3. Als het DBS-systeem nu wordt ingesteld voor een MRI-scan, programmeer dan de
neurostimulator op de aanbevolen therapie-instellingen of activeer de MRI-modus
zoals vermeld in het MRI-compatibiliteitsrapport.

4. Informeer de patiént als de therapie-instellingen pas na de MRI-scan kunnen worden
gewijzigd.

Opmerking: Als de patiént de MRI-modus met het patiéntenprogrammeerapparaat
zal activeren, controleer dan of de patiént of een verzorger begrijpt hoe de MRI-
modus geactiveerd en weer afgesloten moet worden.
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DBS-systemen met alleen geleidingsdraden

Systemen met alleen geleidingsdraden zijn volledig geimplanteerde geleidingsdraden
(d.w.z. geinternaliseerd en afgedopt) die geen andere geimplanteerde verbonden
onderdelen bevatten behalve een geleidingsdraaddopje en boorgatdopje om de
geleidingsdraad op zijn plek te houden. Systemen met alleen geleidingsdraden zijn soms
lichaamsscan-compatibel bij 1,5 T- en 3 T-MRI-scans.

Opmerking: Als de geleidingsdraad slechts gedeeltelijk is geimplanteerd of als er
andere onderdelen zoals een verlengkabel of een niet-functionerende neurostimulator op
aangesloten zijn, kan de MRI-scancompatibiliteit van het DBS-systeem niet worden
vastgesteld.

DBS-artsen — Een systeem met alleen geleidingsdraden
beoordelen

/\ Let op: Zorg er bij systemen met alleen geleidingsdraden voor dat de
geleidingsdraad wordt afgedopt voordat deze wordt geinternaliseerd indien er
na de ingreep een MRI-scan wordt uitgevoerd. Als de geleidingsdraad niet
wordt afgedopt, kan dat leiden tot ongewenste stimulatie tijdens een MRI-scan.

1. Bevestig de MRI-lichaamsscan-compatibiliteit:

Factoren van invlioed op de lichaamsscan-compatibiliteit:

Systemen met alleen geleidingsdra- Voor volledig geimplanteerde geleidingsdraden
den moet een geleidingsdraaddopje worden gebruikt

Opmerking: Het model van de geleidingsdraad en de locatie van de neurostimulator
hebben bij totale-lichaamsscans invioed op de B1+rms.

Achtergelaten componenten Geen achtergelaten componenten toegestaan
(boorgatdopjes wel toegestaan)

2. Vul het MRI-compatibiliteitsrapport in.

3. Vink in de sectie over DBS-systeeminformatie het vakje aan voor
geleidingsdraadmodel en het vakje voor systeem met alleen geleidingsdraden.

4. Vink in de sectie over compatibiliteitsvaststelling het vakje aan voor MR Conditional
(MR-veilig onder voorwaarden) voor totale-lichaamsscan en het vakje voor systeem
met alleen geleidingsdraden.

5. Zorg dat de geleidingsdraden zijn afgedopt en volledig geinternaliseerd voordat er
een MRI-scan wordt uitgevoerd. Raadpleeg de implantatiehandleiding van de
desbetreffende geleidingsdraden voor instructies voor het afdoppen van
geleidingsdraden.

MRI-artsen — Een systeem met alleen geleidingsdraden
bevestigen

Als de DBS-arts een systeem met alleen geleidingsdraden heeft geidentificeerd, volgt u
de instructies voor compatibiliteitsbevestiging in de volgende sectie.
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MRI-artsen — Compatibiliteitsbevestiging

Alleen gekwalificeerde MRI-artsen (d.w.z. de behandelend MR-radioloog, de medisch
directeur van de MR-afdeling of aangewezen MR-personeelsleden die de criteria volgen
die vooraf door de medisch directeur zijn vastgesteld voor het nemen van beslissingen
over een patiént met een implantaat) mogen deze procedures gebruiken voor het nemen
van beslissingen over een MRI-scan van een DBS-patiént.

Opmerkingen:

= Door de instructies en voorwaarden voor het veilig uitvoeren van een MRI-scan
kan de MRI-afspraak een stuk langer duren.

= |n sommige gevallen wordt er aanbevolen om geen MRI-scan uit te voeren.

= Als er twee neurostimulatoren zijn geimplanteerd, bekijk dan alle rapporten en
gebruik de beperktste MRI-instellingen. Beoordeel andere geimplanteerde
medische apparaten alvorens een MRI-scan uit te voeren.

Controleer de apparaatgegevens en de MRI-scancompatibiliteit
Voordat u een MRI-scan uitvoert op een patiént met een DBS-systeem van Medtronic
moet u een ingevuld MRI-compatibiliteitrapport ontvangen van de arts die het DBS-
systeem van de patiént beheert voor elke geimplanteerde neurostimulator.

Opmerking: De MRI-scancompatibiliteit kan worden vastgesteld via de MRI-workflow
(bv. op de softwareapplicatie voor artsen Model A610 of de softwareapplicatie voor
patiénten Model A620) en kan het werkblad en het MRI-compatibiliteitsrapport
vervangen. Voorafgaand aan een MRI-scan wordt communicatie tussen de DBS-arts en
de MRI-faciliteit echter altijd aanbevolen.

Bekijk het MRI-compatibiliteitsrapport
Bekijk de informatie in het MRI-compatibiliteitsrapport om te bevestigen dat de MRI-
scancompatibiliteit en de therapie-instellingen van de patiént worden genoemd en of het
DBS-systeem is geprogrammeerd voor de MRI-scan (bv. MRI-modus). Afhankelijk van
de richtlijnen van de MRI-afdeling of het ziekenhuis is er al dan niet een handtekening
van een arts aanwezig. Neem voorafgaand aan de MRI-scan contact op met de DBS-
arts indien er verplichte informatie ontbreekt.

Patiéntinformatie en DBS-systeeminformatie

1. Controleer de naam (en geboortedatum) van de patiént.

2. Bekijk de rapportdatum. Hoe ouder het rapport, des te groter is de kans dat zich
ondertussen wijzigingen in het DBS-systeem hebben voorgedaan.
3. Vraag de patiént of er zich sinds het genereren van het MRI-compatibiliteitsrapport
een van de volgende wijzigingen in het DBS-systeem hebben voorgedaan:
a. Is de patiént gevallen of heeft zich een fysiek trauma of een revisie-ingreep
voorgedaan waardoor de MRI-scancompatibiliteit van de patiént is gewijzigd?
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b. Was het DBS-systeem weer ingeschakeld, waren de instellingen gewijzigd of
was de MRI-modus uitgeschakeld waardoor de veiligheid van de patiént tijdens
een MRI-scan in gevaar kan komen?

Neem voordat u doorgaat met de MRI-scan contact op met de DBS-arts van de
patiént indien er een gebeurtenis of therapiewijziging wordt vermoed.

4. Controleer of de arts heeft aangegeven of de patiént een geimplanteerde DBS-
neurostimulator en/of een systeem met alleen geleidingsdraden heeft.

5. Als bij de patiént een systeem met alleen geleidingsdraden is geimplanteerd, kunt u
doorgaan naar stap 9.

Opmerking: Impedantiemetingen zijn niet verplicht voor systemen met alleen
geleidingsdraden.

6. Controleer of het rapport de juiste neurostimulator- en geleidingsdraadmodellen

vermeldt, bijvoorbeeld aan de hand van het programmeerscherm, het serienummer,
de patiéntenidentificatiekaart of de implantatielocatie.
Opmerking: Indien bij de patiént meerdere neurostimulatoren zijn geimplanteerd,
moet er voor elk model een MRI-compatibiliteitsrapport worden gemaakt. Zijn niet
alle modellen geregistreerd, neem dan contact op met de DBS-arts van de patiént
alvorens door te gaan met de MRI-scan.

Compatibiliteitsvaststelling — Bekijk de scancompatibiliteit
In deze handleiding staan in de secties over scancompatibiliteit de scanvoorwaarden
en veiligheidsinformatie die in acht moeten worden genomen om de patiént veilig
een MRI-scan te kunnen laten ondergaan:
Lichaamsscan-compatibiliteit biedt de mogelijkheid om
‘ﬁ (EE]O) [:E] de therapie voort te zetten bij het gebruik van bipolaire sti-
mulatie en omvat de scanlocaties hoofd, romp en ledema-
ten waarvoor een RF-totalelichaamszendspoel, een
demonteerbare zend-/ontvangstvolumespoel voor het

hoofd of een demonteerbare zend-/ontvangstvolumespoel
voor de onderste ledematen wordt gebruikt.

Hoofdscan-compatibiliteit is beperkt tot hoofdscans

() [E] waarvoor alleen een demonteerbare zend-/ontvangstvolu-
mespoel voor het hoofd wordt gebruikt en vereist dat de
stimulatie wordt uitgeschakeld.

Als de MRI-scancompatibiliteit niet kan worden vastge-
Dﬂ steld, voldoet het DBS-systeem niet aan een of meer crite-
ria voor de andere twee compatibiliteitsvoorwaarden.

Therapie-instellingen bevestigen
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Opmerking: Als bij de patiént uitsluitend een systeem met alleen geleidingsdraden
is geimplanteerd, zijn de therapie-instellingen niet van toepassing.

Indien van toepassing moeten de therapie-instellingen en de groepsnaam of -letter
op het rapport staan.

7. Controleer of de neurostimulator van de patiént is geprogrammeerd op de juiste
therapie-instellingen zoals vermeld in het MRI-compatibiliteitsrapport.

8. Eventueel kan de patiént of arts de neurostimulator programmeren op de
aanbevolen therapie-instellingen of de MRI-modus activeren zodat deze is
afgestemd op hetgeen vermeld is in het MRI-compatibiliteitsrapport.

Indien van toepassing staan de therapie-instellingen en de groepsnaam of -letter op
het rapport.

Opmerking: Het besluit om de geimplanteerde neurostimulator van een patiént uit
te schakelen ten behoeve van een MRI-scan moet zorgvuldig worden afgewogen op
basis van de medische aandoening van de patiént. Overleg met de betrokken medici
(arts die de stimulator voorschrijft of implanteert) wordt aanbevolen.

A Waarschuwing: Het onverwacht beéindigen van de stimulatie zal waarschijnlijk
leiden tot terugkeer van de onderliggende symptomen. In sommige gevallen
kunnen de symptomen sterker terugkomen dan de symptomen voorafgaand
aan systeemimplantatie: het zogenaamde 'rebound'-effect. In zeldzame
gevallen kan dat zich ontwikkelen tot een spoedeisende situatie.

Opmerking: Als de patiént niet goed weet hoe instellingen moeten worden
gewijzigd of hoe MRI-modus moet worden ingeschakeld, neem dan contact op met
de DBS-arts of met de technische dienst van Medtronic.

9. Ga naar de sectie van de MRI-richtlijnen over scancompatibiliteit voor informatie
over MRI-apparatuur, instellingen en scanvoorwaarden.
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MRI-lichaamsscan-compatibiliteitsvoorwaarden

o) [l

MR Conditional voor totale-lichaamsscan

Controleer voordat u doorgaat met deze sectie over lichaamsscan-compatibiliteit of de
informatie in "MRI-artsen — Compatibiliteitsbevestiging” is gevolgd en of de
lichaamsscan-compatibiliteit correct is aangegeven op het MRI-compatibiliteitsrapport.

Opmerkingen:

= 3 T-MRI-scans kunnen uitsluitend worden gebruikt met de neurostimulator
Model B35200 en met systemen met alleen geleidingsdraden.

= MRI-lichaamsscan-compatibiliteit omvat de scanlocaties hoofd, romp en
ledematen.

Lichaamsscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van 1,5 T- en
3 T-MRI-apparatuur en -scans

Gebruik de aanvinkvakjes, te beginnen bij Tabel 2 in geval van 1,5 T-MRI-apparatuur of
Tabel 3 in geval van 3 T-MRI-apparatuur, en houd daarmee de juiste MRI-apparatuur,
instellingen en scanvoorwaarden bij.

AN Waarschuwing: Scans moeten worden uitgevoerd met de aangegeven MRI-
apparatuur en onder de vermelde scanvoorwaarden. Als u niet alle waarschuwingen
en richtlijnen met betrekking tot MRI in acht neemt, kan dit leiden tot ernstig en
blijvend letsel, zoals coma, verlamming of de dood.
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Tabel 2. Lichaamsscan-compatibiliteit bij 1,5 T — Eisen ten aanzien van MRI-
apparatuur en -scans

Fabrikanten van MRI-scan-  [] Er zijn geen beperkingen voor wat betreft MRI-fabri-
ners kanten.

MRI-systeemvan 1,5 T [] Horizontaal cilindrisch systeem van 1,5 T voor
beeldvorming van waterstof, circa 64 MHz
Maximale ruimtelijke gradi- ~ [] 1,5 T: 19 T/m (1900 gauss/cm)
ent
RF-spoelen [[] RF-totalelichaamszendspoel (geintegreerde zend-
[Maak een keuze:] spoel) met ontvangstspoel: alle typen
[[] Demonteerbare zend-/ontvangstvolumespoel voor

het hoofd

[[] Demonteerbare zend-/ontvangstvolumespoel voor
onderste ledematen

Opmerking: RF-totalelichaamszendspoel — MRI-systemen van 1,5 T mogen uitslui-
tend in de circulair gepolariseerde (CP)-configuratie worden gebruikt.

RF-energie bij 1,5 T Implantatielocatie: borst

[Selecteer de B1+rms-limiet [0 voor alle modellen DBS-geleidingsdraad:
naar neurostimulatorlocatie  B1+rms < 2,0 uT

en geleidingsdraadmodel:]

Implantatielocatie: buik

O voor geleidingsdraden Model B33005/B33015:
B1+rms < 1,7 uT

0 voor geleidingsdraden Model 3387/3389/3391:
B1+rms < 2,0 uT

Opmerkingen:
= De hier getoonde B1+rms-limiet is de waarde voor het scannen. Beperk voor 1,5 T-
MRI-scanners die geen B1+rms vermelden de SAR tot < 0,1 W/kg.
= Demonteerbare zend-/ontvangstvolumespoel voor onderste ledematen: geen
B1+rms-limiet.

Werkingsmodus [J 1,5 T: Normale werkingsmodus

Specificatie maximale gradi- [] Maximaal 200 T/m/s per as
ent-slew rate

Begrenzing van de actieve [C] MRI-scans mogen niet meer dan in totaal 30 minu-
scantijd ten actieve scantijd binnen een tijdvenster van
90 minuten beslaan (elk tijdvenster van 90 minuten
moet in totaal 60 minuten wachttijd bevatten).
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Tabel 2. Lichaamsscan-compatibiliteit bij 1,5 T — Eisen ten aanzien van MRI-
apparatuur en -scans (vervolg)

Beperkingen oriéntatiepun-  [] Geen. Alle anatomische locaties kunnen worden ge-
ten scand.
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Tabel 3. Lichaamsscan-compatibiliteit bij 3 T — Eisen ten aanzien van MRI-
apparatuur en -scans

Fabrikanten van MRI-scan-  [] Er zijn geen beperkingen voor wat betreft MRI-fabri-
ners kanten.

MRI-systeemvan 3 T [[] Voor Model B35200 en alle DBS-systemen met al-
leen geleidingsdraden: horizontaal cilindrisch sy-
steem van 3 T voor beeldvorming van waterstof,
circa 128 MHz

Maximale ruimtelijke gradi- ~ [] 3 T: 20 T/m (2000 gauss/cm)
ent
RF-spoelen [] RF-totalelichaamszendspoel (geintegreerde zend-
[Maak een keuze:] spoel) met ontvangstspoel: alle typen
[[] Demonteerbare zend-/ontvangstvolumespoel voor

het hoofd

[[] Demonteerbare zend-/ontvangstvolumespoel voor
onderste ledematen

Opmerking: RF-totalelichaamszendspoel — MRI-systemen van 3 T die gebruikmaken
van twee of minder zendkanalen, mogen in de meerkanaals (MC-2)-configuratie of de
CP-configuratie worden gebruikt. Systemen die meer dan twee zendkanalen gebruiken,
zijn niet onderzocht. Dergelijke systemen mogen echter in de CP- of MC-2-configuratie
worden gebruikt, indien beschikbaar.

RF-energie bij 3 T [] Voor geleidingsdraden Model B33005/B33015:
[Selecteer de B1+rms-limiet B1+rms <2,0 uT

naar geleidingsdraadmodel.] [ voor geleidingsdraden Model 3387/3389/3391:
B1+rms £2,5 uT

Opmerkingen:
= De hier getoonde B1+rms-limiet is de waarde vooér het scannen. Beperk voor 3-T-
MRI-scanners die geen B1+rms vermelden de SAR tot < 1,0 W/kg.
= Demonteerbare zend-/ontvangstvolumespoel voor onderste ledematen: geen
B1+rms-limiet.

Werkingsmodus [] 3T: First level controlled-werkingsmodus

Specificatie maximale gradi- [] Maximaal 200 T/m/s per as
ent-slew rate

Begrenzing van de actieve [] MRI-scans mogen niet meer dan in totaal 30 minu-
scantijd ten actieve scantijd binnen een tijdvenster van
90 minuten beslaan (elk tijdvenster van 90 minuten
moet in totaal 60 minuten wachttijd bevatten).
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Tabel 3. Lichaamsscan-compatibiliteit bij 3 T — Eisen ten aanzien van MRI-
apparatuur en -scans (vervolg)

Beperkingen oriéntatiepun-  [] Geen. Alle anatomische locaties kunnen worden ge-
ten scand.

Lichaamsscan-compatibiliteit — Voorbereiden van de patiént
véor de MRI-scan

AN Waarschuwingen:

= Voer geen MRI-scan uit als de lichaamstemperatuur van de patiént hoger ligt
dan 38 °C (100 °F). Patiént niet afdekken met lakens of verwarmde lakens. Een
verhoogde lichaamstemperatuur in combinatie met warmteontwikkeling in het
weefsel als gevolg van een MRI-scan vergroot het risico op overmatige verhitting
van het weefsel, met weefselbeschadiging als mogelijk gevolg.

= Plaats patiénten niet in een andere houding dan buik- of rugligging (bv. in
zijligging) in de MRI-tunnel. Het scannen van patiénten in een andere houding
dan buik- of rugligging is niet onderzocht en kan leiden tot overmatige
weefselverhitting tijdens een MRI-scan.

Tabel 4. Lichaamsscan-compatibiliteit — Voorbereiden van de patiént voor de MRI-
scan

Achtergelaten systemen of [] Voer geen MRI-scan van het totale lichaam uit bij

componenten patiénten met een achtergelaten systeem. Achter-
gelaten systemen zijn niet-functionerende complete
neurostimulatiesystemen of componenten (bv. neu-
rostimulator, geleidingsdraad, verlengkabel of deel
van een geleidingsdraad/verlengkabel) waarmee
geen therapie meer wordt toegediend aan de pa-
tiént.
Opmerking: Een MRI-rapport dat lichaamscompati-
biliteit aangeeft, betekent dat de DBS-arts heeft ge-
controleerd of er systemen zijn achtergebleven.
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Tabel 4. Lichaamsscan-compatibiliteit — Voorbereiden van de patiént voor de MRI-

scan (vervolg)

Therapie-instellingen
[Pas elke neurostimulator aan]

[] Controleer of de therapie-instellingen voorafgaand
aan de MRI-scan voor elke neurostimulator in over-
eenstemming met het MRI-compatibiliteitsrapport
zijn aangepast. Raadpleeg het MRI-compatibiliteits-
rapport voor meer informatie.

Als u niet zeker bent dat de therapie-instellingen
goed zijn aangepast, vraagt u de patiént met behulp
van het patiéntenbesturingssysteem te bevestigen
dat de therapie is aangepast of raadpleegt u de
DBS-arts.

Opmerking: Als bij de patiént uitsluitend een sy-
steem met alleen geleidingsdraden is geimplan-
teerd, zijn de therapie-instellingen niet van
toepassing.

Meet de kerntemperatuur van
het lichaam

[] Controleer of de patiént geen koorts heeft. Gebruik
geen lakens.

Positie van de patiént

[] Plaats de patiént in buik- of rugligging in de MRI-
tunnel.

Minimumgewicht patiént

[] Geen beperkingen

Verdoving

[[] Geen beperkingen

Communicatie van patiént met
technicus tijdens scan

[] Vraag de patiént om de MRI-technicus direct te la-
ten weten als hij/zij tijdens de scan een onaange-
naam gevoel, onverwachte stimulatie, schokken of
warmte waarneemt.

Opmerkingen:

= Gebruik bij voorkeur geen verdoving, zodat de patiént feedback kan geven tijdens

de MRI-scan.

= Informeer de patiént over alle risico's bij een MRI-onderzoek die staan vermeld in
deze sectie over lichaamsscan-compatibiliteit.
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Lichaamsscan-compatibiliteit — Handelingen en overwegingen
voor de MRI-scan

Tabel 5. Lichaamsscan-compatibiliteit — Handelingen en overwegingen voor de
MRI-scan

Gewicht patiént invoeren [] Wordt voor de MRI-scan een SAR-instelling ge-
bruikt, voer het gewicht van de patiént dan nauw-
keurig in zodat de SAR-waarde (specifieke-
absorptieratio) correct wordt geschat.

Alle parameters controleren [] Controleer of alle voorgestelde MRI-scanparame-
ters voldoen aan de MRI-scanvoorwaarden in deze
sectie over lichaamsscan-compatibiliteit. Pas an-
ders de parameters aan zodat aan de gestelde ei-
sen wordt voldaan. Voer geen MRI-scan uit als de
parameters niet aangepast kunnen worden.

Let op beeldartefacten en ver- [] Bij het selecteren van de parameters voor gezichts-

vorming veld en beeldvorming moet rekening worden gehou-
den met beeldartefacten en -vertekening als gevolg
van de aanwezigheid van het apparaat, de gelei-
dingsdraden en eventuele andere onderdelen van
het DBS-systeem binnen het gezichtsveld.

Lichaamsscan-compatibiliteit — Tijdens de MRI-scan

AN Waarschuwing: Stop de MRI-scan onmiddellijk als de patiént niet normaal reageert
op vragen, of als hij/zij warmte, pijn, schokken, onaangename stimulatie of vreemde
gewaarwordingen ervaart.

Tabel 6. Lichaamsscan-compatibiliteit — Tijdens de MRI-scan

Actieve scantijd bijhouden [] Houd in de gaten dat de actieve scantijd totaal
30 minuten bedraagt binnen een tijdvenster van
90 minuten.

Comfort van patiént [] De patiént kan tijdens de MRI-scan warmte voelen

op de implantatieplaats van de neurostimulator.
Stop de MRI-scan onmiddellijk als de patiént de
warmteontwikkeling als onaangenaam ervaart.

Trekken en/of trillen van de [] Tijdens de MRI-scan kan de patiént de neurostimu-

neurostimulator lator voelen trekken en/of trillen. Stop de MRI-scan
als de patiént het trekken of trillen als zeer onaan-
genaam ervaart.
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Lichaamsscan-compatibiliteit — Na de MRI-scan
Tabel 7. Lichaamsscan-compatibiliteit — Na de MRI-scan

Feedback van de patiént [] Controleer de patiént op mogelijke bijwerkingen als
gevolg van de MRI-scan.

Meld het optreden van bijwerkingen aan Medtronic.

Terugzetten op oorspronkelij- [] Laat de patiént zich na afloop van de scan bij de

ke therapie-instellingen DBS-arts melden om de therapie terug te laten zet-
ten op de oorspronkelijke instellingen.
Of laat de patiént, als hij/zij een patiéntenprogram-
meerapparaat naar de MRI-afspraak heeft meege-
nomen, zelf (buiten de scannerruimte) de MRI-
modus afsluiten, de therapie weer aanzetten of de
therapie op oorspronkelijke instellingen terugzetten.

Opmerking: Als het synchroniseren van het pro-
grammeerapparaat met de neurostimulator niet lukt
of als de therapie niet weer kan worden aangezet of
er een scherm verschijnt met de tekst "POR"
(reset), verwijst u de patiént naar de DBS-arts. Meld
het optreden van een POR (reset) aan Medtronic.
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MRI-hoofdscan-compatibiliteitsvoorwaarden

(@) [

MR Conditional voor hoofdscan met een zend-/ontvangstspoel voor het hoofd
Controleer voordat u doorgaat met deze sectie over hoofdscan-compatibiliteit of de
informatie in "MRI-artsen — Compatibiliteitsbevestiging" is gevolgd en of de hoofdscan-
compatibiliteit correct is aangegeven op het MRI-compatibiliteitsrapport.

Van een patiént die MR Conditional voor hoofdscan met zend-/ontvangstspoel voor het
hoofd is, kan het hoofd worden gescand op 1,5 T wanneer een demonteerbare zend-/
ontvangstvolumespoel voor het hoofd wordt gebruikt en daarnaast aan de overige
specifieke eisen in deze sectie over hoofdscan-compatibiliteit wordt voldaan.

Hoofdscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van MRI-
apparatuur en -scans

Gebruik de aanvinkvakjes, te beginnen bij Tabel 8, en houd daarmee de juiste MRI-
apparatuur, instellingen en scanvoorwaarden bij.

AN Waarschuwing: Scans moeten worden uitgevoerd met de aangegeven MRI-
apparatuur en onder de vermelde scanvoorwaarden. Als u niet alle waarschuwingen
en richtlijnen met betrekking tot MRI in acht neemt, kan dit leiden tot ernstig en
blijvend letsel, zoals coma, verlamming of de dood.

Tabel 8. Hoofdscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van MRI-apparatuur en

-scans
Fabrikanten van MRI-scan- [] Er zijn geen beperkingen voor wat betreft MRI-fabri-
ners kanten.
Type MRI-systeem [[] Horizontaal cilindrisch systeem van 1,5 T voor

beeldvorming van waterstof, circa 64 MHz

Maximale ruimtelijke gradiént  ["] 19 T/m (1900 gauss/cm)

RF-spoelen Demonteerbare zend-/ontvangstvolumespoel voor
het hoofd

RF-energie [] SAR van het hoofd: Gebruik MRI-scanparameters
die de SAR van het hoofd beperken tot maximaal
0,1 Wikg.

Werkingsmodus [] Normale werkingsmodus

Specificatie maximale gradi-  [_] Maximaal 200 T/m/s per as
ent-slew rate
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Tabel 8. Hoofdscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van MRI-apparatuur en
-scans (vervolg)

Begrenzing van de actieve [] Geen beperkingen.
scantijd

Beperkingen oriéntatiepunten ] Alleen hoofd (locatie isocentrum).

Hoofdscan-compatibiliteit — Voorbereiden van de patiént voor
de MRI-scan

Tabel 9. Hoofdscan-compatibiliteit — Voorbereiden van de patiént voor de MRI-scan

Achtergelaten systemen of [] Controleer of er zich geen achtergelaten systemen

componenten binnen de zend-/ontvangstspoel voor het hoofd be-
vinden. Achtergelaten systemen zijn niet-functione-
rende complete neurostimulatiesystemen of
componenten (bv. neurostimulator, geleidingsdraad,
verlengkabel of deel van een geleidingsdraad/
verlengkabel) waarmee geen therapie meer wordt
toegediend aan de patiént.
De aanwezigheid van een achtergelaten component
kan worden bevestigd door middel van rontgenfo-
to's, door raadpleging van de patiéntenstatus of
door navraag bij de DBS-arts.

Therapie-instellingen [] Controleer of de therapie-instellingen voorafgaand

[Pas elke neurostimulator aan] aan de MRI-scan voor elke neurostimulator in over-
eenstemming met het MRI-compatibiliteitsrapport
zijn aangepast. Raadpleeg het MRI-compatibiliteits-
rapport voor meer informatie.
Als u niet zeker bent dat de therapie-instellingen
goed zijn aangepast, vraagt u de patiént met behulp
van het patiéntenbesturingssysteem te bevestigen
dat de therapie is aangepast of raadpleegt u de

DBS-arts.
Meet de kerntemperatuur van |:| Geen beperkingen
het lichaam
Positie van de patiént [] Geen beperkingen, maar de MRI-oriéntatiepunten
mogen alleen op het hoofd betrekking hebben.
Minimumgewicht patiént [] Geen beperkingen
Verdoving [] Geen beperkingen
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Tabel 9. Hoofdscan-compatibiliteit — Voorbereiden van de patiént voér de MRI-scan
(vervolg)

Communicatie van patiént met [T] Vraag de patiént om de MRI-technicus direct te la-

technicus tijJdens scan ten weten als hij/zij tijdens de scan een onaange-
naam gevoel, onverwachte stimulatie, schokken of
warmte waarneemt.

Opmerkingen:

= Informeer de patiént over alle risico's bij een MRI-scan die staan vermeld in deze
sectie over hoofdscan-compatibiliteit.

= Houd de patiént tijdens de MRI-scan nauwlettend in de gaten. Vraag de patiént
om de MRI-technicus direct te laten weten als hij/zij tijdens de scan een
onaangenaam gevoel, onverwachte stimulatie, schokken of warmte waarneemt.

Hoofdscan-compatibiliteit — Handelingen en overwegingen véor
de MRI-scan

Tabel 10. Hoofdscan-compatibiliteit — Handelingen en overwegingen voo6r de MRI-
scan

Gewicht patiént invoeren [] Voer het gewicht van de patiént nauwkeurig in zo-
dat de SAR-waarde (specifieke-absorptieratio) van
het hoofd correct wordt geschat.

Alle parameters controleren [] Controleer of alle voorgestelde MRI-scanparame-
ters voldoen aan de MRI-scanvoorwaarden in deze
sectie over hoofdscan-compatibiliteit. Voer geen
MRI-scan uit als niet kan worden voldaan aan deze
voorwaarden.

Let op beeldartefacten en ver- [] Bij het selecteren van de parameters voor gezichts-

vorming veld en beeldvorming moet rekening worden gehou-
den met beeldartefacten en -vertekening als gevolg
van de aanwezigheid van het apparaat, de gelei-
dingsdraden en eventuele andere onderdelen van
het DBS-systeem binnen het gezichtsveld.

Hoofdscan-compatibiliteit — Tijdens de MRI-scan

AN Waarschuwing: Stop de MRI-scan onmiddellijk als de patiént niet normaal reageert
op vragen, of als hij/zij warmte, pijn, schokken, onaangename stimulatie of vreemde
gewaarwordingen ervaart.

Tabel 11. Hoofdscan-compatibiliteit — Tijdens de MRI-scan

Actieve scantijd bijhouden [] Geen beperkingen.
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Tabel 11. Hoofdscan-compatibiliteit — Tijdens de MRI-scan (vervolg)

Comfort van patiént [] De patiént kan tijdens de MRI-scan warmte voelen
op de implantatieplaats van de neurostimulator.
Stop de MRI-scan onmiddellijk als de patiént de
warmteontwikkeling als onaangenaam ervaart.

Trekken en/of trillen van de [] Tijdens de MRI-scan kan de patiént de neurostimu-

neurostimulator lator voelen trekken en/of trillen. Stop de MRI-scan
als de patiént het trekken of trillen als zeer onaan-
genaam ervaart.

Hoofdscan-compatibiliteit — Na de MRI-scan
Tabel 12. Hoofdscan-compatibiliteit — Na de MRI-scan

Feedback van de patiént [] Controleer de patiént op mogelijke bijwerkingen als
gevolg van de MRI-scan.

Meld het optreden van bijwerkingen aan Medtronic.

De therapie weer aanzetten [[] Laat de patiént zich na afloop van de scan bij de

en terugzetten op de oor- DBS-arts melden om de therapie terug te laten zet-
spronkelijke therapie-instellin- ten op de oorspronkelijke instellingen.
gen Of laat de patiént, als hij/zij een pati&éntenprogram-

meerapparaat naar de MRI-afspraak heeft meege-
nomen, zelf (buiten de scannerruimte) de MRI-
modus afsluiten, de therapie weer aanzetten of de
therapie op oorspronkelijke instellingen terugzetten.

Opmerking: Als het synchroniseren van het pro-
grammeerapparaat met de neurostimulator niet lukt
of als de therapie niet weer kan worden aangezet of
er een scherm verschijnt met de tekst "POR"
(reset), verwijst u de patiént naar de DBS-arts. Meld
het optreden van een POR (reset) aan Medtronic.
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Bijlage A: Rontgenfoto's ter ondersteuning van het
opsporen van een pocketadapter

Deze bijlage bevat voorbeelden van rontgenfoto's die kunnen worden gebruikt om vast te
stellen of bij het neurostimulatiesysteem een pocketadapter is geimplanteerd. Een
pocketadapter kan worden gebruikt om een geimplanteerde neurostimulator aan te
sluiten op een verlengkabel.
Identificatie van het specifieke modelnummer van de pocketadapter is niet noodzakelijk.
Door de aanwezigheid van een pocketadapter kan een patiént geen MRI-scan van het
totale lichaam ondergaan maar is hij/zij mogelijk wel hoofdscan-compatibel.
Artsen moeten op de réntgenfoto zoeken naar de connectorpoorten van de
pocketadapter en de connectorpinnen van de verlengkabel. Afbeeldingen 3 en 4 geven
één van diverse mogelijke neurostimulatormodellen weer die kunnen worden
geimplanteerd met een pocketadapter.
= Afbeelding 3: De linkerfoto is een neurostimulator zonder een geimplanteerde
pocketadapter en de rechterfoto is een neurostimulator geimplanteerd met een
2x4 pocketadapter.
= Afbeelding 4: De linkerfoto is een neurostimulator zonder een geimplanteerde
pocketadapter en de rechterfoto is een neurostimulator geimplanteerd met twee
1x4 pocketadapters.

Neurostimulator zonder pocketadapter Neurostimulator met een
2x4 pocketadapter

Connectorpinnen verlengkabel (4) en connectorpoorten
pocketadapter (4)

Afbeelding 3. Activa PC-neurostimulator Model 37601 geimplanteerd zonder
pocketadapter (links) en dezelfde neurostimulator geimplanteerd met een
2x4 pocketadapter (rechts).
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Neurostimulator zonder Neurostimulator met twee
pocketadapter 1x4 pocketadapters

Connectorpinnen verlengkabel (2) en connectorpoorten
pocketadapter (2) voor elke 1x4 pocketadapter

Afbeelding 4. Activa PC-neurostimulator Model 37601 geimplanteerd zonder
pocketadapter (links) en dezelfde neurostimulator geimplanteerd met twee
1x4 pocketadapters (rechts).
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Bijlage B: Mogelijke elektromagnetische velden
gegenereerd door MRI-systemen

Een MRI-systeem genereert 3 soorten elektromagnetische velden die interactie met een
geimplanteerd systeem kunnen opleveren. Deze velden zijn alle 3 nodig om een MRI-
beeld te produceren. De 3 velden worden als volgt gedefinieerd:

Statisch magnetisch veld — Dit is een constant, onveranderlijk magnetisch veld dat
altijd aanwezig is rondom een MRI-apparaat, ook wanneer er geen scan wordt gemaakt.
Magnetische gradiéntvelden - Dit zijn laagfrequente, gepulseerde magnetische velden
die alleen tijdens een scan aanwezig zijn. Bij MRI-apparatuur wordt voor het construeren
van een driedimensionaal beeld gebruikgemaakt van 3 loodrecht op elkaar staande
gradiéntvelden.

RF-veld - Dit is een gepulseerd radiofrequent (RF)-veld dat alleen tijdens een scan
aanwezig is. Het RF-veld kan worden gegenereerd door verschillende RF-zendspoelen,
zoals een (in de scanner geintegreerde) zendspoel voor het totale lichaam of een spoel
voor een bepaald lichaamsdeel (bijvoorbeeld een zend-/ontvangstspoel voor het hoofd).
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Legenda dei simboli

Idoneo alla risonanza magnetica (RM) in sicurezza
condizionata

@ Non sicuro per l'uso con la risonanza magnetica (RM)
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Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di Medtronic. Tutti gli altri nomi commerciali
sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic.

160 Italiano Linee guida sulla risonanza magnetica per i sistemi di stimolazione cerebrale profonda
Medtronic 37601 37602 37603 37612 B35200 2021-03-01



Sommario

Introduzione 163
Numeri di modello dei neurostimolatori 163
Pianificazione della risonanza magnetica 163
Come ottenere la documentazione piu recente per le linee guida sulla
risonanza magnetica 164

Risonanza magnetica e terapia di stimolazione cerebrale profonda (DBS)
Medtronic 165

Sistemi DBS 165

Controindicazioni 165

Avvertenze 166

Precauzioni 167

Dispositivi di controllo esterni (programmatori) 168

Tessera di identificazione del paziente 168

Pazienti con piu di un sistema DBS 169

Procedura per la risonanza magnetica e modalita di risonanza magnetica 170

Artefatti e distorsione dellimmagine 171

Medici responsabili della DBS - Determinazione dell'idoneita alla risonanza
magnetica 172
Fattori di idoneita alla risonanza magnetica 172
Utilizzare il modulo di idoneita alla risonanza magnetica o la procedura per la
risonanza magnetica 173
Compilazione del modulo di idoneita alla risonanza magnetica 174
Compilazione del report di idoneita alla risonanza magnetica 177
Preparazione del paziente - Impostazioni della terapia ai fini dell'appuntamento
per la risonanza magnetica 179
Sistemi DBS di soli elettrocateteri 180
Medici responsabili della DBS - Valutazione di un sistema di soli
elettrocateteri 180
Medici responsabili della risonanza magnetica — Conferma dell'idoneita di un
sistema di soli elettrocateteri 181
Medici responsabili della risonanza magnetica — Conferma dell'idoneita 182
Verifica delle informazioni sul dispositivo e dell'idoneita alla risonanza
magnetica 182
Controllo del report di idoneita alla risonanza magnetica 182
Condizioni di idoneita alla risonanza magnetica per la scansione del corpo
intero 185
Idoneita alla scansione del corpo intero — Requisiti per le apparecchiature da
1,5 T e 3T e le scansioni di risonanza magnetica 185

2021-03-01 Linee guida sulla risonanza magnetica per i sistemi di stimolazione cerebrale Italiano 161
profonda Medtronic 37601 37602 37603 37612 B35200



162

Idoneita alla scansione del corpo intero - Preparazione del paziente prima
dell'esame di risonanza magnetica 189

Idoneita alla scansione del corpo intero - Operazioni e considerazioni
preliminari all'esame di risonanza magnetica 191

Idoneita alla scansione del corpo intero - Durante I'esame di risonanza
magnetica 191

Idoneita alla scansione del corpo intero - Dopo I'esame di risonanza
magnetica 192

Condizioni di idoneita alla risonanza magnetica per la sola scansione della
testa 193
Idoneita alla sola scansione della testa - Requisiti per le apparecchiature e la
scansione di risonanza magnetica 193
Idoneita alla sola scansione della testa - Preparazione del paziente prima
dell'esame di risonanza magnetica 194
Idoneita alla sola scansione della testa - Operazioni e considerazioni
preliminari all'esame di risonanza magnetica 195
Idoneita alla sola scansione della testa - Durante I'esame di risonanza
magnetica 196
Idoneita alla sola scansione della testa - Dopo I'esame di risonanza
magnetica 196

Appendice A. Immagini radiografiche che consentono di identificare un
adattatore per tasca 198

Appendice B. Tipi di campi elettromagnetici generati dai sistemi di risonanza
magnetica 200

ltaliano Linee guida sulla risonanza magnetica per i sistemi di stimolazione cerebrale profonda
Medtronic 37601 37602 37603 37612 B35200 2021-03-01



Introduzione

Leggere il presente manuale prima di sottoporre a una risonanza magnetica (RM) a

1,6 Tesla (T) o a 3 T i pazienti portatori di sistemi di stimolazione cerebrale profonda
(DBS) completi, che utilizzano i neurostimolatori DBS Medtronic impiantati, di cui sono
qui elencati i numeri di modello, oppure i pazienti portatori di qualsiasi sistema di soli
elettrocateteri DBS Medtronic. Le istruzioni non si applicano ad altri prodotti impiantabili o
altri dispositivi, prodotti o componenti.

Nota: non tutti i modelli dei neurostimolatori DBS Medtronic sono riportati in questo
manuale, in quanto le condizioni di esecuzione della risonanza magnetica sono diverse
per i modelli meno recenti. Consultare le linee guida sulla risonanza magnetica che
comprendono il corretto applicabile di neurostimolatore impiantato.

Contattare un rappresentante Medtronic in caso di domande sulle informazioni riportate
in questo manuale o nel manuale correlato delle linee guida sulla risonanza magnetica.

Numeri di modello dei neurostimolatori

| neurostimolatori, di cui sono elencati i numeri di modello, sono idonei alla
risonanza magnetica in sicurezza condizionata.
Non utilizzare i soli numeri di modello per stabilire le condizioni degli esami
di risonanza magnetica da seguire in base alle presenti linee guida sulla ri-
sonanza magnetica. Il tipo di idoneita alla risonanza magnetica dipende da
una combinazione di fattori di idoneita relativi al sistema DBS.

Queste linee guida sulla risonanza magnetica riguardano i neurostimolatori DBS
Medtronic impiantati che possono essere utilizzati con apparecchiature per risonanza
magnetica da 1,5 T e che hanno i seguenti numeri di modello:

37601 37602 37603 37612 B35200

Nota: se il neurostimolatore modello B35200 ¢ idoneo, & possibile eseguire determinati
esami di risonanza magnetica a 3 T utilizzando queste linee guida.

Seguire le presenti linee guida sulla risonanza magnetica riguardo alle indicazioni
approvate per stabilire se e come effettuare un esame di risonanza magnetica in modo
sicuro su un paziente portatore di un modello di neurostimolatore DBS Medtronic o di un
sistema di soli elettrocateteri DBS Medtronic, qui elencato.

Pianificazione della risonanza magnetica

Questa sezione é finalizzata unicamente alla pianificazione della risonanza magnetica.
Identificare i modelli di neurostimolatore DBS impiantati per individuare i sistemi per
risonanza magnetica e le aree di scansione possibili. In alcuni casi, una volta stabilita
I'idoneita, potrebbe non essere raccomandato alcun tipo di risonanza magnetica.
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Modello di neurostimola- Sistema per la riso- Aree di scansione possibili

tore nanza magnetica

B35200 1,5To3T Testa, tronco, estremita
37601, 37603, 37612 15T Testa, tronco, estremita
37602 15T Testa

tSis_temi di soli elettrocate- 1,5To3T Testa, tronco, estremita
eri

Prima dell'appuntamento per la risonanza magnetica, ricordare al paziente di:
= Consultare il medico responsabile del sistema DBS utilizzato.
= Portare all'appuntamento per la risonanza il dispositivo di controllo del paziente e le
tessere di identificazione del paziente.
= Ricaricare il neurostimolatore, se ricaricabile, prima dell'appuntamento per la
risonanza magnetica.
= Indicare al medico responsabile della risonanza magnetica di essere portatore di un
dispositivo impiantato.
= Dopo la risonanza magnetica programmare la terapia ripristinando le impostazioni
originali.
Se sono stati impiantati due modelli, utilizzare sempre le impostazioni di risonanza
magnetica piu restrittive. Prima della risonanza magnetica, stabilire il tipo di idoneita
all'esame e leggere attentamente le condizioni di scansione.

/\ Avvertenza: non eseguire la risonanza magnetica su pazienti portatori di
componenti di un sistema DBS Medtronic senza avere prima letto e compreso
completamente tutte le informazioni riportate in questo manuale. La mancata
osservanza delle avvertenze e delle linee guida fornite sulla risonanza magnetica
pud comportare lesioni gravi e permanenti del paziente, compresi coma, paralisi o
decesso.

Come ottenere la documentazione piu recente per le linee guida
sulla risonanza magnetica

Consultare sempre la versione piu recente delle linee guida sulla risonanza magnetica e
del report sull'idoneita alla risonanza magnetica. Visitare il sito www.medtronic.com/mri
ed effettuare la ricerca in base al numero di modello del neurostimolatore DBS.

La copia delle presenti linee guida sulla risonanza magnetica potrebbe non essere la
versione pil aggiornata, se non & stata ottenuta direttamente sul sito web o in altro modo
tramite Medtronic nello stesso giorno dell'appuntamento del paziente per la risonanza
magnetica.
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Risonanza magnetica e terapia di stimolazione
cerebrale profonda (DBS) Medtronic

Sistemi DBS

Le presenti linee guida sulla risonanza magnetica riguardano due tipi di sistemi DBS
Medtronic (Figura 1): i sistemi di neurostimolazione impiantati e i sistemi di soli
elettrocateteri.

Figura 1. Componenti dei sistemi DBS Medtronic

Q@ Elettrocatetere e protezione per (® Adattatore per tasca (non
perforazione cranica presente in tutti i sistemi
) Estensione impiantati)
(® Neurostimolatore

| sistemi di soli elettrocateteri comprendono solo un cavo completamente impiantato
(internalizzato sotto la cute) con una protezione per la perforazione cranica e un
cappuccio dell'elettrocatetere.

Controindicazioni

Particolari procedure di risonanza magnetica: I'utilizzo di bobine trasmittenti a
radiofrequenza (RF) per corpo intero, bobine cefaliche esclusivamente riceventi o bobine
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trasmittenti cefaliche che si estendono sulla zona del torace € controindicato nei pazienti
portatori dei seguenti sistemi DBS o componenti di sistemi DBS impiantati:
= neurostimolatore Activa SC modello 37602
= adattatori per tasca modello 64001 e modello 64002 impiantati con qualsiasi
sistema DBS

L'esecuzione di una risonanza magnetica controindicata su un paziente portatore di
questi sistemi DBS puo determinare danni ai tessuti dovuti al surriscaldamento dei
componenti, soprattutto in corrispondenza degli elettrodi dell'elettrocatetere, e causare
lesioni gravi e permanenti del paziente, compresi coma, paralisi 0 decesso.

Avvertenze

Leggere e comprendere completamente le linee guida prima di eseguire una
risonanza magnetica: non eseguire esami di risonanza magnetica su pazienti portatori
di componenti di un sistema DBS Medtronic senza avere prima letto e compreso
completamente tutte le informazioni riportate in questo manuale. La mancata osservanza
delle avvertenze e delle linee guida fornite sulla risonanza magnetica pud comportare
lesioni gravi e permanenti del paziente, compresi coma, paralisi 0 decesso.

Non & possibile garantire la sicurezza di esami di risonanza magnetica effettuati con
componenti o sistemi DBS Medtronic modificati (ad esempio, nel caso di dispositivi
personalizzati per ridurre le allergie) o di accessori o componenti di altri fabbricanti.

Valutare gli altri dispositivi impiantati: prima dell'esame di risonanza magnetica,
stabilire se il paziente & portatore di uno o piu dispositivi medici impiantati, sia che si tratti
di dispositivi medici attivi (quali sistemi per la stimolazione per il trattamento del dolore
cronico, defibrillatori cardiaci impiantabili o altro) o di dispositivi medici passivi (quali
prodotti per la colonna vertebrale, stent o altro). Utilizzare i requisiti di esposizione alla
risonanza magnetica piu restrittivi relativi ai dispositivi medici impiantati. Per eventuali
domande, rivolgersi ai fabbricanti dei dispositivi utilizzati. In caso di dubbi rispetto agli
eventuali dispositivi impiantati, eseguire una radiografia per stabilire il tipo e la posizione
dei dispositivi presenti. Non eseguire I'esame di risonanza magnetica qualora fossero
presenti delle condizioni o dei dispositivi medici impiantati che proibiscano o
controindichino I'uso della risonanza magnetica.

Considerazioni sui sistemi dismessi e sull'interferenza elettromagnetica: se
qualsiasi componente del sistema DBS (neurostimolatore, elettrocatetere, estensione o
frammento di elettrocatetere o estensione) dovesse rimanere impiantato nel corpo del
paziente dopo un parziale espianto del sistema, il paziente puo essere ancora soggetto
ai possibili effetti avversi dell'interferenza elettromagnetica. Tali effetti includono corrente
indotta e surriscaldamento dei componenti, con conseguenti scosse o sussulto del
paziente e danni ai tessuti che possono determinare gravi lesioni o il decesso del
paziente stesso. Consigliare ai pazienti ai quali sono stati impiantati componenti del
sistema DBS di avvisare il personale medico di essere portatori di un sistema DBS. Nei
pazienti con sistemi dismessi (cio& componenti dismessi che non erogano piu la terapia)
non & possibile stabilire il tipo di idoneita alla risonanza magnetica ai fini dello
svolgimento di questo esame.

Valutare la posizione del neurostimolatore impiantato per i sistemi DBS idonei alla
risonanza magnetica del corpo intero: gli esami di risonanza magnetica che adottano
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le condizioni di idoneita alla risonanza magnetica del corpo intero su pazienti portatori di
un neurostimolatore impiantato in aree diverse dalla regione pettorale e addominale non
sono stati verificati e possono provocare stimolazione accidentale, danni ai dispositivi o

riscaldamento eccessivo, con conseguente rischio di gravi lesioni permanenti, compresi
coma, paralisi o decesso.

Evitare I'esposizione a parametri di risonanza magnetica non approvati: alcuni test
in vitro hanno dimostrato che I'esposizione del sistema DBS Medtronic alla risonanza
magnetica con parametri diversi da quelli descritti in questo manuale pud condurre al
surriscaldamento in corrispondenza degli elettrodi dell'elettrocatetere o nei punti di
rottura del filo conduttore (nell'elettrocatetere, nell'estensione o nell'adattatore per tasca.
Il surriscaldamento pud inoltre verificarsi anche se I'elettrocatetere e/o I'estensione sono
gli unici componenti impiantati del sistema DBS Medtronic. Il surriscaldamento eccessivo
pud comportare lesioni gravi e permanenti del paziente, compresi coma, paralisi o
decesso.

Garantire una supervisione adeguata: la persona esperta addetta all'esecuzione della
risonanza magnetica, come un radiologo o un medico specializzato, dovra garantire che
vengano osservate tutte le procedure indicate in queste linee guida e che i parametri
della risonanza magnetica, soprattutto quelli relativi al tasso di assorbimento specifico
(SAR) della radiofrequenza, al valore di B1+rms e al gradiente, siano conformi alle
impostazioni raccomandate. La stessa persona deve inoltre verificare che i parametri
immessi nel sistema per la risonanza magnetica rispondano alle linee guida fornite in
questo manuale.

Surriscaldamento: il campo a radiofrequenza della risonanza magnetica induce correnti
sul sistema di elettrocateteri, le quali possono generare notevoli effetti di
surriscaldamento nel punto di contatto tra I'elettrodo, I'elettrocatetere e il tessuto o in
corrispondenza di eventuali rotture nel sistema degli elettrocateteri del neurostimolatore.
Il surriscaldamento dei componenti causato dal campo a radiofrequenza della risonanza
magnetica & il rischio piu grave derivante dall'esposizione alla risonanza stessa. La
mancata osservanza delle raccomandazioni sulla risonanza magnetica pud determinare
il verificarsi di ustioni, con conseguente rischio di coma, paralisi o decesso del paziente.

Precauzioni

@L’uso di dispositivi esterni nella sala del magnete non é sicuro: non
consentire l'ingresso dei seguenti dispositivi di controllo esterni Medtronic nella sala del
magnete della risonanza magnetica. Questi dispositivi non sono compatibili con la
risonanza magnetica:

= Dispositivi di controllo del paziente (ad esempio, programmatore del paziente,

programmatore portatile del paziente o comunicatore)

= Caricatore

= Neurostimolatore esterno

= Programmatore per il medico e comunicatore
Interazioni dei campi magnetici: i componenti magnetici in un sistema impiantato
possono esercitare effetti di forza, vibrazione e torsione dovuti ai campi magnetici sia
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statici sia a gradiente, prodotti dallo scanner della risonanza magnetica. Il paziente
potrebbe avvertire una leggera sensazione di tensione o vibrazione in corrispondenza
del sito del dispositivo impiantato. | pazienti con incisioni recenti derivanti da una
procedura di impianto dovranno essere monitorati per evitare qualsiasi disagio alle
incisioni chirurgiche durante la risonanza magnetica.

Stimolazione indotta: i campi magnetici a gradiente e a radiofrequenza prodotti dallo
scanner della risonanza magnetica generano flussi di corrente indotta nei sistemi di
elettrocateteri impiantati. Cio pud provocare una stimolazione involontaria che puo
risultare fastidiosa o generare sensazioni insolite.

Nota: la stimolazione indotta puo verificarsi anche se € impiantato un solo elettrocatetere
o una sola estensione (come nel caso di un sistema dismesso).

Dispositivi di controllo esterni (programmatori)

Con i sistemi DBS Medtronic € possibile utilizzare un dispositivo di controllo esterno (ad
esempio, un programmatore per il medico e alcuni dispositivi di controllo del paziente)
per verificare il numero di modello del neurostimolatore, controllare I'impedenza,
disattivare la terapia, modificare le impostazioni di programmazione o impostare la
modalita di risonanza magnetica prima dell'esame. Prima della risonanza magnetica, tutti
i programmatori del paziente possono essere utilizzati per abbinare le impostazioni della
terapia indicate nel report di idoneita alla risonanza magnetica.

Se il programmatore non & in grado di comunicare con il neurostimolatore o se il
neurostimolatore ha raggiunto la fine della propria durata (EOS), non sara possibile
stabilire I'idoneita alla risonanza magnetica. Percio, la risonanza magnetica potra essere
eseguita solo qualora si conosca la configurazione del sistema impiantato e sia stato
possibile stabilire che tale sistema consente lo svolgimento sicuro della risonanza
magnetica a determinate condizioni.

Nota: consultare la guida alla programmazione dell'applicazione per il medico (ad es.
modello A610) o dell'applicazione per il paziente (ad es. modello A620) per istruzioni
sull'uso della procedura per la risonanza magnetica, che prevede la creazione di un
report di idoneita alla risonanza magnetica generato dal software, e sull'attivazione della
modalita di risonanza magnetica.

Per le istruzioni sul funzionamento del programmatore per il medico, fare riferimento al
manuale del relativo software. Per le istruzioni sul funzionamento del dispositivo di
controllo del paziente, fare riferimento al manuale appropriato del programmatore del
paziente o del dispositivo di controllo della terapia.

Tessera di identificazione del paziente

Consigliare al paziente di portare con sé le tessere di identificazione piu aggiornate ad
ogni appuntamento per la risonanza magnetica. Il personale addetto alla risonanza
magnetica potra cosi utilizzare questa tessera per identificare Medtronic come
fabbricante del sistema di neurostimolazione del paziente e per confermare il numero di
modello e il numero di serie del neurostimolatore impiantato.

ltaliano Linee guida sulla risonanza magnetica per i sistemi di stimolazione cerebrale profonda
Medtronic 37601 37602 37603 37612 B35200 2021-03-01



Nota: consigliare ai pazienti portatori di pit neurostimolatori impiantati di portare con sé
tutte le attuali tessere di identificazione agli appuntamenti per la risonanza magnetica.

Pazienti con piu di un sistema DBS

Alcuni pazienti potrebbero essere portatori di due sistemi DBS (Figura 2) o di una
combinazione di sistemi DBS completi e sistemi di soli elettrocateteri. Un
neurostimolatore pud essere collegato a una o due estensioni ed elettrocateteri.

Figura 2. Paziente con due sistemi DBS

@ Elettrocateteri e protezioni per @ Adattatore per tasca (non
perforazione cranica presente in tutti i sistemi
@ Estensioni impiantati)

(@ Neurostimolatori

Indipendentemente dalla configurazione del sistema impiantato, ogni sistema DBS dovra
essere valutato separatamente riguardo al tipo di idoneita alla risonanza magnetica:
= Se sono stati impiantati due sistemi DBS, utilizzare sempre le impostazioni di
risonanza magnetica piu restrittive. Ad esempio, se un sistema DBS & idoneo alla
scansione del corpo intero e I'altro sistema DBS ¢ idoneo alla sola scansione della
testa, € necessario utilizzare le condizioni di idoneita alla risonanza magnetica per la
sola scansione della testa.
= Prima della risonanza magnetica, stabilire il tipo di idoneita all'esame per ciascun
dispositivo.
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= Prima della risonanza magnetica, & necessario programmare le impostazioni della
terapia (o attivare la modalita di risonanza magnetica) per ciascun neurostimolatore.

= Se un neurostimolatore con capacita per due elettrocateteri comprende un solo
elettrocatetere impiantato, & necessario chiudere I'estensione aggiuntiva o utilizzare
un tappo protettivo per connettore. Altrimenti il sistema DBS non sara considerato
completo ai fini della risonanza magnetica.

= |n alcuni casi, una volta stabilito il tipo di idoneita, potrebbe non essere
raccomandato alcun tipo di risonanza magnetica.

Procedura per la risonanza magnetica e modalita di risonanza
magnetica
L'idoneita alla risonanza magnetica pud essere stabilita al momento dell'appuntamento
per I'esame, seguendo una procedura di valutazione dell'idoneita alla risonanza
magnetica, presente nell'applicazione software per il medico modello A610 e per il
paziente modello A620.

= Un controllo dell'impedenza pud indicare se sono presenti circuiti aperti o cortocircuiti

da esaminare.
= Verra verificata e identificata I'idoneita al tipo di scansione.
= Verranno identificate le impostazioni della terapia idonee alla scansione.

Nota: la procedura per la risonanza magnetica, presente nell'applicazione software
per il medico A610 e per il paziente A620, puo sostituire il modulo o il report di
idoneita alla risonanza magnetica. Tuttavia, prima dell'esame, si consiglia sempre di
stabilire una comunicazione tra il medico responsabile della DBS e la struttura in cui
viene eseguita la risonanza magnetica.

= Se il paziente utilizza un neurostimolatore PC Percept B35200, durante gli esami &
necessario attivare la modalita di risonanza magnetica.

Quando la modalita di risonanza magnetica € attivata, il neurostimolatore modello
B35200 viene impostato su uno stato appropriato per I'esame RM, in base al tipo di
idoneita a questo esame, stabilito nella procedura per la risonanza magnetica. E inoltre
possibile utilizzare un programmatore del paziente per attivare la modalita di risonanza
magnetica in un neurostimolatore modello B35200 presso la struttura in cui viene
eseguita la risonanza magnetica. L'attivazione della modalita di risonanza magnetica
presso la struttura in cui viene eseguito I'esame riduce al minimo il tempo durante il quale
le impostazioni della terapia potrebbero essere disattivate o trovarsi in un gruppo che
potrebbe non essere ottimale per la terapia del paziente.

Nota: non uscire dalla modalita di risonanza magnetica finché I'esame non & terminato.

Consultare la guida alla programmazione del modello A610 o la guida all'uso per il
paziente del modello A620 per istruzioni sulla procedura di valutazione dell'idoneita alla
risonanza magnetica, sulla visualizzazione di un report di idoneita alla risonanza
magnetica generato dal software e sull'ingresso o sull'uscita dalla modalita di risonanza
magnetica.
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Artefatti e distorsione dell’'immagine

La presenza del neurostimolatore all'interno del campo visivo pud provocare una
significativa distorsione dell'immagine. Quando si selezionano il campo visivo e i
parametri di acquisizione di immagini & necessario prendere in considerazione la
possibilita di artefatti e distorsioni dell'immagine, derivanti dalla presenza del
neurostimolatore, degli elettrocateteri, delle estensioni e di eventuali altri componenti del
sistema DBS all'interno del campo visivo. Tali fattori dovranno essere considerati anche
nella fase di interpretazione delle immagini della risonanza magnetica.
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Medici responsabili della DBS - Determinazione
dell'idoneita alla risonanza magnetica

Prima della risonanza magnetica pianificata, il medico responsabile della DBS o un
membro del personale qualificato che abbia familiarita con i sistemi di neurostimolazione
DBS, dovra valutare e registrare il tipo di idoneita del paziente alla risonanza magnetica
e fornire il report di idoneita alla risonanza magnetica alla struttura in cui il paziente viene
sottoposto all'esame.

Stabilire l'idoneita alla risonanza magnetica per individuare le corrette condizioni di
esame da seguire in questo manuale. Tali condizioni comprendono le istruzioni, i
parametri di scansione e le impostazioni della terapia, che consentono di eseguire in
modo sicuro la risonanza magnetica su un paziente portatore di un sistema DBS
completo, basato su un neurostimolatore il cui numero di modello & qui elencato, oppure
di un sistema di soli elettrocateteri DBS.

Fattori di idoneita alla risonanza magnetica
Il tipo di idoneita alla risonanza magnetica dipende da una combinazione di fattori relativi
al sistema DBS impiantato del paziente (Tabella 1):
= Modello di neurostimolatore
= Presenza di un adattatore per tasca impiantato
= Integrita del sistema (nessun circuito aperto o cortocircuito)
= Stato dei sistemi di soli elettrocateteri (cioé, gli elettrocateteri completamente
impiantati devono utilizzare I'apposito cappuccio)
= | componenti dismessi (ad es. neurostimolatore, elettrocatetere, estensione o un
frammento di un elettrocatetere o di un'estensione) devono trovarsi al di fuori delle
bobine di trasmissione a radiofrequenza utilizzate per la scansione.

Tabella 1. Fattori che influenzano I'idoneita alla risonanza magnetica

Fattori di idoneita alla scansione del corpo intero:

Modello di neurostimolatore 37601 Activa™ PC, 37603 Activa SC, 37612
Activa RC, B35200 Percept™ PC

Nota: i neurostimolatori che non sono idonei alla scansione del corpo intero possono
comunque essere idonei alla sola scansione della testa.

Adattatore per tasca Non sono consentiti adattatori per tasca
Integrita del sistema Nessun circuito aperto o cortocircuito
Sistemi di soli elettrocateteri Gli elettrocateteri completamente impiantati devo-

no utilizzare I'apposito cappuccio

Componenti dismessi Non sono consentiti componenti dismessi (le pro-
tezioni per perforazione cranica sono accettabili)
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Tabella 1. Fattori che influenzano l'idoneita alla risonanza magnetica (continua)

Nota: il modello degli elettrocateteri e la posizione del neurostimolatore influiscono sul
valore di B1+rms per le scansioni sul corpo intero.

Fattori di idoneita alla sola scansione della testa:

Modello di neurostimolatore 37602 Activa SC

Adattatore per tasca Si (influenza l'idoneita di qualsiasi modello di neu-
rostimolatore)

Integrita del sistema Nessun circuito aperto o cortocircuito

Componenti dismessi Nessun componente dismesso si trova all'interno

della bobina trasmittente/ricevente cefalica (le
protezioni per perforazione cranica sono accetta-
bili)

Nota: consultare la guida alla programmazione del modello A610 o la guida all'uso per il
paziente del modello A620 per istruzioni sulla procedura di valutazione dell'idoneita alla
risonanza magnetica, sulla visualizzazione di un report di idoneita alla risonanza
magnetica generato dal software e sull'ingresso o sull'uscita dalla modalita di risonanza
magnetica.

Utilizzare il modulo di idoneita alla risonanza magnetica o la
procedura per la risonanza magnetica

| medici che hanno familiarita con i sistemi DBS dovranno valutare i pazienti e
identificare l'idoneita alla risonanza magnetica compilando il modulo di idoneita alla
risonanza magnetica o utilizzando la procedura per la risonanza magnetica.

Nota: I'idoneita alla risonanza magnetica pud essere stabilita mediante la procedura di
valutazione dell'idoneita alla risonanza magnetica (presente, ad esempio,
nell'applicazione software per il medico modello A610 e per il paziente modello A620) e
puo sostituire il modulo o il report di idoneita alla risonanza magnetica. Tuttavia, prima
dell'esame, si consiglia sempre di stabilire una comunicazione tra il medico responsabile
della DBS e la struttura in cui viene eseguita la risonanza magnetica.
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Compilazione del modulo di idoneita alla risonanza magnetica
Compilare il modulo di idoneita alla risonanza magnetica (pagina 2 del report di idoneita
alla risonanza magnetica) o svolgere la procedura per la risonanza magnetica per
ciascun sistema DBS.

Sistemi di soli elettrocateteri

Se il paziente & portatore di un sistema di soli elettrocateteri, non utilizzare il modulo di
idoneita alla risonanza magnetica. Consultare la sezione "Sistemi DBS di soli
elettrocateteri" a pagina 180 per compilare il report di idoneita alla risonanza magnetica.
Passaggio 1: & possibile eseguire una risonanza magnetica?

Questo passaggio consente di individuare eventuali fattori di esclusione, che
impediscono a un paziente di sottoporsi alla risonanza magnetica.

1. Sono presenti componenti DBS impiantati dismessi, come un sistema DBS completo
non funzionante o un sistema parzialmente espiantato, di cui perd rimangono dei
componenti all'interno del paziente?

a. Esaminare la cartella clinica del paziente.

b. Spuntare la casella se non sono presenti componenti DBS dismessi all'interno
della bobina di trasmissione a radiofrequenza che verra utilizzata per la
risonanza magnetica.

Nota: una radiografia o un controllo della cartella clinica del paziente possono
aiutare a confermare che nel paziente non sono presenti componenti DBS impiantati
in aggiunta al sistema DBS di cui si sta valutando l'idoneita alla risonanza
magnetica.

2. Interrogare il neurostimolatore con il programmatore per il medico.

3. Annotare il modello, il numero di serie e la posizione dell'impianto del
neurostimolatore e degli elettrocateteri DBS, e compilare la sezione relativa alle
informazioni sul sistema DBS del report di idoneita alla risonanza magnetica.

AN Avvertenza: verificare il numero di modello dei neurostimolatori impiantati e
riportare ciascun numero sul modulo di idoneita alla risonanza magnetica.
L'errata identificazione del numero di modello dei neurostimolatori pud
determinare I'esposizione a parametri di risonanza magnetica non approvati per
il sistema DBS e, di conseguenza, causare un notevole surriscaldamento. Il
surriscaldamento eccessivo pué comportare lesioni gravi e permanenti del
paziente, compresi coma, paralisi o decesso.

4. Misurare I'impedenza monopolare tra ciascun elettrodo e la cassa del
neurostimolatore, nonché I'impedenza bipolare tra tutte le coppie di elettrodi.
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I risultati del test delle impedenze da sottoporre ad analisi dipendono dal modello
degli elettrocateteri utilizzati:

[] Elettrocateteri Monopolare Analizzare:

3387, 3389, > 2000 ohm o < 250 ohm
3391 Bipolare Analizzare:

> 4000 ohm o < 250 ohm
[]  Elettrocateteri Monopolare Analizzare:

B33005 e > 8000 ohm o < 350 ohm
B33015 - ; .
Bipolare Analizzare:

> 10000 ohm o < 350 ohm
/N\ Attenzione: qualora venisse rilevato un circuito aperto o un cortocircuito, non

basare la procedura di risoluzione dei problemi esclusivamente sui risultati del
test dell'impedenza. La precisione dei dati generati durante i test dell'impedenza
puo variare in base al neurostimolatore sottoposto a test e alle impostazioni
della terapia programmate.

5. Spuntare la casella, se il sistema DBS funziona correttamente e se non vengono
rilevati circuiti aperti o cortocircuiti.

6.

Se vengono spuntate entrambe le caselle del passaggio 1, procedere con il

passaggio 2 del modulo.

. Se invece viene rilevato un circuito aperto o un cortocircuito, cio indica che il sistema

& compromesso. In tal caso, non sara possibile stabilire il tipo di idoneita alla
risonanza magnetica, né valutare la sicurezza dell'esame.

/N Avvertenza: le procedure di risonanza magnetica non devono essere eseguite

su pazienti portatori di un sistema DBS Medtronic con un filo conduttore rotto
(nell'elettrocatetere, nell'estensione o nell'adattatore per tasca) poiché pud
verificarsi un surriscaldamento in corrispondenza del punto di rottura o degli
elettrodi dell'elettrocatetere, con conseguente rischio di ustioni. Tali lesioni
possono provocare coma, paralisi o decesso.

Note:

Se il programmatore per il medico non riesce a comunicare con il dispositivo o
se il dispositivo ha raggiunto la fine della durata, non sara possibile stabilire
I'idoneita alla risonanza magnetica.

Se non €& possibile risolvere un problema di impedenza o se non si & sicuri
dell'integrita del sistema dopo aver verificato le connessioni, contattare
I'assistenza tecnica Medtronic.

8. Se il codice informativo viene visualizzato sull'applicazione software, registrarlo nel
report. Questo codice potra essere utilizzato da Medtronic per risolvere i problemi di
idoneita alla risonanza magnetica.
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Passaggio 2: la risonanza magnetica é limitata alla sola scansione della testa?
Questo passaggio consente di individuare eventuali fattori di esclusione, che
impediscono a un paziente di sottoporsi alla risonanza magnetica in base alle
impostazioni di idoneita alla scansione del corpo intero.

1.

Il modello di neurostimolatore impiantato € elencato in questa sezione del modulo?
In tal caso, spuntare la casella.

Nota: se il modello non ¢ elencato in questa sezione, potrebbe essere idoneo alla
sola scansione della testa, oppure potrebbe essere riportato in un altro manuale di
linee guida sulla risonanza magnetica.

. La cartella clinica, il programmatore o una radiografia del paziente indicano che il

paziente utilizza adattatori per tasca? Spuntare la casella se non sono presenti
adattatori per tasca. Vedere "Appendice A. Immagini radiografiche che consentono
di identificare un adattatore per tasca" a pagina 198 per facilitare I'identificazione di
un adattatore per tasca.

/N Avvertenza: verificare se il sistema di neurostimolazione & stato impiantato con
un adattatore per tasca e, in caso affermativo, registrare la presenza
dell'adattatore per tasca impiantato nel modulo di idoneita alla risonanza
magnetica. La mancata identificazione della presenza di un adattatore per tasca
puod determinare I'esposizione a parametri di risonanza magnetica non approvati
per il sistema DBS e, di conseguenza, causare un notevole riscaldamento. Il
surriscaldamento eccessivo pué comportare lesioni gravi e permanenti del
paziente, compresi coma, paralisi 0 decesso.

. Confermare che il neurostimolatore si trova nel torace (ossia, nella regione

pettorale) o nell'addome. In tal caso, spuntare la casella.

. Se vengono spuntate tutte e tre le caselle del passaggio 2, procedere con il

passaggio 3 del modulo.
Se una delle caselle non viene spuntata, il sistema DBS € idoneo alla risonanza
magnetica della testa in sicurezza condizionata.

. Scegliere le corrette impostazioni della terapia, in base al modello di

neurostimolatore impiantato.

In caso di determinazione dell'idoneita alla sola scansione della testa, il modulo di
idoneita alla risonanza magnetica pud considerarsi completato.

. Se viene stabilita I'idoneita alla sola scansione della testa, trascrivere le impostazioni

di idoneita e terapia nella sezione "Determinazione dell'idoneita" e compilare il report
di idoneita alla risonanza magnetica.

Passaggio 3: conferma dell'idoneita alla scansione del corpo intero

Questo passaggio conferma la presenza dei fattori che consentono a un paziente di
sottoporsi alla risonanza magnetica secondo le impostazioni e le condizioni di idoneita
alla scansione del corpo intero.

1. Verificare che i passaggi 1 e 2 siano stati completati correttamente e che tutte le

caselle siano spuntate.
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2. Se nella sezione & elencato il modello di neurostimolatore impiantato, selezionare le
impostazioni terapeutiche desiderate e indicare il nome o la lettera del gruppo.
La decisione di spegnere il neurostimolatore impiantato in un paziente per eseguire
una risonanza magnetica deve essere valutata con attenzione sulla base delle
condizioni cliniche del paziente.

/N Avvertenza: l'interruzione improvvisa della stimolazione, dovuta a qualsiasi
motivo, provoca un probabile ritorno dei sintomi della malattia. In alcuni casi i
sintomi possono ripresentarsi con un'intensita maggiore di quella registrata
prima dell'impianto del sistema (effetto rimbalzo). In rare circostanze, questa
situazione puo dare luogo ad una vera e propria emergenza medica.

Nota: I'idoneita all'esame del corpo intero comprende la scansione della testa, del
tronco e delle estremita.

Essendo stata confermata I'idoneita alla scansione del corpo intero per il
neurostimolatore impiantato in questione, il modulo di idoneita alla risonanza
magnetica puod considerarsi completato.

3. Trascrivere le impostazioni di idoneita e terapia nella sezione "Determinazione
dell'idoneita" e compilare il report di idoneita alla risonanza magnetica.

Compilazione del report di idoneita alla risonanza magnetica

E fondamentale che la struttura in cui viene eseguita la risonanza magnetica riceva le
informazioni sull'idoneita, in modo da poter pianificare I'appuntamento per I'esame. Per
registrare e inviare queste informazioni, & possibile utilizzare il report di idoneita alla
risonanza magnetica, fornito nella confezione del dispositivo o disponibile sul sito
www.medtronic.com/mri.

Note:

= |l report di idoneita alla risonanza magnetica pud essere generato mediante la
procedura per la risonanza magnetica (presente, ad esempio, nell'applicazione
software per il medico modello A610 e per il paziente modello A620) e pud
sostituire il report di idoneita alla risonanza magnetica in formato cartaceo.
Tuttavia, prima dell'esame, si consiglia sempre di stabilire una comunicazione
tra il medico responsabile della DBS e la struttura in cui viene eseguita la
risonanza magnetica.

= Compilare un report di idoneita alla risonanza magnetica distinto per ciascun
sistema DBS.

Informazioni sul paziente e sul sistema DBS

Compilare la sezione del report di idoneita alla risonanza magnetica relativa alle
informazioni sul paziente.

1. Immettere il nome (e la data di nascita) del paziente, a scopo identificativo.
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2. Nel campo Informazioni sul medico responsabile della DBS, immettere i recapiti
appropriati, come il nome o il contatto del medico per le domande sulla risonanza
magnetica, e un numero di telefono.

Spuntare la casella se si tratta di un sistema di soli elettrocateteri. Per maggiori
informazioni, fare riferimento alla sezione "Sistemi DBS di soli elettrocateteri" a
pagina 180.

4. Utilizzare il programmatore per confermare il modello e il numero di serie del
neurostimolatore e degli elettrocateteri DBS e la posizione dell'impianto del
neurostimolatore. Per confermare le informazioni del sistema DBS, & possibile
utilizzare il programmatore per il medico, il programmatore del paziente, le cartelle
cliniche e la tessera di identificazione del paziente o I'acquisizione di immagini
radiografiche.

Determinazione dell'idoneita

ad

Nota: l'idoneita al tipo di risonanza magnetica consente di stabilire I'insieme di istruzioni
che dovranno essere utilizzate per I'impostazione dell'apparecchiatura per risonanza
magnetica, per le impostazioni della terapia e per le condizioni della risonanza
magnetica.

1. E possibile utilizzare il modulo di idoneita alla risonanza magnetica, i programmatori
e la Tabella 1 a pagina 172 per verificare le informazioni sull'idoneita al tipo di
scansione da immettere in questo report.

Nota: la risonanza magnetica per il corpo intero a 3 T pud essere utilizzata
unicamente con i sistemi di soli elettrocateteri e il neurostimolatore modello B35200.

2. Se l'idoneita non viene determinata, il report potra comunque essere ancora
utilizzato per documentare i motivi per cui il paziente non € idoneo alla risonanza
magnetica.
Se disponibile, specificare il codice informativo, che potra essere utilizzato da
Medtronic per risolvere i problemi di idoneita alla risonanza magnetica.
Firma del medico e data del report
La firma del medico potrebbe non essere sempre obbligatoria per conservare il report
come scheda della cartella clinica del paziente. Al contrario, la data del report fornisce
informazioni essenziali alla struttura in cui viene eseguita la risonanza magnetica.
1. Indicare la data del report. Meno recente ¢ il report, maggiore sara la possibilita che
si siano verificate le seguenti modifiche:
a. |l paziente ha subito un trauma fisico o un intervento di revisione che
potrebbero averne modificato I'idoneita alla risonanza magnetica.
b. Il dispositivo del paziente e stato riacceso, presenta modifiche alle impostazioni
o ha subito danni che possono mettere a rischio la sicurezza del paziente
durante I'esame.
2. Una volta compilato il report di idoneita alla risonanza magnetica, inviarlo alla
struttura in cui viene eseguita la risonanza magnetica prima che il paziente venga
sottoposto all'esame RM pianificato.

3
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Nota: ricordare ai pazienti portatori di neurostimolatori impiantati di recarsi
all'appuntamento per la risonanza magnetica portando con sé tutte le tessere di
identificazione e il dispositivo di controllo del paziente.

Preparazione del paziente - Impostazioni della terapia ai fini
dell'appuntamento per la risonanza magnetica

Nota: consultare I'appropriata guida di programmazione o guida all'uso del paziente per
istruzioni sulla modifica delle impostazioni della terapia e sull'attivazione della modalita di
risonanza magnetica.

1. Interrogare il neurostimolatore con il programmatore per il medico.

2. Considerare la possibilita di programmare e denominare un gruppo bipolare per la
risonanza magnetica, in modo da garantire il controllo dei movimenti o di altri
sintomi. L'uso di un gruppo bipolare consente di attivare la terapia durante la
risonanza magnetica.

= Gruppo bipolare: programmi di stimolazione in cui almeno un elettrodo &
positivo, un elettrodo € negativo e la cassa € disattivata.

= Gruppo monopolare: programmi di stimolazione in cui almeno un elettrodo &
negativo e la cassa & positiva.

3. Se il sistema DBS deve essere configurato subito per la risonanza magnetica,
programmare il neurostimolatore sulle impostazioni terapeutiche consigliate o
attivare la modalita di risonanza magnetica, come indicato nel report di idoneita alla
risonanza magnetica.

4. Informare il paziente se non & possibile modificare le impostazioni della terapia fino
al termine della risonanza magnetica.

Nota: se dovra essere il paziente ad attivare la modalita di risonanza magnetica con
il programmatore del paziente, assicurarsi che il paziente o chi lo assiste conoscano
la procedura di attivazione e disattivazione della modalita di risonanza magnetica.
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Sistemi DBS di soli elettrocateteri

| sistemi di soli elettrocateteri sono elettrocateteri completamente impiantati (cioe,
internalizzati e coperti con un cappuccio) i cui unici componenti aggiuntivi impiantati e
collegati sono un cappuccio dell'elettrocatetere e una protezione per la perforazione
cranica, che consentono di mantenere l'elettrocatetere in posizione. | sistemi di soli
elettrocateteri possono essere idonei alla scansione del corpo intero con scanner da
156Te3T.

Nota: se |'elettrocatetere e parzialmente impiantato o se sono collegati altri componenti,
come un'estensione o un neurostimolatore non funzionante, non sara possibile stabilire
I'idoneita del sistema DBS alla risonanza magnetica.

Medici responsabili della DBS - Valutazione di un sistema di soli
elettrocateteri

/\ Attenzione: per i sistemi di soli elettrocateteri, accertarsi che gli elettrocateteri
siano coperti con un cappuccio prima dell'internalizzazione, nel caso in cui
venga eseguito un esame di risonanza magnetica dopo l'intervento chirurgico.
La mancata copertura degli elettrocateteri con un cappuccio pud causare la
stimolazione accidentale durante I'esame di risonanza magnetica.

1. Confermare l'idoneita alla risonanza magnetica del corpo intero:

Fattori di idoneita alla scansione del corpo intero:

Sistemi di soli elettrocateteri Gli elettrocateteri completamente impiantati devo-
no utilizzare I'apposito cappuccio

Nota: il modello degli elettrocateteri e la posizione del neurostimolatore influiscono sul
valore di B1+rms per le scansioni sul corpo intero.

Componenti dismessi Non sono consentiti componenti dismessi (le pro-
tezioni per perforazione cranica sono accettabili)

2. Compilare il report di idoneita alla risonanza magnetica.

3. Nella sezione sulle informazioni del sistema DBS, spuntare le caselle relative al
modello degli elettrocateteri e al sistema di soli elettrocateteri.

4. Nella sezione sulla determinazione dell'idoneita, spuntare le caselle relative
all'idoneita alla risonanza magnetica del corpo intero in sicurezza condizionata e al
sistema di soli elettrocateteri.

5. Prima di eseguire la risonanza magnetica, assicurarsi che gli elettrocateteri siano
coperti con un cappuccio e completamente internalizzati. Per le istruzioni sulla
copertura degli elettrocateteri con un cappuccio, fare riferimento al manuale di
impianto degli elettrocateteri appropriato.
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Medici responsabili della risonanza magnetica — Conferma
dell'idoneita di un sistema di soli elettrocateteri

Se il medico responsabile della DBS ha identificato un sistema di soli elettrocateteri,
seguire le istruzioni sulla conferma dell'idoneita riportate nella sezione successiva.
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Medici responsabili della risonanza magnetica —
Conferma dell'idoneita

La facolta di svolgere le procedure seguenti per prendere decisioni sulla risonanza
magnetica di un paziente portatore di un sistema DBS spetta unicamente al personale
qualificato responsabile della risonanza magnetica, cioe il radiologo incaricato, il direttore
medico preposto alla risonanza magnetica o il personale addetto che segue i criteri
prestabiliti dal direttore medico per prendere decisioni sui pazienti portatori di sistemi
DBS.

Note:

= Le istruzioni e le condizioni per eseguire una risonanza magnetica in sicurezza
possono prolungare significativamente la durata dell'appuntamento per la
risonanza magnetica.

= |n alcuni casi potrebbe non essere raccomandato alcun tipo di risonanza
magnetica.

= Se sono stati impiantati due neurostimolatori, esaminare tutti i report e utilizzare
le impostazioni di risonanza magnetica piu restrittive. Prima di effettuare un
esame di risonanza magnetica, controllare gli altri dispositivi medici impiantati.

Verifica delle informazioni sul dispositivo e dell'idoneita alla
risonanza magnetica

Prima di eseguire la risonanza magnetica su un paziente portatore di un sistema DBS
Medtronic, & necessario ricevere ed esaminare il report di idoneita alla risonanza
magnetica, che dovra essere compilato e inviato dallo specialista responsabile del
sistema DBS del paziente.

Nota: l'idoneita alla risonanza magnetica puo essere stabilita mediante la procedura di
valutazione dell'idoneita alla risonanza magnetica (presente, ad esempio,
nell'applicazione software per il medico modello A610 e per il paziente modello A620) e
puo sostituire il modulo o il report di idoneita alla risonanza magnetica. Tuttavia, prima
dell'esame, si consiglia sempre di stabilire una comunicazione tra il medico responsabile
della DBS e la struttura in cui viene eseguita la risonanza magnetica.

Controllo del report di idoneita alla risonanza magnetica
Esaminare le informazioni del report di idoneita alla risonanza magnetica per verificare
che siano indicate le impostazioni di idoneita alla risonanza magnetica e della terapia del
paziente e che il sistema DBS sia stato programmato per la risonanza magnetica (ad es.
modalita di risonanza magnetica). La firma di un medico pud essere presente o meno, a
seconda delle linee guida ospedaliere o del regolamento della struttura in cui viene
eseguita la risonanza magnetica. Se dovessero mancare informazioni necessarie,
contattare il medico responsabile della DBS prima della risonanza magnetica.

Informazioni sul paziente e sul sistema DBS
1. Confermare il nome e la data di nascita del paziente.
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. Controllare la data del report. Meno recente & il report, maggiore sara la possibilita
che si siano verificate modifiche al sistema DBS.
. Chiedere al paziente se si & verificata una delle seguenti modifiche al sistema DBS
da quando é stato generato il report di idoneita alla risonanza magnetica:
a. Si e verificata una caduta, un trauma fisico o un intervento di revisione che
potrebbero aver modificato I'idoneita del paziente alla risonanza magnetica?

b. |l sistema DBS é stato riacceso, presenta modifiche alle impostazioni o vi &
stata disattivata la modalita di risonanza magnetica, per cui potrebbe mettere a
rischio la sicurezza del paziente durante la risonanza magnetica?

Se si sospetta un evento avverso o una variazione della terapia, contattare il medico
responsabile della DBS prima di procedere alla risonanza magnetica.

. Verificare che il medico abbia indicato se il paziente & portatore di un
neurostimolatore DBS impiantato e/o di un sistema di soli elettrocateteri.

. Se il paziente ¢ portatore di un sistema di soli elettrocateteri, riprendere direttamente
dal punto 9.

Nota: non & necessario eseguire le misurazioni dell'impedenza per i sistemi di soli
elettrocateteri.

. Verificare che il modello del neurostimolatore e degli elettrocateteri indicato nel
report sia corretto esaminando la schermata del programmatore, il numero di serie,
la tessera di identificazione del paziente o la posizione dell'impianto, ecc.

Nota: se il paziente & portatore di piu neurostimolatori impiantati, devono essere
disponibili i report sull'idoneita alla risonanza magnetica per tutti i modelli in
questione. Se non sono stati indicati tutti i modelli, contattare il medico responsabile
della DBS prima di procedere alla risonanza magnetica.

Determinazione dell'idoneita - Controllo del tipo di idoneita alla risonanza
magnetica

Le sezioni di questo manuale relative all'idoneita al tipo di scansione riportano i
requisiti per lo svolgimento della risonanza magnetica in sicurezza condizionata e le
informazioni sulla sicurezza:

L'idoneita alla scansione del corpo intero consente la
(EQO) Iji] continuazione della terapia quando si utilizza la stimolazio-

ne bipolare, e comprende le posizioni di scansione della te-
sta, del tronco e delle estremita. A questo scopo vengono
utilizzate una bobina trasmittente a radiofrequenza per il
corpo intero, una bobina volumetrica trasmittente/ricevente
cefalica rimovibile o una bobina volumetrica trasmittente/
ricevente per gli arti inferiori rimovibile.
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L'idoneita alla scansione della testa € limitata agli esami

() [:E] della testa, utilizza unicamente una bobina volumetrica tra-
smittente/ricevente cefalica rimovibile e richiede che la sti-
molazione sia disattivata.

Non & possibile stabilire il tipo di idoneita alla risonanza
magnetica. Cio significa che il sistema DBS non soddisfa
uno o piu criteri relativi alle altre due condizioni di idoneita

all'esame e l'idoneita alla risonanza magnetica ai fini dell'e-
same non puo essere confermata.

Conferma delle impostazioni della terapia

Nota: se il paziente & portatore di un unico sistema di soli elettrocateteri, le
impostazioni terapeutiche non saranno valide.

Nel report dovranno essere presenti le impostazioni della terapia e il nome o la
lettera del gruppo, se pertinenti.

. Verificare che il neurostimolatore del paziente sia programmato sulle corrette

impostazioni terapeutiche, indicate nel report di idoneita alla risonanza magnetica.
Se necessario, il paziente o il medico possono programmare il neurostimolatore
sulle impostazioni terapeutiche consigliate o attivare la modalita di risonanza
magnetica, in base a quanto indicato nel report di idoneita alla risonanza magnetica.
Nel report sono presenti le impostazioni della terapia e il nome o la lettera del
gruppo, se pertinenti.

Nota: la decisione di spegnere il neurostimolatore impiantato in un paziente per
eseguire la risonanza magnetica dovra essere valutata con attenzione sulla base
delle condizioni cliniche del paziente. Si raccomanda di consultare il personale
medico appropriato (medici responsabili della prescrizione o dell'impianto).

/\ Avvertenza: I'interruzione improvvisa della stimolazione, dovuta a qualsiasi
motivo, provoca un probabile ritorno dei sintomi della malattia. In alcuni casi i
sintomi possono ripresentarsi con un'intensita maggiore di quella registrata
prima dell'impianto del sistema (effetto rimbalzo). In rare circostanze, questa
situazione puo dare luogo ad una vera e propria emergenza medica.

Nota: se il paziente non & sicuro della corretta procedura da seguire per modificare
le impostazioni o per passare alla modalita di risonanza magnetica, contattare il
medico responsabile della DBS o I'assistenza tecnica Medtronic.

. Per informazioni sull'apparecchiatura per risonanza magnetica, le impostazioni e le

condizioni di scansione, passare alla sezione delle linee guida sulla risonanza
magnetica relativa al tipo di idoneita all'esame.
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Condizioni di idoneita alla risonanza magnetica per
la scansione del corpo intero

o) [l

Idoneita alla RM corpo intero in sicurezza condizionata

Prima di procedere con la presente sezione sull'idoneita alla scansione del corpo intero,
accertarsi di avere seguito le indicazioni della sezione "Medici responsabili della
risonanza magnetica — Conferma dell'idoneita" e che l'idoneita alla scansione del corpo
intero sia stata individuata correttamente nel report di idoneita alla risonanza magnetica.

Note:

= Larisonanza magnetica a 3 T pud essere utilizzata unicamente con i sistemi di
soli elettrocateteri e il neurostimolatore modello B35200.

= L'idoneita alla risonanza magnetica del corpo intero comprende la scansione
della testa, del tronco e delle estremita.

Idoneita alla scansione del corpo intero — Requisiti per le
apparecchiature da 1,5 T e 3 T e le scansioni di risonanza
magnetica

Iniziando dalla Tabella 2 per 'apparecchiatura da 1,5 T o dalla Tabella 3 per
I'apparecchiatura da 3 T, utilizzare le caselle di controllo per contrassegnare le
apparecchiature, le impostazioni e le condizioni di esame per la risonanza magnetica
corrette.

AN Avvertenza: gli esami dovranno essere eseguiti utilizzando le apparecchiature per
risonanza magnetica e i requisiti di scansione indicati. La mancata osservanza delle
avvertenze e delle linee guida fornite sulla risonanza magnetica pud comportare
lesioni gravi e permanenti del paziente, compresi coma, paralisi 0 decesso.
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Tabella 2. Idoneita alla scansione del corpo intero a 1,5 T — Requisiti per le
apparecchiature e le scansioni di risonanza magnetica

Produttori di scanner perri- ] Non esistono restrizioni sui produttori di apparec-

sonanza magnetica chiature per RM

Tipo di sistema per la riso- [] Sistema cilindrico orizzontale da 1,5 T per acquisi-

nanza magneticada 1,5 T zione di immagini mediante protoni di idrogeno, cir-
ca 64 MHz

Gradiente spaziale massimo [] 1,5T: 19 T/m (1900 gauss/cm)
del campo magnetico

Bobine a radiofrequenza [[] Bobina trasmittente a radiofrequenza per corpo inte-
[Selezionare un'opzione:] ro (bobina trasmittente integrata) con bobina rice-
vente: qualsiasi tipo

[[] Bobina volumetrica trasmittente/ricevente cefalica
rimovibile

[[] Bobina volumetrica trasmittente/ricevente per gli arti
inferiori rimovibile

Nota: bobina trasmittente a radiofrequenza per corpo intero — | sistemi per risonan-
za magnetica da 1,5 T devono essere utilizzati esclusivamente nella configurazione con
polarizzazione circolare (CP).

Energia a radiofrequenza a  Impianto nella regione toracica

15T i o |:| Per qualsiasi modello di elettrocatetere DBS:
[Selezionare il limite B1+rmS B{+rms < 2,0 uT

in base alla posizione del

neurostimolatore e al model- Impianto nella regione addominale
lo degli eleftrocateteri] (] Per gi elettrocateteri modello B33005/833015:
B1+rms < 1,7 uT

[0 Per gli elettrocateteri modello 3387/3389/3391:
B1+rms < 2,0 uT

Note:
= |l limite B1+rms indicato corrisponde al valore prima dell'esame. Per gli scanner per
risonanza magnetica da 1,5 T che non riportano B1+rms, limitare il SAR a <
0,1 W/kg.
= Bobina volumetrica trasmittente/ricevente per gli arti inferiori rimovibile: nessun li-
mite B1+rms.

Modalita di funzionamento [] 1,5 T: modalita di funzionamento normale

Valore massimo dello slew [J 200 T/m/s o inferiore per asse
rate di gradiente
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Tabella 2. Idoneita alla scansione del corpo intero a 1,5 T — Requisiti per le
apparecchiature e le scansioni di risonanza magnetica (continua)

Limiti temporali della scan- [] Ladurata dell'esame di risonanza magnetica non

sione attiva dovra superare i 30 minuti totali di scansione attiva
nel corso di un intervallo temporale di 90 minuti (che
dovra pertanto comprendere un tempo di attesa to-
tale pari a 60 minuti).

Restrizioni sui punti di repe-  [] Nessuna. E possibile effettuare la scansione di tutte
re le zone anatomiche.
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Tabella 3. Idoneita alla scansione del corpo intero a 3 T — Requisiti per le
apparecchiature e le scansioni di risonanza magnetica

Produttori di scanner perri- ] Non esistono restrizioni sui produttori di apparec-
sonanza magnetica chiature per RM

Tipo di sistema per la riso- [] Solo per il modello B35200 e tutti i sistemi di soli

nanza magneticada 3 T elettrocateteri DBS: sistema cilindrico orizzontale da
3 T per acquisizione di immagini mediante protoni di
idrogeno, circa 128 MHz

Gradiente spaziale massimo [] 3 T: 20 T/m (2000 gauss/cm)
del campo magnetico

Bobine a radiofrequenza [] Bobina trasmittente a radiofrequenza per corpo inte-
[Selezionare un'opzione:] ro (bobina trasmittente integrata) con bobina rice-
vente: qualsiasi tipo

[] Bobina volumetrica trasmittente/ricevente cefalica
rimovibile

[[] Bobina volumetrica trasmittente/ricevente per gli arti
inferiori rimovibile

Nota: bobina trasmittente a radiofrequenza per corpo intero — | sistemi per risonan-
za magnetica da 3 T che utilizzano un massimo di due canali di trasmissione possono
funzionare nella configurazione multicanale 2 (MC-2) o con polarizzazione circolare
(CP). I sistemi che utilizzano piu di due canali di trasmissione non sono stati studiati,
ma tali sistemi potrebbero funzionare nelle configurazioni CP o MC-2, se disponibili.

Energia a radiofrequenzaa [ ] Per gli elettrocateteri modello B33005/B33015:

3T B1+rms £2,0 uT

[Selezionare il limite BT+rms [] Per gli elettrocateteri modello 3387/3389/3391:
in base al modello degli elet- B1+rms < 2,5 uT

trocateteri:] '

Note:

= |l limite B1+rms indicato corrisponde al valore prima dell'esame. Per gli scanner per
risonanza magnetica da 3 T che non riportano B1+rms, limitare il SAR a < 1,0 W/
kg.

= Bobina volumetrica trasmittente/ricevente per gli arti inferiori rimovibile: nessun li-
mite B1+rms.

Modalita di funzionamento [] 3 T: modalita di funzionamento controllata di primo
livello

Valore massimo dello slew [] 200 T/m/s o inferiore per asse
rate di gradiente
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Tabella 3. Idoneita alla scansione del corpo intero a 3 T — Requisiti per le
apparecchiature e le scansioni di risonanza magnetica (continua)

Limiti temporali della scan- [
sione attiva

La durata dell'esame di risonanza magnetica non
dovra superare i 30 minuti totali di scansione attiva
nel corso di un intervallo temporale di 90 minuti (che
dovra pertanto comprendere un tempo di attesa to-
tale pari a 60 minuti).

Restrizioni sui punti di repe- ]
re

Nessuna. E possibile effettuare la scansione di tutte
le zone anatomiche.

Idoneita alla scansione del corpo intero - Preparazione del
paziente prima dell'esame di risonanza magnetica

& Avvertenze:

= Non effettuare un esame di risonanza magnetica se la temperatura corporea del
paziente € superiore a 38 °C (100 °F). Non coprire il paziente con coperte o
coperte termiche. Una temperatura corporea elevata, in combinazione con il
riscaldamento dei tessuti provocato dall'esame di risonanza magnetica, aumenta
il rischio di surriscaldamento e conseguente danno tissutale.

= Non far disporre i pazienti in posizioni diverse da quella prona o supina, ad
esempio su un fianco, all'interno del magnete per la risonanza magnetica. Gli
esami di risonanza magnetica su pazienti in posizioni diverse da quella prona o
supina non sono stati testati e potrebbero provocare un surriscaldamento dei

tessuti.

Tabella 4. Idoneita alla scansione del corpo intero - Preparazione del paziente
prima dell'esame di risonanza magnetica

Sistemi o componenti dismes- [_] Non eseguire un esame di risonanza magnetica del

Si

corpo intero su un paziente portatore di un sistema
dismesso. | sistemi dismessi sono sistemi 0 compo-
nenti di neurostimolazione non funzionanti (ad
esempio, neurostimolatore, elettrocatetere, esten-
sione o frammento di elettrocatetere/estensione)
che non erogano piu la terapia al paziente.

Nota: un report sulla risonanza magnetica che indi-
ca l'idoneita alla scansione del corpo intero confer-
ma che il medico responsabile della DBS ha
effettuato un controllo per escludere la presenza di
sistemi dismessi.
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Tabella 4. Idoneita alla scansione del corpo intero - Preparazione del paziente
prima dell'esame di risonanza magnetica (continua)

Impostazioni della terapia [] Prima della risonanza magnetica, verificare che le
[Regolare ogni neurostimola- impostazioni della terapia siano state regolate cor-
tore] rettamente per ciascun neurostimolatore, in base a

quanto indicato nel report di idoneita alla risonanza
magnetica. Per maggiori informazioni, fare riferi-
mento al report di idoneita alla risonanza magneti-
ca.

Se non si & sicuri che le impostazioni della terapia
siano state regolate correttamente, chiedere al pa-
ziente di confermare che la terapia sia stata modifi-
cata utilizzando il dispositivo di controllo del
paziente o rivolgersi al medico responsabile della
DBS.

Nota: se il paziente € portatore di un unico sistema
di soli elettrocateteri, le impostazioni terapeutiche
non saranno valide.

Controllare la temperatura cor- [] Verificare che il paziente non abbia la febbre. Non

porea interna utilizzare coperte.

Posizione del paziente |:| Collocare il paziente all'interno del magnete per la
risonanza magnetica in posizione prona o supina.

Peso minimo del paziente [] Nessuna restrizione.

Sedazione [] Nessuna restrizione.

Comunicazione del paziente [ ] Chiedere al paziente di informare immediatamente il

con l'operatore durante l'esa- responsabile della risonanza magnetica qualora do-

me vesse accusare disagio, stimolazione improvvisa,

scosse o surriscaldamento durante I'esame.

Note:
= Se possibile, non sedare il paziente per potere consentire a quest'ultimo di avverti-
re il medico di eventuali problemi durante I'esame.
= Informare il paziente di tutti i rischi legati all'esame di risonanza magnetica, in base
a quanto descritto in questa sezione sull'idoneita alla scansione del corpo intero.
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Idoneita alla scansione del corpo intero - Operazioni e
considerazioni preliminari all'esame di risonanza magnetica

Tabella 5. Idoneita alla scansione del corpo intero - Operazioni e considerazioni
preliminari all'esame di risonanza magnetica

Immettere il peso del paziente [] Se viene utilizzata un'impostazione del tasso di as-
sorbimento specifico per la risonanza magnetica,
immettere il peso esatto del paziente nella console
del sistema di risonanza magnetica, in modo da
eseguire una stima corretta del tasso di assorbi-
mento specifico.

Verificare tutti i parametri [] Verificare che tutti i parametri proposti per la riso-
nanza magnetica siano conformi alle impostazioni di
risonanza magnetica riportate in questa sezione sul-
I'idoneita alla scansione del corpo intero. In caso
contrario, regolare i parametri in modo che corri-
spondano a tali requisiti. Qualora non fosse possibi-
le modificare i parametri, non eseguire la risonanza
magnetica.

Valutare artefatti e distorsione [] Quando si selezionano il campo visivo e i parametri

dellimmagine di acquisizione di immagini &€ necessario prendere
in considerazione la possibilita di artefatti e distor-
sioni dell'immagine derivanti dalla presenza del di-
spositivo, degli elettrocateteri e di eventuali altri
componenti del sistema DBS all'interno del campo
visivo.

Idoneita alla scansione del corpo intero - Durante I'esame di
risonanza magnetica

/N Avvertenza: interrompere immediatamente la risonanza magnetica se il paziente
non dovesse rispondere o se dovesse accusare surriscaldamento, dolore, scosse,
stimolazione fastidiosa o qualsiasi altro sintomo insolito.

Tabella 6. Idoneita alla scansione del corpo intero - Durante I'esame di risonanza
magnetica

Monitorare la durata del tempo [] Assicurarsi che il tempo di scansione attiva corri-
di scansione attiva sponda a 30 minuti e che sia compreso in un inter-
vallo temporale di 90 minuti.

Comfort del paziente |:| Durante la risonanza magnetica, il paziente potreb-
be avvertire una sensazione di calore in corrispon-
denza della sede del neurostimolatore. Se il calore
dovesse provocare disagio al paziente, interrompe-
re immediatamente la risonanza magnetica.

2021-03-01 Linee guida sulla risonanza magnetica per i sistemi di stimolazione cerebrale Italiano
profonda Medtronic 37601 37602 37603 37612 B35200

191



Tabella 6. Idoneita alla scansione del corpo intero - Durante I'esame di risonanza
magnetica (continua)

Tensione e vibrazione del [[] Durante la risonanza magnetica, il paziente pud

neurostimolatore percepire una sensazione di tensione e/o vibrazione
del neurostimolatore. Se la sensazione di tensione
o vibrazione dovesse provocare disagio al paziente,
interrompere I'esame di risonanza magnetica.

Idoneita alla scansione del corpo intero - Dopo I'esame di
risonanza magnetica

Tabella 7. Idoneita alla scansione del corpo intero - Dopo I'esame di risonanza
magnetica

Risposte del paziente [] Verificare che il paziente non vada incontro a effetti
avversi in seguito alla risonanza magnetica.
Contattare Medtronic per riportare la comparsa di
eventuali effetti avversi.

Ripristinare le impostazioni [] Al termine dell'esame, chiedere al paziente di con-

originali della terapia sultare il medico responsabile della DBS per ripristi-
nare la terapia alle impostazioni originali.
In alternativa, se il paziente ha portato con sé un
programmatore del paziente all'appuntamento per
la risonanza magnetica, chiedere al paziente (all'e-
sterno della sala del magnete) di uscire dalla moda-
lita di risonanza magnetica, di riattivare la terapia o
di ripristinarla alle impostazioni originali.

Nota: se non & possibile effettuare la sincronizza-
zione tra il programmatore e il neurostimolatore o
riattivare la terapia, oppure se il programmatore vi-
sualizza una schermata contenente l'indicazione
"POR", chiedere al paziente di rivolgersi allo specia-
lista della DBS. Contattare Medtronic per riportare
I'avvenuto azzeramento elettrico (POR).
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Condizioni di idoneita alla risonanza magnetica per
la sola scansione della testa

(@) [

Idoneo alla risonanza magnetica della testa in sicurezza condizionata con bobina
trasmittente/ricevente cefalica

Prima di procedere con questa sezione dedicata all'idoneita alla sola scansione della
testa, accertarsi di aver seguito le indicazioni della sezione "Medici responsabili della
risonanza magnetica — Conferma dell'idoneita” e che l'idoneita alla sola scansione della
testa sia stata individuata correttamente sul report di idoneita alla risonanza magnetica.
Un paziente che risulta idoneo alla risonanza magnetica della sola testa in sicurezza
condizionata con una bobina trasmittente/ricevente cefalica, pud essere sottoposto a
esami RM della testa a 1,5 T, mediante una bobina volumetrica trasmittente/ricevente
cefalica rimovibile, in aggiunta alle altre condizioni specifiche riportate in questa sezione
sull'idoneita alla sola scansione della testa.

Idoneita alla sola scansione della testa - Requisiti per le
apparecchiature e la scansione di risonanza magnetica

Iniziando dalla Tabella 8, utilizzare le caselle di controllo per contrassegnare le corrette
apparecchiature, impostazioni e condizioni di esame per la risonanza magnetica.

/N Avvertenza: gli esami dovranno essere eseguiti utilizzando le apparecchiature per
risonanza magnetica e i requisiti di scansione indicati. La mancata osservanza delle
avvertenze e delle linee guida fornite sulla risonanza magnetica pué comportare
lesioni gravi e permanenti del paziente, compresi coma, paralisi 0 decesso.

Tabella 8. Idoneita alla sola scansione della testa - Requisiti per le apparecchiature
e la scansione di risonanza magnetica

Produttori di scanner per riso- [_] Non esistono restrizioni sui produttori di apparec-

nanza magnetica chiature per RM.

Tipo di sistema per la risonan- [] Sistema cilindrico orizzontale da 1,5 T per acquisi-

za magnetica zione di immagini mediante protoni di idrogeno, cir-
ca 64 MHz.

Gradiente spaziale massimo  [] 19 T/m (1900 gauss/cm)
del campo magnetico

Bobine a radiofrequenza [[] Bobina volumetrica trasmittente/ricevente cefalica
rimovibile.
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Tabella 8. Idoneita alla sola scansione della testa - Requisiti per le apparecchiature
e la scansione di risonanza magnetica (continua)

Energia a radiofrequenza [] SAR della testa: utilizzare i parametri di risonanza
magnetica che limitano il SAR della testa a un valo-
re massimo di 0,1 W/kg.

Modalita di funzionamento [] Modalita di funzionamento normale.

Valore massimo dello slew ra- ["] 200 T/m/s o inferiore per asse.
te di gradiente

Limiti temporali della scansio- [_] Nessuna limitazione.
ne attiva

Restrizioni sui punti di repere  [] Solo testa (posizione dell'isocentro).

Idoneita alla sola scansione della testa - Preparazione del
paziente prima dell'esame di risonanza magnetica

Tabella 9. Idoneita alla sola scansione della testa - Preparazione del paziente prima
dell’'esame di risonanza magnetica

Sistemi o componenti dismes- [] Verificare che non siano presenti sistemi dismessi

si all'interno della bobina trasmittente/ricevente cefali-
ca. | sistemi dismessi sono sistemi o componenti di
neurostimolazione non funzionanti (ad esempio,
neurostimolatore, elettrocatetere, estensione o
frammento di elettrocatetere o estensione) che non
erogano piu la terapia al paziente.
E possibile verificare la presenza di un componente
dismesso mediante acquisizione di immagini radio-
grafiche, esame della cartella clinica del paziente o
consultazione del medico responsabile della DBS.

Impostazioni della terapia [] Prima della risonanza magnetica, verificare che le
[Regolare ogni neurostimola- impostazioni della terapia siano state regolate cor-
tore] rettamente per ciascun neurostimolatore, in base a

quanto indicato nel report di idoneita alla risonanza
magnetica. Per maggiori informazioni, fare riferi-
mento al report di idoneita alla risonanza magneti-
ca.

Se non si € sicuri che le impostazioni della terapia
siano state regolate correttamente, chiedere al pa-
ziente di confermare che la terapia sia stata modifi-
cata utilizzando il dispositivo di controllo del
paziente o rivolgersi al medico responsabile della
DBS.
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Tabella 9. Idoneita alla sola scansione della testa - Preparazione del paziente prima
dell’esame di risonanza magnetica (continua)

Controllare la temperatura cor- [ ] Nessuna restrizione.
porea interna

Posizione del paziente [] Nessuna restrizione, ma il punto di repere della riso-
nanza magnetica dovra essere solo la testa.

Peso minimo del paziente [] Nessuna restrizione.

Sedazione [] Nessuna restrizione.

Comunicazione del paziente  [] Chiedere al paziente di informare immediatamente il

con l'operatore durante l'esa- responsabile della risonanza magnetica qualora do-

me vesse accusare disagio, stimolazione improvvisa,

scosse o surriscaldamento durante I'esame.

Note:

= Informare il paziente di tutti i rischi legati all'esame di risonanza magnetica, in
base a quanto descritto nella presente sezione relativa all'idoneita alla sola
scansione della testa.

= Tenere sotto osservazione il paziente durante la risonanza magnetica. Chiedere
al paziente di informare immediatamente il responsabile della risonanza
magnetica qualora dovesse accusare disagio, stimolazione improvvisa, scosse o
surriscaldamento durante I'esame.

Idoneita alla sola scansione della testa - Operazioni e
considerazioni preliminari all'esame di risonanza magnetica

Tabella 10. Idoneita alla sola scansione della testa - Operazioni e considerazioni
preliminari all'esame di risonanza magnetica

Immettere il peso del paziente [] Immettere il peso esatto del paziente nella console
del sistema di risonanza magnetica, in modo da
eseguire una stima corretta del tasso di assorbi-
mento specifico (SAR) della testa.

Verificare tutti i parametri [] Verificare che tutti i parametri proposti per la riso-
nanza magnetica siano conformi alle condizioni de-
gli esami di risonanza magnetica riportate in questa
sezione sull'idoneita alla sola scansione della testa.
Qualora non fosse possibile rispettare tali condizio-
ni, non eseguire la risonanza magnetica.
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Tabella 10. Idoneita alla sola scansione della testa - Operazioni e considerazioni
preliminari all'esame di risonanza magnetica (continua)

Valutare artefatti e distorsione [] Quando si selezionano il campo visivo e i parametri

dellimmagine di acquisizione di immagini € necessario prendere
in considerazione la possibilita di artefatti e distor-
sioni dell'immagine derivanti dalla presenza del di-
spositivo, degli elettrocateteri e di eventuali altri
componenti del sistema DBS all'interno del campo
visivo.

Idoneita alla sola scansione della testa - Durante I'esame di
risonanza magnetica
/N Avvertenza: interrompere immediatamente la risonanza magnetica se il paziente

non dovesse rispondere o se dovesse accusare surriscaldamento, dolore, scosse,
stimolazione fastidiosa o qualsiasi altro sintomo insolito.

Tabella 11. Idoneita alla sola scansione della testa - Durante I'esame di risonanza
magnetica

Monitorare la durata del tempo [] Nessuna limitazione.
di scansione attiva

Comfort del paziente [[] Durante la risonanza magnetica, il paziente potreb-
be avvertire una sensazione di calore in corrispon-
denza della sede del neurostimolatore. Se il calore
dovesse provocare disagio al paziente, interrompe-
re immediatamente la risonanza magnetica.

Tensione e vibrazione del [[] Durante la risonanza magnetica, il paziente pud

neurostimolatore percepire una sensazione di tensione e/o vibrazione
del neurostimolatore. Se la sensazione di tensione
o vibrazione dovesse provocare disagio al paziente,
interrompere I'esame di risonanza magnetica.

Idoneita alla sola scansione della testa - Dopo I'esame di
risonanza magnetica

Tabella 12. Idoneita alla sola scansione della testa - Dopo I'esame di risonanza
magnetica

Risposte del paziente [] Verificare che il paziente non vada incontro a effetti
avversi in seguito alla risonanza magnetica.
Contattare Medtronic per riportare la comparsa di
eventuali effetti avversi.
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Tabella 12. Idoneita alla sola scansione della testa - Dopo I'esame di risonanza
magnetica (continua)

Riattivare la terapia e ripristi- ] Al termine dell'esame, chiedere al paziente di con-

narla alle impostazioni originali sultare il medico responsabile della DBS per ripristi-
nare la terapia alle impostazioni originali.
In alternativa, se il paziente ha portato con sé un
programmatore del paziente all'appuntamento per
la risonanza magnetica, chiedere al paziente (all'e-
sterno della sala del magnete) di uscire dalla moda-
lita di risonanza magnetica, di riattivare la terapia o
di ripristinarla alle impostazioni originali.

Nota: se non e possibile effettuare la sincronizza-
zione tra il programmatore e il neurostimolatore o
riattivare la terapia, oppure se il programmatore vi-
sualizza una schermata contenente l'indicazione
"POR", chiedere al paziente di rivolgersi allo specia-
lista della DBS. Contattare Medtronic per riportare
l'avvenuto azzeramento elettrico (POR).
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Appendice A. Immagini radiografiche che
consentono di identificare un adattatore per tasca

In questa appendice sono riportati alcuni esempi di immagini radiografiche che
consentono di stabilire se sia stato impiantato un adattatore per tasca insieme al sistema
di neurostimolazione. Un adattatore per tasca puo essere utilizzato per collegare un
neurostimolatore impiantato a un'estensione.
Non & necessario identificare il modello degli adattatori per tasca utilizzati. La presenza
di un eventuale adattatore per tasca indica che il paziente non & idoneo alla risonanza
magnetica del corpo intero, ma che potrebbe essere idoneo all'esame della sola testa.
I medici dovranno cercare nell'immagine radiografica le porte di connessione e i pin di
connessione delle estensioni dell'adattatore per tasca. Le figure 3 e 4 illustrano uno dei
tanti modelli di neurostimolatore con cui & possibile impiantare un adattatore per tasca.
= Figura 3: nellimmagine a sinistra & riportato un neurostimolatore senza l'impianto di
un adattatore per tasca, mentre nell'immagine a destra & riportato un
neurostimolatore con I'impianto di un adattatore per tasca 2x4.
= Figura 4: nellimmagine a sinistra & riportato un neurostimolatore senza l'impianto di
un adattatore per tasca, mentre nellimmagine a destra é riportato un
neurostimolatore con l'impianto di due adattatori per tasca 1x4.

Neurostimolatore senza adattatore per Neurostimolatore con adattatore per
tasca tasca 2x4

/

Pin di connessione delle estensioni (4) e porte di
connessione dell'adattatore per tasca (4)

Figura 3. Neurostimolatore Activa PC modello 37601 impiantato senza adattatore per
tasca (a sinistra) e lo stesso modello di neurostimolatore impiantato con un adattatore
per tasca 2x4 (a destra).
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Neurostimolatore senza adattatore Neurostimolatore con due adattatori
per tasca per tasca 1x4

Pin di connessione delle estensioni (2) e porte di
connessione degli adattatori per tasca (2) per ciascun
adattatore per tasca 1x4

Figura 4. Neurostimolatore Activa PC modello 37601 impiantato senza adattatore per
tasca (a sinistra) e lo stesso modello di neurostimolatore impiantato con due adattatori
per tasca 1x4 (a destra).
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Appendice B. Tipi di campi elettromagnetici generati
dai sistemi di risonanza magnetica

| sistemi di risonanza magnetica generano tre tipi di campi elettromagnetici che possono
interagire con il sistema dei dispositivi impiantati. Questi tre campi sono necessari per la
creazione delle immagini della risonanza magnetica. | tre campi vengono definiti nel
modo seguente:

Campo magnetico statico: questo campo magnetico non variabile a stato costante &
sempre presente in prossimita dell'apparecchiatura per la risonanza magnetica, anche se
non & in corso alcun esame.

Campi magnetici a gradiente: questi campi magnetici ad impulsi a bassa frequenza
sono presenti soltanto quando € in corso un esame. Le apparecchiature per la risonanza
magnetica utilizzano tre campi magnetici ortogonali a gradiente per realizzare le
immagini tridimensionali.

Campo a radiofrequenza: questo campo ad impulsi a radiofrequenza (RF) & presente
soltanto quando € in corso un esame. Il campo a radiofrequenza puod essere generato da
diverse bobine trasmittenti a radiofrequenza, come la bobina trasmittente per corpo
intero (integrata nello scanner) o per le estremita (ad esempio, la bobina trasmittente/
ricevente cefalica).
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Eicaywyn

AlaBaoTe autd TO eyxeIpidIo TIPIV dieayAyETE YIa OAPWON ATTEIKOVIONG YayvnTIKoU
ouvtoviopoU (MRI) 1,5 Tesla (T) 4 3 T evdg aoBevoug pe TTARpn cuoTAOTA €V Tw BABEI
Siéyepong Tou eyke@dhou (DBS: Deep Brain Stimulation) Ta oTroia XpnoiyotroloUv Toug
apIBuoug povTtéAou epputeupévou veupodieyépTtn DBS tng Medtronic Tou rapartiBevrar f
pe otrolodnTrote ouoTnua DBS nAekTpodiwv pévo tng Medtronic. O1 odnyieg autég dev
10xX00uV yia AAAa epQUTEDTINA TTPOIOVTA ] GAAEG CUOKEUEG, TTPOIGVTA f OVTIKEIPEVA.

Inpeiwon: Ze autd To eyxeIpidio dev TTapartiBevral 6Aa Ta povTéAa veupodieyepTwyv DBS
NG Medtronic €Treidr o1 ouvBrkeg oGpwaong atrelkdviong payvnTikou aguvtoviopou (MRI)
TroIkiANAouV yia TTaAaidTEPa HOVTEAQ. AvaTpEETE OTIG KOTEUBUVTHPIEG 0dNYIEG ATTEIKOVIONG
payvnTikoU ocuvtoviopou (MRI) TTou TrepiAapBavouv 1o 1I0XU0V HOVTEAO TOU EPPUTEUHEVOU
VEUPODIEYEPTN.

EmikoivwvAoTE pe évav avTirpéowTro Tng Medtronic £av €XETE OTTOIECOATTOTE ATTOPIEG
OXETIKA UE TIG TITANPOPOPIEG OTO TTAPOV EYXEIPIDIO I GTO AVTIOTOIXO EYXEIPIOIO
KATEUBUVTAPIWY 0dNYIWV aTTEIKOVIONG JayvnTikoU cuvtoviopou (MRI).

ApiBpoi povréAou veupodieyépTn

O1 apiBuoi povTéAou veupodieyEPTn TTOU TTAPATIBEVTaI €ival KATGAANAOI yia
payvnTiké auvTtovious (MR) utré 6poug.
Mn xpnoipoTrolgiTe pévo Toug apiBuoUg HOVTEAOU YIa va TTPOCOIOPICETE
TroIEG ouVOrkeg adpwong MRI va xpnoIPoTTOINCETE OTIG TTAPOUTEG KATEUOU-
VTAPIEG 0OnYieg aTTeIKOVIONG payvnTikoU ouvtoviopoU (MRI). H kataAAnASTN-
Ta yia 1010 odpwaong MRI e§aptatal ammé évav ouvduaouod TTapayovTwy
KataAANAGTNTOG TTOU agopoulv To ouoTnua DBS.

AuTEG 01 KATEUBUVTHPIEG 0BNYiEG aTTEIKOVIONG payvnTIKoU ouvTovigpou (MRI) ioxUouv yia
TOUG aKOAOUBOUG apIBUOUG HOVTEAOU EPPUTEUPEVOU VEUPODIEYEPTN TG Medtronic pe
xpnon ggomAiopol MRI 1,5 T:

37601 37602 37603 37612 B35200

Inpeiwon: Edv o veupodieyéptng Movtého B35200 eival katdAANAog, auTég ol
KOTEUBUVTAPIEG 0dNYieG UTTOPOUV va XPNOIPOTToINBoUV Kal yia Tn die§aywyn OpIoPEVWV
gapwoewv MRI Twv 3 T.

AKOAOUBAOTE AUTEG TIG KATEUBUVTAPIEG OBNYiEG ATTEIKOVIONG PayvNTIKOU GUVTOVIOHOU
(MRI) kai TIg CUVBRAKEG YO EYKEKPIPEVEG EVOEIGEIS yIa va TTPOODIOPICETE €AV Kal TTWG Ba
diegayayete odpwaon MRI pe aopdieia oe aoBevr pe povréAo veupodieyépTn DBS Trou
Trapatifetal A pe cuoTnua DBS nAekTpodiwv pévo ng Medtronic.

MpoypappaTIONOG ATTEIKOVIONG HayVNTIKOU cguvTovioguou (MRI)
AuTh n evoTnTa TTPoOPIZETal OVO Yia GKOTTOUG TTpoypaupaTiopou g adpwong MRI.
MpoodiopioTe Ta PovTéAa ep@uTEUpéVOU veupodieyépTn DBS yia va deite Tov TBavo
e€omAiopd MRI kai Tig TBavéG BETEIG TAPWONG. Z€ KATTOIEG TTEPITITWOEIG, HETA TOV
TPo0dIoPIoTUS TNG KATAAANASTNTAG evOEXETAI va ouaTnBei n un die§aywyn odpwang MRI.
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MovTéAo veupodieyépTn ESomAiopog MRI MBavég BEoeig odpwong

B35200 1,5TA3T Kegpahn, kopudg, dkpa
37601, 37603, 37612 15T Kegpahn, kopudg, dkpa
37602 15T Kegpahn
chTﬁpaTd NAEKTPOSiWY 1,5TA3T KegaAn, kopuog, akpa
poévo

Mpiv a1md 10 pavteBou atreikéviong payvnTikou aguvroviopou (MRI), va utrevBupiCeTe
oToug aoBeveig va kavouv Ta akdAouBa:
= Na oupBouAetovTal Tov 1aTpd Trou dlaxelpideTal To oUuoTnua DBS 1Tou @épouv.
= Na @épvouv padi Toug TN ouokeun eAéyxou acBevoug Kal TIG KApTeG TauToTNTaG (ID)
aoBevolg oTo pavteRou yia MRI.
= Na emavagopTtifouv évav £TTAVAPOPTICOPEVO VEUPODIEYEPTN TIPIV aTTO TO pavTeBoU
yia MRI.
= Na evnuepwvouv Tov KAIVIKG 1aTp6 TG MRI 6T €POUV EPPUTEUPEVN TUOKEUN).
= Na mpoypappartifouv Tn BepaTreia aTIG apXIKEG pubpioelg ueTd Tnv e&€Taon MRI.
Edv éxouv epgurteuTei 800 POVTEAQ, VO XPNOIPOTIOIEITE TIAVTA TIG TTIO TTEPIOPIOTIKES
pubuioeig atreikdviong payvnTikou auvtoviopoU (MRI). Mpiv até pia adpwon MRI,
TPo0dIoPioTe TNV KATaAANASTNTA yia TUTTO 0dpwong Kai SIaBAaTE TIG CUVONKEG
adpwong.

AN Mposgidomroinon: Mn diegayete odpwon MRI o€ aoBevn pe otrolodrTTOTE
ePQUTEUPEVO €EApTNUA cuaThpaTog DBS 1ng Medtronic trpiv diaBdoeTe kai
KOTOVOROETE TTAPWG OAEG TIG TTANPOPOPIEG OTO TTAPOV £yXelpidlo. H atroTuyia
TAPNONG OAWV TWV TTPOEIBOTTOINTEWY Kal KATEUBUVTHPIWY 08NYIWV OXETIKA YE TNV
aTTeEIKOVION payvnTikoU auvTtoviopoU (MRI) utropei va odnyfRoel oe cofapo Kal
MOVIPO TPAUPATIOO, TToU TTEpIAaUBAvEl Kwpua, TTapdAuon ) Bdvaro.

AQyn Twv TAéoV TTPOCPATWY ONUAVOEWYV KATEUOUVTAPIWY
odnyIwV amreIkéviong Hayvntikou cuvtoviopou (MRI)

Mavta va AapBdvete Tig TTAéov TTPOCPATEG KATEUBUVTAPIEG 0DNYiEG aTTEIKOVIONG
payvnTikoU ouvtoviopou (MRI) kai Tnv TTAéov TTpdo@aTn avagopd KataAAnAdTNTAG yia
aTeIkévian payvnTikou auvToviopoU (MRI). MetaBeite atn dielBuvon
www.medtronic.com/mri kai TpaypatoTroijoTte avagitnon pe Baon Tov apiBud poviéAou
veupodieyéptn DBS.

Ta avTiypa@a Twv £v Adyw KATEUBUVTAPIWY 0BNYIWV OTTEIKOVIGNG JayvNnTIKOU
oguvtoviopou (MRI) ptropei va pnv givai n TAéov Tpdo@ata evnuepwévn diabéaiun
¢kdoan edv dev An@BoUv arreuBeiag atd Tov IOTOTOTIO 1) pe GAAoV TPATTO aTrd TN
Medtronic Tnv idia nuépa Tou pavteBoul yia MRI Tou aoBevoug.
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ATreIKOVIOon payvnTikoU cuvtoviopou (MRI) kai
f@epartreia DBS tng Medtronic

ZuotAuara DBS

AuUTEG 01 KaTeUBUVTAPIEG 0BNYiES aTTeIkOvIong payvnTikou auvtoviopou (MRI) ioxGouv yia
800 TUToUG GuaTNUATWY DBS Tng Medtronic (Eik. 1): epgpuTeuPéva cuaTAPATA
VEUPODBIEYEPONG KOl GUOTHAPATA NAEKTPOSIWV POVO.

Eik. 1. E¢apriuara ouotrjuarog DBS 1n¢ Medtronic.

@ HAekTpOBI0 Kal KGAUMHG OTTAG (® Mpooappoyéag Bulakiou (Sev
PpECag UTTAPXEl O€ OAA TO EUPUTEUPEVT
@ NpoékTaon ouoTuara)
(® Neupodieyéptng

Ta ouoTApara NAEKTPOdiwv povo TrepIAauBavouv Yévo éva TTARPWG EPPUTEUPEVO
NAeKTPOBIO (BNACSH, TOTTOBETNUEVO ECWTEPIKA, KATW aTTd TO dépUa) PE Eva KAAUPPT
OTTAG PPECAG Kal £va KAAUTITPO NAeKTpOdiou.

AvTévdeign

Opiopéveg Si1adikaoieg amreikéviong payvntikol ouvroviopou (MRI) - H xprion
Tnviou ekTTopTIAG padioguxvoTATwy (RF) éAou Tou owpaTog, Trnviou KEPaAng Afyng
pévo, f TINVIOU EKTTOPTIAG KEPAANG TTOU EKTEIVETAI ETTAVW ATTO TN BWPAKIKK TTEPIOXN
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avTevdeikvuTal o€ agBeveig Ye Ta akOAouUBa EUPUTEUPEVO CUGTAPATA 1 EEaPTHHATO
ouoTtAparog DBS:
= Neupodieyéptng Activa SC MovTého 37602
= [lpooapuoyeic Bulakiou Movtédo 64001 kai Movtého 64002 TTou euuTEUOVTQI
ue otrolodATTOTE 0UOTNUa DBS

Edv di€ayBei avrevdeikvudpevn odpwon MRI o€ aoBevr) TTou gépel 0TTOI08ATTOTE OTTO
autd Ta ouoTApata DBS, ptropei va TTpokAnBouv 10TIKEG BAGREG aTTd TN Bépuavon Twy
£€aPTNUATWY, €I0IKG OTOUG TTOAOUG TWV NAEKTPOdIWYV, UE aTTOTEAETHO 0ORaPS Kal HOVIUO
TPOAUUOTIOUO TTou TTEpIAaUBAvel Kwua, TTapdAuaon ) Bdvaro.

Mposidotroinoeig

Mpiv 1 dig§aywyn odpwong MRI SiaBdoTe Kol KATAVOROTE TTARPWG TIG
KaTEUBUVTAPIEG 0BNYieg - Mnv diegdayete e¢étaon MRI og agBevr pe oTToI0dTTOTE
ePQUTEUPEVO eEApTNUa ouoTAPaTog DBS tng Medtronic trpiv SiofdoeTe Kal KATAVORoETE
TTARPWG OAES TIG TTANPOPOPIEG OTO TTAPOV eyXEIpidIo. H atroTuyia TApnong OAwv Twv
TTPOEIBOTTOINCEWY KOl KATEUBUVTAPIWY 0dNYIWV OXETIKA PE TNV OTTEIKOVION PAYVNTIKOU
ouvtoviopoU (MRI) ptropei va 0dnyfioel o€ Gofapod Kal HOVIMO TPAUPATIOPS, TTOU
mepIAapBavel kWwya, TTapdAuon R Bdvaro.

Aev TTpoBAaAAovTal I0XUPICPOI WG TTPOG TNV aoPAAEIa yia oapwaelg MRI TTou
mepIAapBdavouv TpoToTroinuéva cuaTipata 1 egapTipata DBS tng Medtronic (11.x.
€CATOPIKEUPEVEG OUOKEUEG YIa TN PETPIAoN GAAEPYILIV) 1 yia eEOPTAUATA 1) TTAPEAKOUEVT
10U Sev KataokeuadovTal amoé Tn Medtronic.

AglohoynoTe aAAeg epPuUTEUNEVEG OUOKEUEG — Mpiv atrd pia e¢étaon MRI,
TIPOCdIoPIoTE €AV 0 00BEVAG PEPEI TTOANATTAG EUPUTEUPATA IATPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWY, EITE EUPUTEUPATA EVEPYWV IOTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY (OTTWG CUCTANATA
SIEyEPONG YIO TO XPOVIO TIOVO, ENPUTEUCIPOUG KAPBIOKOUG aTTIVIOWTEG K.ATT.) €iTE
EUPUTELPATA TTABNTIKWY IATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWY (OTTWG VwTIaio UAIOHIKO, stent
K.ATT.). XpNOIYOTTOIROTE TIG TTAEOV TTEPIOPIOTIKEG aTTAITAOEIG €kBeang o€ MRI yia Ta
EUQUTEUPEVA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOidvTa. ETTiKOIVWYAGTE pE Toug KAaTAAAnAoug
KOTOOKEUOAOTEG TWV TTPOIOVTWV €AV £XETE aTropieg. Edv Sev eioTe BEBalol yia To TTolx
EUPUTEUPATA PTTOPET VO UTTAPXOUV, TTPAYHOTOTTOIOTE OKTIVOYPA®Ia YIa VO TTPO0DIOPICETE
Tov TUTTO KO TN B€0n Tou gpuTEUPaTOg. Mn diegdyete e¢étaon MRI edv uttGpyouv
OTT0IETONTTOTE GUVONKEG ) EPPuUTEUPATA TTOU Ba PTTOPOUCaV VA TTAPEUTTIOSICOUV 1 va
avTevdeikvuouv pia MRI.

ZNTAPATA EYKATAAEAEIMMEVWY CUCTNMATWY KAl NAEKTPOHUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY
(HMN) - Eav otroiadnmroTe e€apTApaTa Tou cuaThipatog DBS (veupodieyéptng,
NAEKTPOBIO, TIPOEKTAON 1 THAMA NAEKTPOBIOU ) TIPOEKTACNG) TTAPAUEVOUV EMPUTEUPEVO
OTO OWHA TOU 00BEVOUG PETA aTTO JEPIKA EKPUTEUCT TOU GUCTAHATOG, O A0BEVAG
€EOKOAOUBET va gival ETTIPPETTAG O€ eVOEXOUEVEG AVETTIBUUNTEG £MIOPATEIG atré HMIT.
AuTEG o1 aveTTiBUuuNTEG £MOPAOEIG TrEpIAapBavouy Tayduevo pelpa Kal Bépuavon Tou
€EOPTAMOATOG, YEYOVOG TTOU VOEXETAI VO 0ONYAOEI OE OOK I Tivayua Tou agBevoug Kal
10TIKA BAGBN éxovTag wg ammoTéAeopa aoapd TpaupaTiopd ) BdvaTto. ZupBouléwTe TOoug
aoBeveig TTOU £XOUV OTO CWHA TOUG ENPUTEUPEVA eGapTAPaTA Tou ouaThpaTog DBS va
EVNUEPWVOUV OAO TO 1ATPIKO TTPOCWTTIKS OTI £€X0OUV ePQUTEUPEVO ouaTnua DBS. H
KataAANAGTNTA yia TUTT0 odpwong MRI yia aoBeveig pe eykataheAsiypéva ouoThpaTa
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(OnAadn), eykataAeAsippéva eapTripaTa TTou dev TTapEXouv TTAEov Bepartreia) dev pTTopEi
va TTPoadIopIoTei yia okotroug adpwong MRI.

AglohoynoTe TN B€0n epPUTEUONG TOU VEUPOSIEYEPTN Yia cuoTRpaTta DBS
KaTtdAAnAa yia 6Ao 1o owpa - O1 capwoelg MRI TTou xpnaipoTroiolv Tig KATAAANAEG yia
6Ao 1o owpa ouvenkeg odpwang MRI og aaBeveig Ye VEUPODIEYEPTN EUPUTEUPEVO OE
B¢aeig AAAeG aTTd TN BwPaKIKA Kal KOINIOKT Xwpa Oev £Xouv eAeyXOei kal evOEXETAI va
TpokaAéoouv akoUala diyepan, BAGBN TNG OUOKEUNG 1 uTrEpBOAIKr BEppavan, yeyovdg
TIOU PTTOPET VO £XEI WG ATTOTEAEOUA 0OBAPO Kal HOVIPO TPAUMATIONO, TToU TrepIAapBavel
KWua, TTapdAuon rj Bavaro.

ATtropeUyeTe TNV €KOECN O€ PN eYKEKPIPEVEG TTapapéTpoug MRI - Aokipég in vitro
€xouv deigel 6T n ékBeon Tou ouaTAuatog DBS 1ng Medtronic oe MRI pe rapapérpoug
SIOPOPETIKEG ATTO EKEIVEG TTOU TTEPIYPAPOVTal GTNV TTapoUca KaTeubuvTrpia odnyia
JTTOpEl Va £TTayAyel onuavTikn B€ppavon oTtoug TTOAOUG Tou NAekTpodiou i aTIG Bpauoelg
TOU GUPPATOG aywyou (0To NAEKTPOdIO, TNV TIPOEKTAC ) TOV TTpogapuoyéa BuAakiou).
YTepBoAIKR Bépuavon evOEXETAI VO TTAPOUTIACTE OKOUN KI €AV TO NAEKTPOBIO r/Kal n
TIPOEKTOON €ival TO POVO TP Tou cuoTripatog DBS Tng Medtronic Trou givai
ep@uTeupévo. H utrepBoAikr) B€puavan PTropei va €xel wg atmmoTéAecua goapd Kal HOVIPO
TPOAUUATIOUO, TToU TTEPIAGKBAVE! Kwua, TTapdAuon A BdvaTo.

Alao@alioTe KaTGAANAN etriBAewn - Eva appodio GTopo pe eEEIBIKEUPEVEG YVWOEIG
OXETIKA PE TNV aTTelkévIon payvnTikoU auvtoviopou (MRI), 6Trwg évag akTivoAdyog MRI
@uoikog MRI, rpéTrel va diaopalioel 6TI akoAouBouvTal OAeG o1 diadikaaieg aTnv
TapoUoa KaTeuBuvTrpia odnyia Kal 0TI ol TTapAaPETpol adpwaong MRI, €1d1kG o pubudg
€181kNG atmoppdenang (SAR) padiocuyvotritwy (RF), n Tiur) B1+rms kai o1 TapdueTpol
Babpidwaong, CUPHOPPWVOVTAI PE TIG CUVICTWHEVEG PUBUioEIS. To apuddio dTopo TTPETTEN
va €TTaAnBelael 6T ol TTAPAPETPOI TToU £XouV elgaxBei oto oloTnua MRI TTAnpoUv TIg
KOTEUBUVTHPIEG 0BNYiEG TOU TTAPAVTOG eyXEIPIdiOU.

Oéppavon — To medio padloouyvotATwy (RF) Tng MRI emrdyel pelparta ato guoTnua
NAEKTPOBiWY, Ta OTTOIO TTOPOUV Va TTaPAyouv GNUAvTIKEG ETIOPATEIS BEppavong aTa
onueia dieTagng nAekTpodiou-TroAoU-10TOU fi 0Tn B€aN OTToIWVONTTIOTE BPalTEWY OTO
ouoTnua NAekTpodiwv Tou veupodieyépTn. H Bépuavon e¢aptripaTtog atoé 1o Tedio
padioouyvotATwy (RF) Tng MRI atroteAei Tov 1Mo goBapd kivduvo atd Tnv €kBeon o€
MRI. Ze TepiTTTwON PN THPNONG AUTWYV Twv cuaTaoewv MRI pTTopei va TrpokUyouv
BeppIkEG BAGREG, TTOU EVOEXOPEVWG VO £XOUV WG OTTOTEAETHA KWHA, TTapdAucn i
Bavaro.

Mpo@uAdageig

@OI £SWTEPIKEG OUOKEUEG €ival pn ao@aAeig yia payvnTiké ouvrovioué (MR)
oTnV aiBouca Tou oapwTh (HaYVATN) — MV EMTPETTETE TIG AKOAOUBEG EGWTEPIKES
OUOKeUEG eAEyxou TNG Medtronic péoa otnv aiBouca Tou aapwTr) MRI (payviTn). AuTég
0l CUOKEUEG €ival Mn ao@aAgig yia payvnTiké cuvtovioud (MR):
= YUOKEUEG eAEyxou aoBevoUlg (yia TTapadelyua, TTPOYPANHATIOTAG aoBevoUg,
OopNTH CUOKEUN a0BeVOUG I GUOKEUR ETTIKOIVWVIAG)
= EmavagopTiotig
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= E&wTepIkOG VEUPODIEYEPTNG

= [lpoypappatioThg KAIVIKOU 1aTpoU Kal GUOKEUTR) ETTIKOIVWVIAG
AAANAETIOPAOCEIG HAYVNTIKWYV TTESIWV - To payvnTIKO UAIKG O€ £Va ENQUTEUPEVO
oloTnua evdéxeTal va aokAoel emOpAaacelg duvaung, dGvnong Kal POTIAG Adyw Tou
oTaTikoU payvnTikoU 1rediou Kal Twv BabuidwTwy (gradient) payvnTikwy 1Tediwy TOU
Tapdyovral atéd évav oapwtr) MRI. Or aoBeveig evdéxeTal va aigBavBoulv pia ATTa
aioBnon TpaBryparog r dévnong oTo onueio epeUTEUTNG TNG OUOKEUNG. O1 aoBeveig pe
TTPOOPATEG TOPEG EPPUTEUONG Ba TTPETTEN va TTapakoAouBolvTal yia Tuxdv ducgopia oTa
XEIPOUPYIKG TpatpaTa Katd Tn didpkeia piag adpwaong MRI.
Etmrayopevn diéyepon - Ta Babuidwtd (gradient) payvntikd media kai Ta media
padioouyvothTwy (RF) TTou TTapdyovrtal atéd évav oapwtr) MRI emrdyouv peduata o€
EUPUTEUPEVO OUOTAPATA NAEKTPODIWVY TTOU Ba PTTOPOUC AV EVOEXOUEVWG VA TIPOKAAEGOUV
akoUala JIEyepan, YEYOVOG TTOU EVOEXETAI va £XEl WG aTToTéAeapa duodpeoTn diEyepon 1
aouvnBIoTEG aIoBnoEIG.

Inpeiwon: H emayopevn diéyepan UTTOPEN va TTPOKUWEI OKOUN KI €AV €XEI EUQUTEUTET
HOVO éva NAEKTPABIO 1 pia TTPoékTaan (dNAadH, EYKOTOAEAEINPEVO GUOTNPA).

ESwTepikég oUoKeUEG EAEyXOU (TTPOYPOMHATIOTEG)

lNa ta cuotiuata DBS tng Medtronic, pytmopei va xpnoiyotroindei pia e§wTePIK OUTKEUR
eAEyxou (OnAadr, TTPOoYPAPHATIOTEG KAIVIKOU 10TPOU Kal KATTOIEG OUOKEUEG EAEYXOU
aogBevolg) yia Tnv emBePRaiwon Tou apiBuold HOVTEAOU TOU VEUPODBIEYEPTN, TOV EAEYXO TNG
oUVOETNG avTioTaONG, TNV ATTEVEPYOTTOINON TNG BepaTreiag fi TNV aAAayr| pubuioewv
TIpOypaypaTiIopoU ) Tn pubpion Tng Asitoupyiag MRI Tpiv ammé pia adpwon MRI. OAol ol
TTPOYPAUMATIOTEG aaBevOUg HTTOPOUV va XpnalpoTroinBouyv yia Tnv empBeaiwon TnG
avTigToIxiag Twv pubuicewv Bepartreiag TTou uTTOdEIKVUOVTaI OE HIG AVaQOpPd
KaTaAANAGTNTOG yia MRI tTpiv atméd pia odpwon MRI.

Edv évag TTpoypappaTioTAG Oev PTTOPET va ETTIKOIVWVATEI IE TOV VEUPODIEYEPTN 1) €AV O
veupodieyEPTNG éxel POAoel To EOS (TEAog weéAiung Aeitoupyiag), TOTE N KATaAANASTNTO
yia MRI 8ev ptropei va TekunpiwBei. EGv n diapuép@waon Tou ENPUTEUNEVOU GUOTHPATOG
dev gival yvwoTn Kai dev €xel TTPoodiopiaTei 6Tl ival aopaAég va diecaxBei adpwon MRI
UTTO OUYKEKPIPEVEG OUVONKEG, dev Ba TTpéTel va diegayBei adpwon MRI.

Inpeiwon: AvatpéETe oTov 0dNYO TTPOYPANMATIONOU EQAPHOYRAG KAIVIKOU 10TpoU yia
DBS (11.x. MovTéAo A610) r) aTov 08nyo Xpriong acBevoug (11.X. MovtéAdo A620) yia
odnyieg OxeTIKA pe TN Xxprion Tng pong epyaciag MRI, Tn dnuioupyia piag Tapayopevng
atrd Aoyiopiké avapopdg kataAAnAdTnNTag yia MRI kai Tnv evepyoTtroinon Tng Asiroupyiag
MRI.

MNa Tn AeiToupyia Tou TTpoypappaTiaTy KAIVIKOU 1aTpoU, avaTpégTe oTo KatdAAnAo
EYXEIPIBIO AOYIOUIKOU TTpoypauuaTioTr) KAIVIKOU 1aTpoU yia TiG £v Adyw odnyieg. MNa Tn
AgIToupyia piag ouokeung eEAéyxou aoBevoug, avaTpégTe aTo KAaTAAANAo eyxelpidio
TIPOYPAUMATIOTH aaBevoug 1 eAeykTH Bepartreiag.

Kdpta tautéTnTag (ID) aoBevoug

ZupBOoUAEUOTE TOV A0BEVH VO QEPVEI TIG TTAEOV TTIPOCPOATA EVNUEPWUEVEG KAPTES
TautéTnTag (ID) aoBevolg oe 6Aa Ta pavteBou yia MRI. To TpoowTrikd TNG aTTeIkdvIong
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payvnTikoU cuvTtoviopou (MRI) ptropei va XpnaoiygoTroifael Tig KapTeg TautdtnTag (ID)
aoBevoUg yia va TauToTroifoel T Medtronic wg Tov KATAOKEUATTH) TOU CUCTAPATOG
VeUPODIEyEPANG Tou aoBevoUG Kal va eTTIRERAILOEI TOV ApIBUS HOVTEAOU Kal O€IpdG Tou
EUPUTEUPEVOU VEUPODIEYEPTN.

Inpeiwon: ZupBouleuoTe Toug aoBeveig e TTOAAATTAOUG EUPUTEUPEVOUG VEUPODIEYEPTEG
VO PEPVOUV OAEG TIG TPEXOUOEG KAPTEG TaUTOTNTAG (ID) 00Bevolg ata pavteBol Toug yia
MRI.

AoBeveig pe TepioodTEPA amrd éva cuoTrhipata DBS

Kdtrolol aoBeveig pmopei va £xouv dUo ouaTipata DBS (Eik. 2) ) évav ouvduaopd
TAPWV ouoTNPaTwY DBS Kal ouaTnuaTwy NAekTPOdiwy povo. ‘Evag veupodieyépTng
utropei va ouvdebei eite o€ pia TTpoékTaon/éva nAekTpodio eite og dUo.

Eik. 2. Ao6evrig e 600 ouorriuara DBS.

@ HAekTpdSIa kan kaAUppaTa oy (3) Mpooappoyéag Bulakiou (Sev
®péCag UTTAPXEl O€ OAQ TO EUQUTEUPEVD
@ Mpoextaoeig OUCTAWATA)
(@ NeupodieyépTeg

AvegdptnTa a1rd T SIaHOPPWAON TOU EYPUTEUPEVOU OUCTAPATOG, KGBe oloTnua DBS
TpETTel va agloAoynBei EexwpIoTd wg TTPog TNV KAataAANAGTNTA Tou yia TUTTO 0dpwaong
MRI:
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= Edv €xouv epguteuTei d00 ouoaTipata DBS, va xpnoIuoTIoIEITE TTAVTA TIG TTIO
TEPIOPIOTIKEG puBpioelg. MNa TTapadelypa, dv To éva cuatnua DBS eival katdAAnAo
yia odpwan 6Aou Tou CWHATOG Kal To Ao oUoTtnua DBS eival katdAAnAo yia
adpwan TNG KEPAANG PHOVO, TOTE Ba TTPETTEI VA EQAPPOOTOUV Ol CUVORKESG
kataAAnAGTNTAG yia odpwaon MRI TG KeQaAng poévo.

= [lpiv a6 pia odpwaon MRI, TpoodiopioTe TNV KATAANASTNTA yia TUTTO 0APWONG yia
KAGBE OUOKEUN.

= O pubpioeig BepaTreiag TPETEN va TTpoypapparti¢ovtal (i n Asiroupyia MRI va
€vEPYOTTOIEiTAI) VIO KABE veupodieyEPTn TTpIv atré Tn odpwaon MRI.

= Edv €évag veupodieyEPTNG TTOU UTTOOTNPICEI U0 NAEKTPODIA EXEI EPPUTEUPEVO HOVO
€va nAekTpddIo, n eTITTAé0V TTPOEKTACN Ba TTPETTEI va KOAUPOE 1) Ba TTpéTTel va
xpnoipotroinBei Buoua cuvdéopou. Ala@opeTIKG To ouoTnua DBS dev Bewpeital
TAAPEG yia Toug okoTroug adpwong MRI.

= Y& KATTOIEG TTEPITITWOEIG, PETE TOV TIPOCGBIOPIOUO TNG KATAAANAGTNTAG yia odpwaon
evdéxeTal va ouaTnBei n pn diegaywyn odpwong MRI.

Pon epyaoiag MRI ka1 Asitoupyia MRI
H kataAAnASGTNTO Yia odpwon MRI ptropei va Tekunpiwdei kKatd Tn oTiyur Tou pavTeRou
adpwaong e xpnon piag pong epyaciag MRI oTig epappoy£g KAIviKoU 1aTpoU
MovTtého A610 1} AoyiopikoU aoBevoug A620.
= 'Evag €éAeyxog TNG 0UVOETNG avTioTaoNG PTTOPE] va UTTOSEIEEI EGV UTTAPXOUV QVOIKTA
KUKAWpaTa A BpaxukukAwuara Tpog digpelvnan.
= Oa eAeyxBei kal Ba TTPoadiopioTei N KATAANASGTNTA yia TUTTO GEPWONG.
= Oa mpoodiopiaTolV oI KATAAANAES yia TN odpwan pubuicelg Bepatreiag.

Inueiwon: H pon epyaciag MRI oTig epappoyég kKAvikoU 1atpol A610 kai
AoyiopikoU aaBevoug AB20 pTTopei va avTIKAaTaoTAoE! TO UAAO KATAAANAGTNTAG yia
MRI ka1 TNV ava@opd KataAANAGTNTAG yIa ATTEIKOVION PAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU
(MRI). QoT600, GUVIOTATal TTAVTA N ETIKOIVWVIa pETagU Tou 1aTpol Tng n DBS kai
Tou KévTpou &tTou diegdyeTal n MRI, piv amé pia odpwon MRI.

= Ed&v o aoBevnig €xel veupodieyépTn Percept PC Movtého B35200, yia TiIg oapwaoelg
MRI mrpétrel va xpnoiyotroigital n Aeiroupyia MRI.

‘Otav n Aeitoupyia MRI evepyotroin®ei, B€tel Toug veupodieyépTeg MovTého B35200 o€
KOaTGAANAN katdoTaon yia capwoelg MRI Bdoel Tng kataAAnAdTNTAG yia TUTTO adpwong
TToU €x€l KaBopiaTei oTn pon epyaciag MRI. Mtopei eTmiong va xpnaipotroinBei évag
TIPOYPAUMATIOTAG a0BevOUG yia TNV evepyoTToinon Tng Aeitoupyiag MRI yia
veupodieyépTn MovTédo B35200, oTo kévipo otrou die¢ayetal n MRI. H evepyotroinon tng
Aeitoupyiag MRI aTo kévtpo étrou diegdyetal n MRI eAaxioToTrolei Tov XpOvo KaTtd Tov
oTToio ol puBpioelg BepaTreiag €iTe eival ATTEVEPYOTTOINUEVEG €iTe EXOUV TEBET O€ pIa Opada
TTOU PTTOpPEi va unv givail n BEATIOTN yia Tn Bepartreia Tou aoBevoUg.

Inpeiwon: Mnv eg€ABeTe atd Tn Asiroupyia MRI rpiv oAokAnpwBei n e&étaon MRI.
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Avatpéfte aTov 0dny6 Trpoypaupatiopol Movrédo A610 ) Tov 0dnyod xpriong acBevolg
MovtéAo AB20 yia 0dnyieg OXETIKA PE T XPON TNG PONG epyaaiag KAaTaAANASTNTAG yia
MRI, yia va 8€ite pia dnuioupyoUpevn atrd To AOYIOUIKO ava@opd KATAAANASTNTAG yIa
MRI ka1 yia va €10€ABeTe 1) va e§€NBeTE attd Tn Acitoupyia MRI.

TexvApaTa Kal TTOPANOPPWON EIKOVAG

ZNUAVTIKA TTOPAaUOPPWan EIKOVOG PTTOPET va TTPOKUWYEI ATTd TNV TTapoudia Tou
VEUPODBIEYEPTN EVTOG TOU OTITIKOU TTEdIOU. Ta TEXVAMATA KAl N TTAPAPOPPWON TNG EIKOVAG
TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TNV TTAPOUGia TOU VEUPODIEYEPTN, TWV NAEKTPOBIWY, TWV
TIPOEKTACEWY KaI OTTOIWVOATTOTE GAAWY e§apTNUATWY Tou cuaThpaTog DBS evrdg Tou
oTITIKOU TTEdiou TTPETTEI VO AauBAvovTal UTT OWIV KATd TNV €TTIAOYK TOU OTTTIKOU TTESiOU Kal
TWV TTOPAUETPWY aTTEIKOVIONG. OI TTapAyovTeG aQuTOi TTPETTEN £TTIONG va AauBavovTal uTr'
OYIv KaTé TNV EpUNVEia Twv eikGvwv TG MRI.
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larpoi Tng DBS — lMpoodiopiodg TnG
KATAAANAOTNTAG Yia odpwon

O 1a1pd¢ TG DBS 1 £&e1dikeupévo u€AOG TOU TTPOOWTTIKOU EEOIKEIWUEVO PE TA CUOTHUOTO
veupodiéyepang DBS Ba Trpétrel va agloAoyrael kal va kataypdyel TNV KataAAnASTnTa
evég aoBevoUlg yia TUTTo odpwong MRI kail va dwaoel TRV avagopd KATAANAGTNTAG yia
MRI o710 KéVTpO 6TTOU 0 a0Bevrg Ba uTToBANBEi o€ MRI TTpIV ATT6 TNV TTPOYPAPUATIOUEVN
adpwon MRI.

MpoodiopioTe TNV KATAAANAGTNTA yiIa GAPWON YIa va BPEITE TIG CWOTEG OCUVONKEG
adpwong MRI mou Ba akoAoubrjoeTe o€ auTd To £yXEIPIDIO. ZTIG CUVOAKES
mepIAapBdavovTal odnyieg, TTapduETPOl adpwang Kal pubpicelg Bepatreiag yia TNV ac@aAn
diegaywyn piag adpwong MRI o€ évav acBevr| pe TANpeg ouoTnua DBS pe Tov
avapepduevo aplBud povtéAou veupodieyépTn A Je olaTnua DBS nAekTpodiwv povo.

Mapdyovteg KAaTOAANAOTNTAG YIO ATTEIKOVION HAYVNTIKOU
ouvTtoviopou (MRI)
H kataAAnASTNTO yIa TUTTO 0dpwong MRI e§apTtdTal ammd évav ouvduaoud TTapayovTwy
TT0U apopPoUV To eYPuTEUpPEVO ouoTnua DBS Tou aoBevoug (Miv. 1):
= MovTéAo veupodieyépTn
= [lapoucia eupuTEUPEVOU TTPOCAPHOYED BUAaKiou
= AKEPAIOTNTA CUCTANATOG (KAVEVA AVOIKTO KUKAWMA 1 BPaXUKUKAWMA)
= KatdoTtaon ouoTApaTog NAEKTpodiwv pévo (SnAadr, Ta TTARPWG EUPUTEUPEVA
NAEKTPOBIA TTPETTEI VO XPNGIKOTTOI0UV KAAUTITPO NAEKTPODIOU)
= EykataAeAeippéva eCaptripata (dnAadr, veupodieyEpTng, NAEKTPOBIO, TTPOEKTAON 1
TUAMA NAEKTPOBIOU 1) TIPOEKTACNG) TIPETTEI VA BPioKOVTAl EKTOG TWV TTNViwy
€KTTOUTIAG padloouxvoTATwY (RF) TTou xpnaoipoTrololvTal yia Tn odpwan.

Miv. 1. Mapdyovreg mou emnpeddouv Tnv karaAAnAornra yia MRI.

Mapdyovreg KATAAANAOTNTOG Yia 0dpwon 6AoU TOU CWHATOG:

MovTéAo veupodieyépTn Activa™ PC 37601, Activa SC 37603,
Activa RC 37612, Percept™ PC B35200

Inueiwon: O1 veupodieyEPTeg TTou Jev ival KaTdAAnAol yia odpwaon dAou Tou CWPaATOG
pTTopEi va gival, woTéoo, KatdAAnAol yia Gapwaon TNG KEPAARG Povo.

Mpooapuoyéag Bulakiou Agv emTpémrovTal TTpoocappoyeig Bulakiou
AkepaidTNTO GUCTAPATOG Kavéva avoikTé KUKAwWA 1 BPaxUKUKAwHA
ZUOTAPATA NAEKTPODIWV POVO 210 TTANPWG EPPUTEUPEVA NAEKTPODIO TTPETTEI VO

XPNOIUOTTOIEITAI KAAUTITPO NAEKTPOBiIOU

EykataAeAeippéva e€aptipaTta Aev emTpémovTal eykaTaAeAEIYpéva eEapTAPATA
(Ta KaAUppaTa oTTWYV QPECAG Eival ATTOBEKTA)
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Miv. 1. Mapdyovreg mou emnpeddouv Tnv karaAAnAornra yia MRI. (ouvéxeia)

Znueiwon: To yovréAo Tou nAekTpodiou kal n B€on Tou veupodieyépTn TTNPEGJOUV TIG
TINEG B1+rms yia TIG capwoeig GAOU TOU CWHATOG.

Mapdyovreg KATAAANAOTNTOG Yia 0dpwon TNG KEPAARG Hovo:

MovTéAo veupodieyépTn Activa SC 37602

Mpooapuoyéag Bulakiou Nai (eTTnpeddel TNV KaTaAANAGTNTA yia OTTOI0dATTO-
TE MOVTEAO VEUPODIEYEPTN)

AkepaidTNTA GUOTAPATOG Kavéva avoikté KUKAwa 1 BpaxuUKUKAwua

EykartaAeAeippéva egaptipata Agev ut@pyouv eyKaTaAEAEINPEVa EEAPTHOTO

€VTOG TOU TTNViou eKTTOUTTAG/ARYNG KEPaAANG. (Ta
KaAUPpaTa OTTWV QPECAG €ival aTTODEKTE)

Inpeiwon: Avatpégte oTov 0dnyo TTpoypappaTiopo’ Movtého A610 A Tov 0dnyé xprong
aoBevoUg Movtého AB20 yia odnyieg OXETIKG PE TN XPON TNG PONG EpYaTiag
KaTaAAnASGTNTOG yia MR, yia va egite pia dnuioupyolpevn aTrd To AOYIOHIKG avagopd
kataAAnAGTNTAG yia MRI kai yia va ei0éABeTe A va e§€ABeTe atrd Tn Acitoupyia MRI.

Xpnon Tou @UAAou kataAAnAoTnTaG Yia MRI ) Tng pong
epyaociag MRI

KAIvikoi 1aTpoi e€oikeiwpévol ye Ta ouaTripara DBS mpétel va agloAoyolv Toug aoBeveig
Kal va TTpoadiopidouv TNV kaTaAAnASGTNTa yia adpwon MRI, €ite cupTTAnpwvovTag 1o
@UAAO KaTtaAANAGTNTAG yia MRI gite XpnoigoTroiwvTag T pon epyaciog MRI.

Inpeiwon: H kataAAnAdTNTa yia odpwon MRI ptropei va mpoodiopioTei pe Xprion TG
pong epyaaiag MRI (11.x. oTIG epappoyEG KAIVIKOU 1aTpou MovTéAo A610 kai AoyiopikoU
a0Bevolg MovTého AB20) Kal JTTOPET Va avTIKOTAGTACEI TO @UANO Kal ThV avagopd
kataAAnA6TNTAG Yia MRI. QoT1600, GuvioTaTal TTAVTA N ETTIKOIVWVIa HETAEU TOu 1aTPOU TNG
n DBS kai Tou kévtpou 61rou diegayetal n MRI, Tpiv atméd pia odpwon MRI.
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ZUPTTARPWON TOU @UAAOU KATAAANASTNTAG VIO ATTEIKOVION
pHayvnTikou ocuvtoviopou (MRI)

ZUPTTANPWOTE éva GUAAO KATAAANAGTNTOG Yia aTTelkévion yayvnTikou cuvtoviopou (MRI)
(oehida 2 Tng avagopdg kataAAnAdTnTag yia MRI) ) ekteAéoTe T por epyaciag MRI yia
kG0 ouoTnua DBS.

TuoTAUATA NAEKTPOBiWV povo

Edv 0 aoBevng éxel éva oUoTnua NAEKTPOdiWV PHOVO, PN XPNOIUOTIOINOETE TO QUAAO
KataAANAGTNTAG yia MRI. Avatpé€re otnv evotnTta "ZuoTiparta DBS nAekTpodiwv pévo"
oTn oghida 222 yia va CUPTTANPWOETE TNV ava@opd KataAAnAdTnTag yia MRI.

BRApa 1: Eivail e@ikTé va utroBAnBei o aoBeviig oe MRI;

AuTo 1O Bripa aTToKAEiEl TTaPAyovTeG TTou Ba eutrodigav évav acBevr) va utToBAnBei o€
adpwon MRI.

1. Ymdpxouv epputeupéva eykataheAeippéva eaptiparta DBS, 6Twg éva TTARpeS
auotnua DBS trou gival pun Aeitoupyikd f éva gUoTNUA TTOU EKQUTEUTNKE €V PEPEI
aAAG eGapTAPATA TOU TTAPAPEVOUV OTOV aGBEVH;

a. EAéyEre Tov 1aTpIKG QAKeAO Tou 0oBevoUg.

b. Edv dev utrdpxouv eykataleAeiypéva e€aptipara DBS evidg Tou Trnviou
eKTTOMTTAG padioouxvoTATwy (RF) TTou Ba xpnoiyotroinBei yia tn odpwon MRI,
ONUEIWATE TO KOUTAKI.

Znueiwon: Mia akTivoypagia ) pia eTTIOKOTTNON TOU 10TPIKOU QOKEAOU TOU a0BevOUg
utropei va oag BonBroel va empBeRaIIoETE OTI eV UTTAPXOUV ETTITTAEOV €EapTAUOTA
DBS epguteupéva otov aoBevr) ekT6g ammod 1o olotnua DBS 1mou agloloyeital wg
TIPOG TNV KATtaAANASTNTA yIa 0Gpwan.

2. YTTOBAAETE EpWTANATA GTOV VEUPOBIEYEPTN HE EvaV TTPOYPANUATIOTH KAIVIKOU 1aTpOU.

3. ZNUEIOTE Ta JOVTEAQ, TOV apIBUG CEIPAg Kail Tn B0 epuQUTEUONG TOU NAEKTPOdIOU
Kal Tou veupodieyépTtn DBS kal CUPTTANPWOTE TNV vOTNTA TTANPOQPOPILV
ouoTtipartog DBS 1ng avagopdg kataAAnAdTNTAG yia MRI.

/N Npoe&idotmroinon: EmBeRaitioTe TOUg apiBPoUG HOVTEAWY EPNPUTEUPEVWV
VEUPODIEYEPTWV Kal KATAYPAWTE TOUG apIBOUG HOVTEAWV GTO UAAO
kataAAnASTNTAG Yia MRI. H AavBaopévn TautoTroinon Twv apiBuwy JOVTEAWY
VEUPODIEYEPTWV EVOEXETAI VO £XEI WG OTTOTEAET T £€kBeaN TOu cuoTripatog DBS
g€ Un eyKekpIpéveg TrapapéTpoug MRI, TTou PTTOpE Va ETTAYAYEI GNUAVTIKN
B¢ppavaon. H utrepBoAikr) Bépuavan pTropei va €xel wg atroTéAeopa ooBapd Kai
pévigo TpaupaTiopd, Trou TepIAaPBAvel Kwua, TrapdAucn fi Bavaro.

4. MeTproTe Tn povoTTOAIKA OUVOETN avTioTaon peTagy kGBe TTOAOU Kal TNG BrKNg Tou

VEUPODIEYEPTN Kal TN DITTOAIKA GUVBETN avTioTaon PETAEU OAWY TwV JEUYWV TTOAWV.
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Ta ammoreAéopata TNG SoKIUAG OUVOETNG AVTiIOTAONG TToU Ba TTPETTel va Sigpeuvn-
Bouv Blagépouv avaAoya pe TO MOVTEAO NAEKTPODBiou:

[J HAekrpodia MovotroAiki AlgpeuvnoTe:
3387, 3389, > 2000 Ohm 1} < 250 Ohm

3391 AITToAIKR AigpeuvioTe:
> 4000 Ohm 1} < 250 Ohm

[J  HAekrpddia MovoTroAikni AlgpeuvnoTe:
B33005, > 8000 Ohm 1} < 350 Ohm

B33015 ArroAikA AigpeuvioTe:

>10.000 Ohm A < 350 Ohm

/N\ Mpoooxn: Edv evromioTei mOavd avolkTd KUKAwUG A BpaxUKUKAwWUA, un
BaoioTeite aTTOKAEIOTIKG OTa ATTOTEAEOUATA TWV BOKINWY OUVOETNG avTioTaong
yla TV avTIpeTWTTIon TpoBAnudTwy. H akpifeia Twv dedopévwy TTou
TIPOKUTITOUV KOTA TIG SOKIPEG GUVBETNG aVTIOTAONG MTTOPET VO TTOIKIAAEI
avaAoya pe Tov VEUPODIEYEPTN TTOU UTTORAAAETAI OE SOKIPEG KAl HE TIG
TIpOoypapUaTIouéveg pubuioelg BepaTreiag.

5. Edv 10 ouotnua DBS Asimoupyei kavovikd kail 8ev eVTOTTI(OVTal AVOIKTA KUKAWHATA 1
BPaXUKUKAWHOTA, GNUEIWOTE TO KOUTAKI.

6. Edv éxouv onpeiwBei kai Ta 800 kouTdKia 0To Brpa 1, TTPOXWPENOTE OTO Bripa 2 Tou
@UAAOU.

7. Edv emmaAnBeutei avoikTé KUKAwUA 1) BPaxUKUKAWHA, TO GUCTNUA €XEI ETTNPEACTET
apvnTikd. EGv To ouoTnua éxel TnpeaaTei apvnTikd, N KATaAANASTNTA yia TOTTO
odpwong MRI dev ptropei va TrpoadiopioTei Kal N ac@aAeia piag odpwong MRI dev
utropei va agloAoynOei.

AN Mpoe&idomroinon: Mia diadikacia MRI dev Ba Tpétel va dieayeTal o€ agBevh pe
ouoTtnua DBS 1ng Medtronic aTto otroio utrépyel Bpaucpévo oupua aywyog (aTo
NAekTPOBI0, TNV TIPOEKTAON ) TO BUAGKIO TTPOCapPUOYEQ), SIOTI EVOEXETAI Va
TTpokANnBei Bépuavon uwnAdTePn atTd TN GUCIOAOYIKH OTO GnuEio Bpadaong i
OTOUG TTOAOUG TOU NAEKTPODIOU, YEYOVOG TTOU PTTOPET VO TTPOKAAEOEI BEPUIKES
BAGBeg. AuTéG o1 BAGBEG eVOEXETOI Va €XOUV WG ATTOTEAEOUA KW, TTapdAuan A
Bavaro.

ZNMEIWOEIG:

= Edv évag TTpOYypaUHaTIOTAG eV PTTOPET VO ETTIKOIVWVATEI E TN GUOKEUN 1 €GV N
guoKeun €xel eBdael To TEAOG WPENIPNG AgiToupyiag Tng, TOTE N KATAAANASGTNTA
yia adpwon MRI dev ptropei va TpoadIopIoTei.

= Edv dev pmopeite va emAUoeTE éva TTPORANUa oUVOETNG avTioTaong A €av dev
€ioTe BERaIOI yIO TNV OKEPAIOTNTA TOU GUOTAPATOG PETA OTTO SOKIUEG TWV
OUVOETEWV, ETTIKOIVWVAOTE WE TIG TEXVIKEG UTTNPETTEG TNG Medtronic.
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8. Edv otnv epappoyr) Aoyiopikou eppavifeTal kwdikog TTANPOPOPIWV, KATaypayTe TOV
aTnV avagopd, KaBwg PTTOPE] va XpNCIUOTIOINGE yia TNV AVTILETWTTION €K HEPOUG
NG Medtronic TrpoBANudTWY KATAANASGTNTAG Yia odpwon.
BApa 2: H odpwon MRI repiopileTal o cdpwon TNG KEPAARG H6vo;
AuTo TO Bpa XPNOIUOTTOIEITAI YIa VO ATTOKAEIOTOUV TTAPAYOVTEG TTOU EUTTOdIfOUV évav
aoBevi va uttoBAnBei oe adpwaon MRI e xprion pubuicewv kKatdAAnAwy yia odpwaon
6Aou Tou CWPATOG.
1. To povTéNO TOU EPPUTEUPEVOU VEUPODIEYEPTN AVAQEPETAl OE QUTH TNV EVOTNTA TOU
@UAAou; Edv val, OnUEIOTE TO KOUTAKI.

Znueiwon: EAv 1o povtédo dev avagépeTal, evOEXETAI VA IOXUEI KATAAANAGTNTA VIO
TUTTO 0dPWONG TNG KEPAAAG HOVO 1 TO poVTEAD evOéxeTal va TrEpIAapBaveTal og GAAO
€YXEIPIOIO KATEUBUVTAPIWY 0dNYIWV OTTEIKOVIONG PayvNnTIKOU cuvToviopou (MRI).

2. Z0pQwva Pe ToV IaTPIKO PAKEAO TOU a0BeVOUG, TOV TTPOYPOUMATIOTA A
AKTIVOYPa®ieg, €€l 0 aaBevig TTpooappoyeig Bulakiou; Edv dev utrdpyxouv
TIpoCcapUOYEiG BuAakiou, oNUEIWATE TO KOUTAKI. BA. "Mapdptnua A: AKTIVOYPOQIKEG
QATTEIKOVIOEIG YIa dIEUKOAUVON TNG avayvwpliong eveg TTpocappoyéa BuAakiou” aTn
oehida 239 yia BonBeia pe TNV avayvwpion evog TTpogapuoyéa BuAakiou.

AN Mpogidotroinon: EmMBeRaiwaTe GV €XOUV EUPUTEUTEI OTTOIOIDATTOTE
TIpocappoyeig Bulakiou padi pe To oUoTNUa VEUPODIEYEPONG Kal, EAV UTTAPXOUV,
KaTaypawTe 1o @UAAO KaTaAANASGTNTOG yia MRI 611 éxel eppuTEUTEI
TTpocappoyéag BuAakiou. H un TauTtoTroinon Tng Trapouadiag evog TTPOCAPHOYEQ
BuAakiou evdExeTal va €xel WG aTToTéEAEOA €KBeaN Tou ouoTruaTog DBS o€ un
€YKEKPIPEVEG TTapapéTpoug MRI, TToU pTTOpEi va €TTAYOUV ONUAVTIKR B€puavon.
H utrepBoAikn Bépuavon utropei va éxel wg atmoTéAeoua goBapod Kal poviyo
TpauPaTIopd, TTou TrepIAaPBAvel Kwya, TTapdAuan f Bavaro.

3. EmBeBaiboTe 611 0 veupodieyépTng PpiokeTal £iTe oTOV BLpaka (TT.X. BwPaKIKA

TEpIoXN) €iTe aTNV KOIAIAKA XWpa. EAv val, onPEIWaTE TO KOUTAKI.

4. Edv éxouv onueiwBei kal Ta Tpia KOUTAKIQ OTO B 2, TIPOXWPENAOTE 0T Bripa 3 Tou

@UAAOU epyaaiag.

Edv kdtoia atd Ta kouTdkia dev éxouv onueiwdei, To ouoTnua DBS eival katdAAnAo

yla uttd 6poug odpwan payvnTikou cuvtoviopoU (MR) TNG KEQAARG povo.

5. EmA&gTe TNV KATEAAANAN pUBUION BepaTTeiag, ue BAON TO HOVTEAO TOU EPPUTEUPEVOU

VEUPODIEYEPTN.

To @UAMo kataAANAGTNTAG yia MRI €xel oAokAnpw6ei yia Tov TTpoadiopioud

KOTAAANAGTNTAG yia KEQAAT POvO.

6. Edv éxel TpoodiopioTei KATAAANAGTNTA YIQ TNV KEQAAR POVO, HETAYPAWTE TNV

KOTaAANAGTNTA Kal TIG puBuioelg Bepatreiag oTnv evotnTa «Mpoadiopioudg

KATOAANAGTNTAG» KAl CUPTTANPWAOTE TNV ava@opd KataAAnAoTnTag yia MRI.
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Brpa 3: EmMBeBaiwoTe TNV KATAAANAOTNTA Yia 0dpwon 6AoU TOU CWHATOG

AuTo 10 Bripa emIReRaiwvel 6T IOXUOUV Ol TTAPAYOVTEG TTOU ETIITPETTOUV O€ évav aoBevh
va uttoAnBei oe odpwaon MRI pe xprion pubuicewv Kai cuvOnkwy KaTdAAnAwv yia
0gdpwan 6AouU TOU GWHATOG.

1. EmBeBaioTe 6T Ta BApaTa 1 kal 2 €XOUV EKTEAEOTEI CWOTA Kal 6Tl £X0UV ONUEIWOET
6Aa Ta KOUTAKIa.

2. Edv 10 HOVTENO TOU EPPUTEUPEVOU VEUPODIEYEPTN TTAPATIOETAI, ETTIAEETE TIG
emOupnTég pubpioeig Bepartreiag Kal CUPTTEPIAGBETE TO GVOpA A TO ypApPa TNG
opadag.

H amépaacn atmevepyoTToinong Tou EUPUTEUPEVOU VEUPODBIEYEPTN EVOG 0oBeVOUG yia
pia odpwon MRI Ba TTpéTTel va PEAETATAI TIPOOEKTIKA, YE BACN TNV UTTOKEIUEVN
Ta6non Tou aoBevoug.

/N MNpoeidotmroinan: O aipvidiog TEpUATIOPOG TNG BIEYEPONG YIA OTTOIOVOARTIOTE
A6yo katd Tdoa meavoTnTa Ba TTPOKAAECE! ETTAVEUPAVION TWV CUUTITWHATWY
TNG VOOOU. Z€ OPIOUEVEG TIEPITITWOEIG, TA CUPTITWHATA EVOEXETAI VO
eTTavéNBouv pe €vtaon PeyaAUTepn atrd auThyv TTou €yIve aloBnTA TTpIv aTtd TNV
€U@UTEUON TOU OUCTANATOG (Paivéuevo avatdnong (rebound)). e otravieg
TIEPITITWOEIG AUTO PTTOPET Va eGEAIXOEI OE EKTAKTO 10TPIKO TTEPICTATIKO.

Znueiwon: H kataAAnASTNTA yia odpwan éAou Tou owPaTog TTEPIAaUBAvEl TIg
Bé0€Ig 0dpwang KEPAARG, KOPPOU Kal AKPWV.

To @UAAo kaTaAANASTNTAG yia MRI €xel oAokAnpwoei yia Tnv emBeRaiwon TNG
KATOAANAGTNTAG 0ApWong GAOU TOU CWHATOG VIO QUTOV TOV EHPUTEUPEVO
VEUPODIEYEPTN.

3. Metaypayte TNV KATAAANAGTNTA YIa 0GPWON KAl TIG PUBUICEIG BepaTTeiag oTNV
evotnTa «MpPoadiopiopdg KATAAANASTNTAG» KAI CUUTTANPWOTE TNV avagopd
KaTaAANAGTNTAG yia MRI.

ZuprApwon TG ava@opdg KataAAnAdTnTaG yia atreikovion
HayvnTikoU ouvtoviopou (MRI)

Eivai kpioiyng onuaaiag 1o va AdBel To kévtpo trou diegayel Tnv MRI TiIg TTAnpogopieg
KataAANAGTNTAG Yia odpwaon MRI, waTe va TTpoypappaTtioel To paveBou yia odpwan
MRI. Ta va KaTaypAweTe Kal va OTEIAETE QUTEG TIG TTANPOPOPIEG, UTTOPEITE va
XPNOIUOTIOINCETE TNV ava@opd KATaAANASGTNTAG yia MRI TTou TTapéxeTal 0T CUCKEUATTa
TNG OUOKEUNG fi oTnV IoToogAida www.medtronic.com/mri.

ZNUEIWOEIG:

= H avagopd kataAAnAOTNTaG yia MRI pTropei va dnuioupynBei ue xprion Tng pong
epyaaiag MRI (11.%. oTIg epapuoy£ég kKAIvikoU 1aTpoU MovTéAo A610 kai
AoyiopikoU aaBevoug A620) Kal JTTOPEi VA aVTIKATAGTATEI TNV £VTUTIN ava@opd
kaTaAANAGTNTAG yia MRI. QoT600, GUVIOTATAI TTEVTA N ETTIKOIVWVIA HETAEU TOU
10TpoU TNG n DBS kai Tou kévipou étrou diegdyeTal n MRI, Tpiv atmé pia adpwon
MRI.
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= JupTrAnpwoTE EEXWPIoTH avapopd kataAAnAdTnTag MRI yia kdBe ouoTnua DBS.

MAnpogopieg aoBevoug kal cucTRparog DBS
ZUPTTANPWATE TNV EVOTNTA TTANPOPOPIWY acBevoUg TNG ava@opdg KaTaAAnAGTNTAG yia
MRI.

1. ZUPTTANPWOTE TO OVOUATETTWVUNO Tou acBevoug (kal TRV nUepounvia yévvnaong) yia
OKOTTOUG TAUTOTTOINONG.

2. X10 TTEdi0 TWV OTOIXEIWV 10TPoU DBS, cupTTANpwoTE Ta Kat@AAnAa oToixeia
ETTIKOIVWVIAG, OTTWG TO OVOUATETTWVULO TOU 1aTPOU A TOU UTTEUBUVOU ETTIKOIVWVIOG
Y10 EpWTATEIG OXETIKA pe TNV MRI, KaBwg kai évav apiBud TnAepwvou.

3. Eav mpokeital yia éva oUoTnua nAekTpodiwv JOVO, ONUEIWOTE TO KOUTAKI. AVaTPESTE
atnv evétnTa "ZuoTripata DBS nAekTpodiwv povo" otn oeAida 222 yia TTepICOOTEPES
TTANPOYOPIEG.

4. XpnOIYOTIOINCTE TOV TIPOYPOMUATIOTH YIa va eTTIRBERAILOETE Ta HOVTEAD NAEKTPODIWY
kal veupodieyéptn DBS, Tov apiBud oeipdg kai Tn 8éon eppUTEUONG TOU
veupodieyépTn. MNa Tnv empBeRaiwon Twv TTANPOPopIwY Tou cuoTrpaTtog DBS ptropei
Va XPNOIYOTIoINBEl 0 TTPOYPAUPATIOTAG KAIVIKOU 1aTpoU 1) aoBevoUg, ol IaTpIKOi
@akeAol aoBevwy, o1 KAPTEG TaUTOTNTAG (ID) 00BEVWV 1 N AKTIVOYPAPIKF ATTEIKOVION.

Mpoodiopiopoég kKataAAnAdTNTAG

Inpeiwon: H kataAAnASTNTA yia TUTTo odpwong MRI kaBopilel Troio oGvoAo 0dnyiwv
TPETTEI va XpnolpoTroindei yia Tn puBuion Tou e§omrhiopol MR, Tig puBpioceig Bepartreiag
Kal TIG OUVORKeG yia TN odpwan MRI.

1. Ta v emaABeuon Twv TTANPOPOPIWV KATaAANASTNTAG yia TUTTO adpwang Tig
OTT0iEG CUPTTANPWVETE EOW, UTTOPEITE VO XPNOIPOTIOINCETE TO UAAO KATAAANASTNTAG
yia MRI, Toug TTpoypappatiaTég Kail Tov MMiv. 1 oTn ogAida 214.

Znueiwon: H odpwaon MRI 6Aou Tou owpatog 3 T PTTopEi va XpnoiyoTroinBei pévo
pe Tov veupodieyéptn Movtého B35200 kai cuaTtpaTta nAEKTPodiwv pévo.

2. Otav n KataAANASTNTA OEV UTTOPET VO TTPOGBIOPIOTEN, N Ava@OPA PTTOPET Kal TTAAI va
XPNo1poTToINGEi yia TN SNUIoUPYIa PIOG KATAYPAPAG TTOU apopd Toug AGyoug yia Toug
oTroioug 0 aoBevrg 8ev ATav KATdAANAoG yia adpwon MRI.

3. Edv umrdpxel KwdIKOG TTANPOPOPIWY, KATAYPAYTE TOV, KABWG UTTOPEi va
XPNOIPOTTOINGET yIa TNV QVTIPETWTTION €K MEPOUG TNG Medtronic TrpoBAnudTwy
KATaAANAGTNTAG Yia odpwaon.

Ymoypa@r 1aTpoU Kol NUEPOMNVI avaPopag

MapdT N uTTOYPOQA 1I0TPOU UTTOPET VA PNV €ival TTAVTA UTTOXPEWTIKK TIPOKEIPEVOU HId
avagopd va diatnpenBei wg kataypar ato dIdypappa evog aoBevolg, N nuepopnvia Tng
ava@opdg TTaPEXE TTANPOPOPIEG KPIaINNG onuaciag oTo kévipo Trou dieayel Tnv MRI.

1. Kataypayrte TNV nuepounvia g avagopdg. Ogo o TaAid eival n avagopd 1600
pEYaAUTEPN €ival n TOavOTNTA va £X0oUV TTPOKUWEI 01 aKOAOUBEG aAAaYEG:

a. Na éxel TpokAnBei aTov acBevr) cwuaTiKG Tpauua i va €xel uTToRANBEi og
XEIPOUPYIKN ETTEPRACN avaBewpPNONG TTOU EVOEXETAI Va EXEl HETABGAEI TNV
KaTaAANASGTNTA yia adipwon.
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b. Na éxel evepyotroinBei {ava n cuokeur Tou aoBevoug, va €xouv aAAGEel ol
puBuioeIg 1) va £xel UTTOOTET {NUIG N GUOKEUR, TIPAYPOTA TTOU YTTOPET Va
£TTNPEGOOUY TNV a0PAAEIa TOu acBevoug KaTd TN SIGPKEIA PIAG CAPWONG.

2. X1eikte TN CUPTTIANPWUEVN avagopd KataAAnAdTnTag yia MRI oTo KévTpo TTou Ba
diegayayel TNV ameikévion payvnTikoU guvtoviopou (MRI), piv o acBevig
uttoBANBEi oTnV TTpoypappaTiouévn odpwaon MRI.

Inueiwon: ZUPBouAeUOTE TOUG AOBEVEIG e EPPUTEUPEVOUG VEUPODIEYEPTEG Va
@épvouv padi Toug OAeg TIG KAPTEG TaUTATNTAG (ID) 000€VOUG Kal hia GUOKEUN
eAéyxou aoBevoulg aTto pavTeBou Toug yia MRI.

MpoeToipacia ac@evoug — PuBpiceig Ogpatreiag yia éva
pavtefou odpwong MRI

Inpeiwon: Avartpégte oTov KaTtGAANAo 0dnyd TTpoypappaTiopou i odnyd Xpriong
a0BevoUg yia odnyieg OXETIKA pE TNV aAAayr Twv puBuicewy Bepartreiag kai TNV
evepyotroinon tng Asitoupyiag (MRI).

1. YTTOBAAETE EpWTANATA OTOV VEUPODIEYEPTN HE EVAV TTPOYPAUMATIOTH KAIVIKOU 10TPOU.

2. EgetdoTe TO EVOEXOHEVO VO TIPOYPAUMGTIOETE KAl VA DWOETE OVOUATia O€ HIa
SimmoAikr) oudda yia Tnv MRI TTou va ptropei va TTapéxel EAeyxo Twv KIVASEWV A
GMwv oupTITwpdTwy. H Xpron piag SITToAIKAG opddag eTITPETTEI OTN BepaTTeia va
TTAPOMEVEI EVEPYOTTOINUEVN KATA TN didpKela piag odpwaong MRI.

= AimroAIkA opdda — TTpoypappaTa difyepang OTTou TOUAGXIOTOV évag TTOAOG gival
BeTIKAG, £vag TTOAOG eival apvnTIKOG Kal n Bfkn €ival aTTEvePYOTTOINUEVD.

= MovoTroAikf opdda — TTpoypaupaTa dIEYEPONG OTTOU TOUAGXIOTOV €vag TTOAOG
gival apvnTiKOG Kal n BAkn gival BETIKNA.

3. Edv 1o oUotnua DBS mpdkertal va pubpioTei yia adpwaon MRI Tn dedopévn oTiypr,
TIPOYPAUUATIOTE TOV VEUPODIEYEPTN OTIG GUVICTWUEVEG pUBUioelg BepaTreiag
evepyotroinaTe Tn Aeiroupyia MRI, 6Trwg ava@épetal oTnv avapopd KataAAnAdTnTag
yia MRI.

4. Edv ol puBpioeig BepaTreiag dev pmmopolv va aAAaxBoUv TTapd pévo YETd Tn oapwon
MRI, evnuepwoTe ToV aoBevr).

Znueiwon: Eav o aoBevig TTpokeiTal va evepyotroifoel Tn Aeitoupyia MRI pe Tov
TIPOYPAUMATIOTH aaBevoug, BeBaiwbeiTe &TI 0 AaaBEeVAG ) O PPOVTIOTAG KATAVOET TIWG
va evepyotroifoel Tn Asitoupyia MRI kai va e§EABEI atTd auThv.
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2uoTApata DBS nAekTpodiwv pévo

Ta cuoTApaTa nAekTpodiwv Povo gival TTARPWG ePPUTEUPEVA NAekTPAdIa (OnAadr
E0WTEPIKEUPEVA Kal KOAUPPEVA) TTOU Bev £X0UV GAAD EUPUTEUPEVA, TUVOESEPEVT
e€apTAMOTA EKTOG ATTO €va KAAUTITPO NAEKTPODioU Kal KAGAUPHa OTTAG @PECAG yia TN
diatpnon NG Béong Tou nAekTpodiou. Ta cuoTApaTa NAekTPOdiwv POVO PTTOPE va gival
Kat@AAnAa yia oapwoeig MRI 6Aou Tou owpatog 1,5 T kai 3 T.

Inpeiwon: EQv 10 nAekTpOdI0 Eival JEPIKWG EUPUTEUPEVO 1 €ival TTIPOGaPTNHEVA GAAT
eCapTAPOTA OTTWG HIa TTPOEKTACN A €vag UN AEITOUPYIKOG VEUPODIEYEPTNG, N
KaTtaAANAGTNTa Tou ouaTApaTog DBS dev ptmopei va mpoodiopiaTei yia oKoTToug
odpwaong MRI.

larpoi Tng DBS — A§ioAdynon evog ouoTANATOG NAEKTPOSiWV
Hoévo
A Npoooxn: MNa cucTrApaTa NAEKTPOdiwv pu6vo, diac@alioTe 6T To NAEKTPOdSI0
€ival KOAUPPEVO TTPIV ECWTEPIKEUOEI, £dv Ba TTpayuaTtotToin®ei adpwon MRI
METG aTTd XEIPOUPYIKA eTTEPRaON. Edv dev TOTTOBETNOEI KAAUPMA OTO NAEKTPADIO,
uTTopei va onuelwBei akouaoia diEyepan katd Tn didpkeia piag odpwaong MRI.
1. EmBeBaiwoTe Tnv kataAAnAdTnTa yia adpwon MRI 6Aou Tou cwpaTog:

Mapdyovreg KATAAANAOTNTOG Yia 0dpwon 6AoU TOU CWHATOG:
ZuoTAPaTa NAEKTPOBIWV Pévo 210 TTANPWG EPPUTEUPEVA NAEKTPODIO TTPETTEI VO
XPNOIPOTTOIEITAI KAAUTITPO NAEKTPOBiOU

Inueiwon: To yovtéAo Tou nAekTpodiou Kal n B€on Tou veupodieyépTn TTNPEGJOUV TIG
TINEG B1+rms yia TIG 0apwoelig GAOU TOU CWHATOG.

EykartaAeAeippéva egaptipata Aev emTpémrovral eykaTaAeAeIgpéva eEapTrpaTa
(Ta KAAUPPOTO OTTWV PPECAG Eival ATTOSEKTE)

2. ZupTTAnpwoTE TNV avapopd kataAAnAdtntag MRI.

3. ZTnv evotnTa TTANPOo@opIwV cuoThpatog DBS, onueihoTe Ta KOUTAKIA yIa TO
«MovTéAo nAekTpodiou» Kal «ZUoTnUa NAEKTPOBIWV HOVO».

4. ZTnv evéTnTa TPoadiopiopol KATaAANASTNTAG, ONUEIWOTE Ta KOouTdKia «KatdAAnAo
yia utté 6poug odpwan MR 6Aou Tou CWHATOG» Kal «ZU0TNUA NAEKTPODIWV POVO».

5. BeBaiwBeite 611 Ta NAekTPOdIa Eival KAAUPPEVA Kal TTANPWG ECWTEPIKEUPEVA TTPIV
diegaxBei adpwon MRI. Ta 0dnyieg oxeTIKA Ye TNV KAAUWN Tou NAeKTPOdiou,
avaTpégTe aTo KATAAANAO €yXEIpidlo eP@UTEUONG NAEKTPODIOU.

KAvikoi 1aTpoi MRI — EmifeBaiwon evog cucTAUATOG
nAekTpodiwv poévo

Edv o 101pdg Tng DBS éxel Tautotroioel éva oUatnua nAekTpodiwv Yévo, akoAoubrioTe
TIG 0dnyieg emBeRaiwong KAaTaAANASTNTAG OTNV ETTOHEVN EVOTNTA.
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KAivikoi 1atpoi MRI — Emiefaiwon KataAANASTNTAG

Mévo egeidikeupévol KAIVIKOI 1aTPOi aTreikéviong payvnTikou aguvtoviopou (MRI) (dnAadn,
0 BepdTwV aKTIVOAGYOG payvnTikou guvtoviopoU (MR), 10Tp6g HayvnTikoU ouvToviopoU
(MR) 1} OUYKEKPIPEVO TIPOOWTTIKG payvnTIKoU ouvTovigpou (MR) TTou pTropei, Bdoel
KPITNPiwV TTpokaBopIouévwy aTrd TOoV 1aTPO, Va AauBAvel ATTOPACEIS YIa évav aoBevr) PE
OTTOI08ATTOTE EPPUTEUHA) Ba TTPETTEI va akoAouBoUV auTéG TIG DIAdIKATIEG VIO VO
Aappavouv amogdaeig yia Tn odpwan MRI evég aoBevolg utréd Bepareia DBS.

INHEIWOEIG:

= O 0dnyieg Kal oI GUVOAKEG yia TNV ao@aAn diegaywyn piag odpwong MRI ptropei
Va TTopaTeivouv onpavTika Tn didpkeia Tou pavteBou yia MRI.

=Yg KATTOIEG TIEPITITWOEIG, EVOEXETAI va ouaTnBei n pn diegaywyr) odpwong MRI.

= Edv €xouv epguTeuTei U0 veupodieyEpTeg, SIABAOTE OAEG TIG AVAPOPES KAl
XPNOIPOTIOICTE TIG TTIO TTEPIOPIOTIKEG PUBPITEIS. AGIOAOYROTE GAAEG
EPPUTEUPEVEG IOTPIKEG OUOKEUEG TTPIV aTTé TN Sieaywyr) odpwaong MRI.

EmiBefaiwon Twv TTANPOPOPIWV TG CUCKEUNG KAl TNG
KaTtaAAnAéTnTOG Yia odpwon MRI

Mpiv até T die§aywyn odpwang MRI og aoBevr pe ouotnua DBS tng Medtronic, 6a
TPETTEl va AABeTE Kal va dlaBdoeTe pio cupTTANpwpévn avagopd KataAAnAGTNTaG yia MRI
atré Tov KAIVIKG 1aTp6 TTou diaxelpideTal To ouoTtnua DBS Tou agBevoulg, yia kabe
EUQUTEUPEVO VEUPODIEYEPTN.

Znpeiwon: H kataAAnAdTNTO yia odpwon MRI ptropei va mpoadiopiaTei pe xprion Tng
pong epyaaiag MRI (T1.x. OTIG epappoyEG KAIVIKOU 1aTpou MovTtéAo A610 kai AoyiopikoU
aoBevolg MovTého AB20) Kal PTTOpEi va avTIKaTaoTAoEl To @UANO Kal TNV avagopd
KaTaAAnAGTNTOG yia MRI. QoTd00, ouvioTaTal TTAVTa N ETTIKOIVWVia METAEU TOU 1aTPOU TNG
n DBS kai Tou kévtpou 61rou die¢ayetal n MRI, Tpiv amméd pia odpwon MRI.

Avaokotnon Tng ava@opdg KataAANAGTNTAG Yia ATTEIKOVIOT
HayvnTikou ouvtoviopuou (MRI)
AlaBaoTe TIG TTANPOPOpiEg TNG avagopds kataAAnAdTnTag yia MRI yia va emBeBaiwoeTe
OTI eppavigeTal n kataAAnAdTNTa Tou aoBevoUg yia oapwon MRI kai ol puBpuioelg
Beparreiag, KaBWG Kal To edv To oloTnua DBS éxel TpoypappatioTei yia n adpwon MRI
(1r.X. Aeitoupyia MRI). MTropei va uttdpyel fj va unv utrdpxel utTroypa@n 1aTpou, avaAoya
HE TIG KaTEUBUVTAPIEG 0dnYieg Tou KEVTPOU 1 Tou 1IdpUpaTog 6trou diegdyetal n MRI. Edv
AgiTTOUV aTaIToUpEVEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVAOTE PE ToV 1aTpd Tng DBS TrpIv atrd Tn
odpwon MRI.
MAnpogopieg acBevoug kai cuoTiparog DBS
1. EmBeBaiioTe To ovopaTeTivupo Tou aoBevolg (Kal TNV nuEpounvia yévvnong).
2. EAéyEte TRV nuepopnvia Tng avagopdg. Oco o TTaNid ival n avagopd 1600
peyahUTepn gival n mMOavoTNTa Va éxouv TTpokUWel ahayég oTo ouaTtnua DBS.
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3. PwtnoTe Tov aoBevr) av £xel TTpokuyel oto ouoTnua DBS otroiadroTe atmé Tig
akoAouBeg aAAayEG PETE TN dnuioupyia TNG avagopdg KataAAnASTNTaG yia MRI:
a. [poékuye aTov aoBevr| TITWON, CWUATIKO TPaUUa i XEIPOUPYIKA £TTEPRAON
avaBewpnong Trou evoéxeTal va €xel ETARAAEI TNV KaTAAANASGTNTA yia adipwon
MRI;
b. Evepyotoiibnke {avd 1o olotnua DBS, dAagav ol pubpioeig i
atrevepyoTroindnke n Asiroupyia MRI, TTpdyparta TTou UTTopEi va £TTnpedoouv
TNV ao@aAeIa Tou acBevoug katd Tn didpkela piag odpwang MRI;
Edv mBavoAoyeital cupBav i peTaBoAn Tng Bepartreiag, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV KAIVIKO
1a1p6 TNG DBS mrpIv TTpoywprjoeTe pe Tn odpwon MRI.
4. EmBeBaitdoTe 0TI 0 KAIVIKOG 10TPOG €XEI ETTIRBEBAIWTEI TO EQV O ATBEVAG EXEI
ep@uTeupévo ouaTnua veupodieyéptn DBS f/kal ouatnua nAekTpodiwyv uévo.
5. Edv o aoBevrig £xel ouoTnua nAekTpodiwy pévo, PeTaBeite atreubeiag oTo Bripa 9.

Inueiwon: Agv ammairodvTal HETPATEIG OUVOETNG avTiOTAONG Yia CUCTANATA
nNAeKTPOSiwyY Pévo.

6. EmReBaiyoTe 6T Ta pOVTEAD VEUPODIEYEPTN KOl NAEKTPODIWV TTOU aVaPEPOVTAl OTNV
ava@opd gival cwoTd, avaTpEXOVTAg aTnv 08dvn Tou TTPOYPAUMATIOTH, TOV apIBud
aeipdg, TNV KapTa TautéTnTag (ID) 0oBevolg A Tn Béon eppdTEUONG K.ATT.
Znueiwon: EGv 0 aoBevig €XEl EUPUTEUPEVOUG TTEPICTOTEPOUG OTTO Evav
VEUPODIEYEPTEG, OAQ TO HOVTEAD Ba TTPETTEI VA EXOUV avaQOPES KATAAANAGTNTAG yia
MRI. Edv dev gival katayeypappéva 6Aa Ta HOVTEAQ, ETTIKOIVWVACTE HE TOV KAIVIKO
1a1p6 TNG DBS mrpIv TTpoywprjoeTe pe Tn odpwon MRI.

Mpoodiopiopdg KataAANAGTNTAG — AVaOKOTTNON KATAAANAOTNTAG Yia TUTTO
odpwong

O1 evoTNTEG KATAAANAGTNTAG YIa TUTTO OAPWONG O€ AUTO TO EYXEIPIOIO BEIXVOUV TIG
ouvOnKeg adpwaong Kai TIG TTANPOPOPIEG ATPAAEING yia UTTO OPOUG HayVNTIKO
ouvToVIoUO:

H kaTaAAnAOTNTA YIo 0dpwon 6AOU TOU CWHATOG ETTI-

(ESO) [:E] TPETTEI OTN BepaTTEia va ouvexigeTal 6GTav XPNOIPOTTOIEITal
SIToAIkr) di€yepon kai TTepIAapBaver Tig BEoeIg 0Gpwang Ke-
PaAnG, KOPPOU Kal AKPWV HE XPAON TTNVIOU EKTTOUTIAG Pa-
dioouyvotrTwy (RF) 6Aou Tou oWPaToG, £€va OTTOOTIWHEVO
TNVio dykou eKTTOMTIAG/ARWNG KEPAANG 1 VO ATTOOTTWHEVO
Tnvio dykou eKTTOPTTAG/ARYNG KATW GKPWV.

H kaTtaAANAOTNTA VIO 0dpwOon TNG KEPAANRG HOVO TTEPIO-

() [:E] piCeTal o€ COPWOEIG TNG KEPAANG PE XPrion HOVO £VOG OTTO-
OTTWHEVOU TINViou GYKOU EKTTOUTTAG/ANWNG KEQAAAG Kal
aTTaITEl TNV ATTEVEPYOTTOINON TNG SI€yEPONG.
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Edv n kataAAnASTNTO yia TOTTO odpwong MRI dev ptropei

A EE va TTPOCdIoPIoTE], auTd anuaivel 0TI To guoTnua DBS dev
TTANPOI éva 1 TTEPICOOTEPA KPITAPIA YIa TIG GAAEG U0 ouv-
Orkeg KataAANASTNTOG YIa adpwan, Kal 6Ti n KATaAANASTN-
Ta yioa MRI dgv ptropei va TTpoadIopIoTE yIa OKOTToUg
odpwong MRI.

EmiBeaiwon pubpicewyv Beparreiag

Inueiwon: Edv o aoBevig €xel aUoTnUa NAEKTPOBiwV pbvo, Bev IGKUOUV o1
pubuioeig BepaTreiag.

21NV avagopd Ba TpéTTel va TrepIAapBdvovTal ol puBpioeig BepaTreiag Kal To Ovoua f
TO ypdupa TNG opadag, avaloya Ue TNV TIEPITITWON.

. EmBePaiwyoTe 6T 0 veupodieyEPTng Tou acBevoUg EXEl TTPOYPAUMATIOTE! OTIG CWOTEG
pubuioelg BepaTreiag TTou ava@épovTal aTnV avapopd kataAAnASTNTAG yia MRI.

. Edv eival atmapaitnTto, 0 acBevng rj 0 KAIVIKOG IaTPOG PTTOPET VO TTPOYPAUHATIOE! TOV
VEUPODIEYEPTN OTIG CUVIOTWUEVEG PUBUICEIG BepaTTeiag 1 va eVEPYOTTOINTEI TN
Aeitoupyia MRI, cUpg@wva Pe 6,TI avaQEPETAl OTNV ava@opd KaTaAAnAGTNTAG yia
MRI.
21NV avagopd TreplAapavovTal ol pubpioeig Bepatreiag kal To dvopa 1 To ypduua
NG opadag, avaAoya Pe TNV TTEPITITWAON.

Znueiwon: H amé@acn ammevepyoTToinong ToU EPPUTEUPEVOU VEUPODIEYEPTN EVOG
aoBevoug yia pia odpwon MRI Ba TTpETTel va HEAETATAI TIPOOEKTIKA, YE BAon TNV
UTTOKEIJEVN TTEBNON Tou aoBevoUg. ZuvioTdral n diaBouAeuon pe Tov KaTAAANAO
eTTayyeApaTia uyeiag (Tov guvtayoypa@ouvTa KAIVIKO 1aTpd A ToV 1aTpd TTOU
TIPAYUATOTTIOINDE TNV EPPUTEUDT)).

AN\ Mpoe&idoTtroinon: O aiPpvidiog TEPUATIOUOG TNG BIEYEPONG VI OTTOIOVONTIOTE
A6yo katd Trdoa meavoTnTa Ba TTPOKAAECE! ETTAVEUQAVION TWV CUUTITWHATWY
TNG VOOOU. Z€& OPIOHEVEG TIEPITITWOEIG, TA CUNTITWHATA EVOEXETAI VOl
emmavéABouv pe €vraon peyaAlTepn atrd auTrhv TTou £yive aigBNnTA TTpIV aTTd TNV
€U@UTEUCN TOU OUCTANATOG (Paivouevo avatdnong (rebound)). e otravieg
TIEPITITWOEIG AUTO PTTOPET Va €GEAIXOEI OE EKTAKTO 10TPIKO TTEPICTATIKO.

Znueiwon: Edv o aoBevrg dev gival BERaIOG yia To TIWG va aAAEEEN TIG pubBuioEIg )
TTWG va petaBei otn Aeiroupyia MR, eTroikoivwvAoTe pe Tov 10Tpd TNG DBS A pe Tig
TEXVIKEG UTTNPEDIiEG TNG Medtronic.

9. MetaBeite aTnV KATAAANAN £vOTNTA KATAAANASGTNTOG Yia TUTTO CAPWONG TWV
kaTeuBuvTrpIwy odnyiwv yia MRI yia va deite TTANPOQOpiEG OXETIKA PE TOV
e¢omAiopd MR, Tig puBpioeig kai TIg oUVOAKEG adpPwWaOnNgG.
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2uvlnkeg KataAAnAéTnrag yia ocdpwon MRI 6Aou

TOU CWHATOG
o) [

KardAAnAo yia utré 6poug odpwon MR 6Aou Tou cwpaTtog

MpIv TTPOXWPNOETE PE TNV TTapoUoa evoTnTa KATAAANAGTNTAG yia OAO TO CWHA,
emBePaiwate 6T €xouv TNPENBEi oI TTAnpoopieg atnv evotnTa "KAvikoi 1aTpoi MRI —
EmBeBaiwon kataAANAGTNTAG" KaI OTI N KATAAANAGTNTA yia GApwon GAOU TOU GWHATOG
TOUTOTTOINONKE CWOTA OTNV avagopd KataAAnAoTNTaG yia MRI.

ZNHEIWOEIG:

= Haodpwon MRI 3 T ptropei va xpnaoipotroindei yévo pe tov
veupodieyépTn B35200 kal guoTApaTta NAeKTPodiwv Povo.

= H kataAAnAdTNTa yia odpwan MRI 6Aou Tou owpaTtog TepIAapBaver Tig BEoelg
odpwaong KEQAANG, KOPUOU Kal AKPwV.

KataAAnAéTnTa yia 6Ao 1o cwpa — EE0TTAIONOG Kal aTTaITAOEIG
odpwong MRI1,5 Tka1 3 T

=ekivwvTag atré Tov MMiv. 2 yia Tov e§omAiopd MRI 1,5 T 1} Tov Miv. 3 yia Tov e§oTTAioud
MRI 3 T, xpnoIJOTTIOINOTE T KOUTAKIA ETTIAOYAG Y VO KATAYPAPETE TOV KATAAANAO
e€ommAiopd MRI, Tig puBpioelg kal Tig ouvOrkeg odpwang.

AN MposgidoTmroinon: O1 capwoelg TTPETTEl va SIEEAYOVTAI JE XPrON TOU aVAPEPOPEVOU
e¢ommAiopou MRI Kal Twv avagepOPEVWY aTTaITAoEWwV odpwang. H amotuyia
TAPNONG OAWV TWV TTPOEIBOTTOINTEWY Kal KATEUBUVTHPIWY 08NYIWV OXETIKA JE TNV
aTTEIKOVION payvnTIKoU auvTtoviopoU (MRI) utropei va odnyfRoel oe cofapod Kal
MOVIPO TPAUPATIOHO, TToU TTEPIAaUBAvEl Kwpua, TTapdAuon ) Bdvaro.
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Miv. 2. KaraAAnAdérnra 1,5 T yia 6Ao 1o owua — E§omAioudg kar amairrjosis

odpwong VIRI
KaTaokeuaoTég oapwTwyv [] Aev umdpxouv TrepIopiouoi 60OV apopd Toug KaTa-
MRI okeuaoTéG capwTwyv MRI.

ToTmog cuotApatog MRI OpigévTio ouoTnua KUAIVOPIKAG KoIAGTNTaG 1,5 T yia

]
15T aTtreikdvion TTUpAvwy udpoydvou, Trepitrou 64 MHz
MéyioTo xwpikd BaBuidwté ] 1,5 T: 19 T/m (1900 gauss/cm)
edio
Mnvia padloguxvotATwyY [] Mnvio exmopTmrg padioouyvotitwy (RF) yia Ao 10
(RF) OWHA (EVOWUATWHEVO TINVIO EKTTOUTTAG) HE TTNVio
[ETmiAéETe éva] Ayng: otroloudr|TToTe TUTTOU
[] AmooTiwpevo Tmvio 6yKou eKTTOUTIAG/ARYNG Kepa-
Arig
[[] Amoomipevo Tmvio 6ykou eKTTOPTIAG/AYNG KATW
Akpwv

Inueiwon: Mnvio eKTToPTTAG PadlocUXVOTATWY Yia 6Ao To cwpa — Ta guoThpaTta
MRI 1,5 T 8a mpétrel va AeitoupyoUv pévo otnv KukAikd MoAwpévn (CP) diaudpewon.

loxUg padioguxvoTATwy Ofon gpPUTEVONG OTOV BlLwpaKa

(RF) 1,’5 T , O ra otroladnTroTte povréAa nAekTpodiwv DBS:
(EmiAéETe TO 6pI0 B1+rms B1+rms < 2,0 uT

oluwva e 1 6€on Tou - - —
VEUPOODIEYEPTN Kal Ta OVTEAQ Oéon enpUTEUONG OTNV KOIAIOKA XWpa

nAekipodiwv:) [J o nAextpodia Movtého B33005/B33015: B1+rms
<1,7uT
O ria nAekTPOdIa MovTtéAo 3387/3389/3391: B1+rms
<2,0uT

ZNMEIWOEIG:

= To 6pio B1+rms 1mou gp@avileTal gival n TiyA mpiv amré 1n odpwan. MNa copwTég
MRI 1,5 T rou 8ev avagépouv B1+rms, mepiopioTe Tov SAR o€ < 0,1 W/kg.
*  ATOCTIWHEVO TMVio dyKou eKTTOPTTAG/ARWNG KATW GKpwv: Kavéva épio B1+rms.

TpoTog Acitoupyiag [] 1,5 T: Kavovikog TpoTrog Aeitoupyiag

Mpodiaypaen péyiotou pub-  [] 200 T/m/s i} iy6Tepo avd dgova
pouU peTaBoAng (slew rate)
Babuidwaong
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Miv. 2. KaraAAnAdrnra 1,5 T yia 6Ao 1o owpa — E§omAioud¢ kai amairioeis
odpwong MRI (ouvéxeia)

Xpovikd 6pia evepyng odpw- [] O1 didpkeieg Twv oapwoewy MRI dev Ba Tpétel va

ong utrepPaivouv ouvoAikd Ta 30 AeTTTA Xpdvou evepyou
odpwaong o€ éva Xpoviké TTapdBupo 90 AeTITwv (o€
KGO TTapdBupo 90 AeTTTWv Ba TTPETTEN VA TTEPIAU-
BdavovTal guvoAikd 60 AeTTTG XPOVOU QVANOVHAG).

Mepiopiopoi wg mpog Ta on- ] Kavévag. OAeg o1 avatopikeg BECEIG UTTOPOUV va
peia eTTIKEVTPWONG utroBAnBoUv o€ odpwon.
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Miv. 3. KaraAAnAdérnra 3 T yia 6Ao 1o owua — E§omAioudgs kar amairjosis odpwong
MRI

KaTaokeuaoTég oapwTwv [] Aev umdpxouv TrepIopiouoi 60OV apopd Toug KaTa-
MRI okeuaoTéG capwTwyv MRI.

Tomog ouotipatog MRI3 T [7] TNa 1o Movrého B35200 kai 6Aa Ta ouothparta DBS
NAekTPOBiWV pévo: OpIfévTio oUoTNUA KUAIVOPIKAG
koIAoTNTAG 3 T yia atrelkdvion TTuprvwy udpoydvou,
mepitou 128 MHz

MéyioTo Xwpik6 Babuidwtd ] 3 T: 20 T/m (2000 gauss/cm)

mredio
Mnvia padioouxvoTATWY [] Nnvio extroptng padioouxvotitwy (RF) yia 6Ao 10
(RF) OWHA (EVOWHPATWHEVO TINVIO EKTTOUTIAG) PE TINVio
[EmAé€re éva] Ayng: otroloudnTToTe TUTTOU
[[] AmooTidpevo Tmvio 6YKou eKTTOUTIAG/ARYNG KEpa-
Ang
[[] AmooTiipevo Tmvio 6ykou eKTTOpTIAG/AfYng KATw
akpwv

Znueiwon: Mnvio ekopRg padiocuxvoTATwy (RF) yia 6Ao To cwpa — Ta
ouoTApara MRI 3 T rou xpnoipgotroiodv dUo kavaAia eKTTouTTAG (A AiydTepa) utropolv
va Aeitoupyoulv o€ TToAukd@vaAn Siapdpewon 2 kavaAiwv (Multichannel-2: MC-2) ) o€
S1ap6pPwan KUKAIKAG TTOAwaong (CP). ZuoTApara Tou XpnoIPoTIoloUV TTEPIoCOTEPA
atrd dUo KavaAia eKTTOUTTAG Sev €xouv peAeTnOei, aAAG auTd Ta cuaTApaTa Ba PTTOPOU-
oav va Aeitoupynoouv oe diapop@uwoelg CP p MC-2, edv ival diaBéaipeg.

loxUg padioouyvoTATWY [] Ma nAektpodia Movrého B33005/B33015: B1+rms
(RF)3T £2,0uT

(EmAé&re 10 Opio BT+rms [] "o nhektpodia MovTého 3387/3389/3391: B1+rms
oUuPWVa lE Ta HOVTEAT <2,5uT

nAektpodiwv:)

ZNMEIWOEIG:

= To 6pio B1+rms 1mou gu@avileTal gival n TiuA piv atmé mn odpwan. MNa copwTég
MRI 3 T 1rou dev avagépouv B1+rms, mepiopioTe Tov SAR oe < 1,0 W/kg.
*  ATTOGTIWHEVO TNVio dyKou eKTTOPTTAG/AAWNG KATW GKpwv: Kavéva épio B1+rms.

TpoTog Acitoupyiag [] 3 T: EAeyx6pevog TpOTIOG ASITOUpYiag TTPWTOU ETTI-
Tédou

Mpodiaypagn péyiotou pub-  [] 200 T/m/s 1} Aiy6Tepo ava dgova
pouU peTaBoAng (slew rate)
Babuidwaong
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Miv. 3. KaraAAnAdrnra 3 T yia 6Ao 1o owua — E§omAioudg kair amaitijogis odpwong
MRI (ouvéxeia)

Xpovikd 6pia evepyng odpw- [] O1 didpkeleg Twv oapwoewy MRI dev Ba TpéTel va

ong utrepPaivouv ouvoAikd Ta 30 AeTTTA Xpdvou evepyou
odpwaong o€ éva Xpoviké TTapdBupo 90 AeTITwv (o€
KGO TTapdBupo 90 AeTTTWv Ba TTPETTEN VA TTEPIAU-
BdavovTal guvoAikd 60 AeTTTG XPOVOU QVANOVHAG).

Mepiopiopoi wg mpog Ta on- ] Kavévag. OAeg o1 avatopikeg BECEIG UTTOPOUV va
peia eTTIKEVTPWONG utroBAnBoUv o€ odpwon.

KartaAAnAoTnTa yia 6Ao 1o cwpa — MNpoeToiyacia Tou aoBevolg
mwpIV a1ré Tn odpwon MRI

AN MposidotroInoeig:

= Mn die§dyere odpwaon MRI edv n Beppokpacia owuarog Tou acBevoulg eival
uynAdTePN Twv 38°C (100°F). MnVv KOAUTITETE TOV AOBEVH HE KOUBEPTEG 1)
Bepuaivopeveg KOuBEPTES. Augnuévn BEpUOKPATia CWHATOG OE CUVOUATHO E
Bépuavon 10ToU TTou TTpokaAeital ammé odpwaon MRI augdvel Tov Kivduvo
uTTEPBOAIKAG B€puavong Tou I0TOU, TTPAYHA TTOU EVOEXETAI VO TTPOKAAECE! IOTIKN
BAaBN.

= Mnv ToTroBETEITE TOUG 00BEVEIG OE BETEIG CWHPATOG DIAPOPETIKEG ATTO TNV TTPNVH
A TNV 0TI B€0n, OTTWG YIa TTOPAdEIYPA OTO TIAAI, EVTOG TNG KUAIVOPIKAG
KOIANOTNTOG Tou cuoTpaTog MRI. H odpwon aoBevv og BETeIg SI0QOPETIKES
atrd TNV TTPNVA A TNV UTITIO Oev €XEl EAEYXOET Kal EVOEXETAI VA TIPOKAAEDEL
utrepBOAIKR Bépuavan Tou 10ToU KaTd TN didpkeia piag odpwaong MRI.

Miv. 4. KaraAAnAdrnra yia 6Ao ro ocwpua — lMposgroipyaocia rTou acBevoug mpiv amo 1n
oapwon MRI

EykataAeAeippéva ouotiuara ] Mn Siegayete odpwon MRI dAhou Tou owpartog oe

n eCapTApaTa aoBevn pe eykataheAelppévo oloTnua. Ta eykoTale-
Aeipypéva ouaTApaTa gival un AEIToupyik@ cucTAUaTa
N e€apTrpaTa veupodiéyepong (TT.X. VEUPOJIEYEPTNG,
NAEKTPOBIO, TTPOEKTACN 1) THAMA NAEKTPOBIOU-TTPOE-
KTOONG) TTou Bev Xopnyouv TTAéov BepaTreia aTov
aoBevn.
Inpeiwon: Mia avagopd MRI Tou uttodeikvUel Ka-
TAANASTNTA yia Ao To owua eIRERAIWIVEI OTI O 1a-
TpOG TNG DBS éxel kAvel EAeyxo yia
eykataAeAeiypéva ouaTApaTa.

230 EMnvikd KareuBuvtripieg odnyieg atrelkoviong payvnTikoU ouvtoviopou (MRI) yia Ta ouoTripara NG
Medtronic yia ev Tw BaBel diéyepan Tou eykepdaAou 37601 37602 37603 37612 B35200
2021-03-01



Miv. 4. KaraAAnAdrnra yia 6Ao ro ocwpua — lMposgroipyacia rou acBsvoug mpiv amo 1n

odpwon MRI (ouvéxeia)
PuBioeig Bepatreiag [] EmBeBaiboTe 61 o1 pubpioeig Beparreiag £xouv
[PubuioTe kGBe veupodieyépTn] TTPOCAPUOOCTEI KATAAAAWG YO KEBE VEUPODIEYEPTN

oUupwva PE TNV avagopd KataAAnAoTnTag yia MRI
mpiv atéd Tn odpwan MRI. MNa TepioadTepeg TTAN-
poYopieg avaTpESTE OTNV ava@opd KaTaAAnAdTNTOG
yia MRI.

Edv bev eival B€Baio edv ol pubuioeig Bepartreiag
£XOUV TTPOCAPHOOTEI KATAANAWG, {NTACTE ATTO TOV
aoBevi va emBeBaiwael 6T n BepaTreia £l TTPO-
OAPUOCTE] PE XPrION TNG CUOKEUNG EAEyXOU a0BE-
voUg 1 oupBouAeuTeite Tov 10Tp6 TG DBS.
Inpeiwon: Edv o aoBeviig £xel oUOTNUA NAEKTPO-
Siwv pévo, dev IoxUouV ol pubpiceig Bepartreiag.

EAéygre Tn Beppokpaoia ow- ] EmBeBaioTe 6T 0 aoBevrig Sev £xel TTUPETS. Mn

parog XPNOIPOTTOIEITE KOUBEPTEG.

Oéon owuaTog acBevoug [[] TomobemriaTe Tov aoBevn oc TrpnvA 1 UTma 6éon
€VTOG TNG KUAIVOPIKAG KOIAGTNTAG TOU GUCTANATOG
MRI.

Bdipog agBevoug, eAdyioTo [] Kavévag Trepiopiopog

Ndépkwon [] Kavévag mepiopiopog

Emikovwvia Tou aoBevolg pe ] ZupBouAeUoTe Tov 00BEV VO EVIUEPWOEI APETWG

TOV XEIPIOTA KT TN JIdPKEIR Tov xeIpioTh TG MRI edv TTapouciaaTei oTroladrTTo-

NG odpwong T€ SUOPOPIa, PN avauevopevn diéyepon, aiobnan

OOK ) BeppdTNTA KATA TN JIAPKEI TG OAPWONG.

ZNMEIWOEIG:
= Eaqv gival e@IkTd, pn VOPKWVETE TOV doBeVH, 0UTWG WOTE VO PTTOPET VO TTOPEXE
TIANPOYOPIEG yia TUXOV TTPpoRBAAATA KaTd Tn SIGPKEIQ TNG EEETAONG.
= Evnuepwarte Tov aoBeviy yia 6Aoug Toug KivdUvoug Tng uttooArg ae e&étaon MRI,
OTTWG avagépeTal oTnv TTapolaa evoTnTa KATAAANAGTNTAG yia GAO TO CWHA.
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KataAAnASTnTa yia Ao To cwpa — AlaSIKACiEG TTPIV a1To T
odpwon MRI kai {nTApata Tou pétrel va An@douv ut' 6yiv

Miv. 5. KaraAAnAérnrta yia 6Ao 1o ocwua — Aiadikacies mpiv amé tn adpwon MRI kai
{nriuara mou mpémel va Anglouv umr' dwiv

Eicaydyete 10 BGpog Tou [] EGv xpnopotroieite puBpion SAR yia Tn oapwon

aoBevolg MRI, eioaydyeTe TO0 owWaTO BAPOG ToU 0oBeVOUG
otnv kovadAa MRI yia va dilacpalioeTe 6Ti n
pUBuIoN SAR utroAoyileTal cWaTA.

EmaAnBedoTe OAeg Tig Tapa- ] ETaAnBeUaTe 0TI GAEG O TIPOTEIVOUEVES TIAPAUETPO!

pETPOUG NG odpwong MRI cuppop@wvovTal PE TIG pUBioEIG
armeikéviong yayvntikoU ouvtovigpou (MRI) Tng TTa-
poUCag evOTNTAG KATAAANAGTNTAG Yia GO TO CWHA.
Edv 6x1, ol TTapaueTPOI TIPETTEI VA TPOTTOTTOINBOUV
waoTe va TTANpoUV auTég TIG aTTaIThoelg. Edv dev ei-
val duvaTr| n TPOTTOTTOINCN TWV TTAPAUETPWY, HN
diegayayete odpwon MRI.

NGBeTe UTT' dyiv TexvrpaTa kal [] Ta TexvApaTa Kai N Tapaudpewaon Tng eIkGvag mou

TTapapépeWan EIKOVAG TIPOKUTITOUV aTTé TNV TTAPOUCIa TNG CUCKEURG, TWV
NAEKTPOBiWV Kal oTToIwWVOATIOTE GAAWV £§aPTNUA-
TwV Tou ouoTrpatog DBS gvTdg Tou oTITiKoU Trediou
TpéTrel va AapBdavovTal utr' dwiv KaTtd Tnv €TmAoyn
TOU OTITIKOU TTEQIOU KAl TWV TTOPAUETPWY ATTEIKOVI-
ong.

KataAAnAoTnTO YIo 6A0 TO cwpa — Katd Tn didpKeia Tng

odpwong MRI

AN Mposgidomoinon: AlakoyTe apéowg TNV MRI €dv 0 acBevrg TTaWel va aTTokpiveTal
o€ EPWTACTEIG I VIWOEI BepudTNTA, TTOVO, aicBnon ook, ducdpeoTn diEyepon 1
aoguvnBioTn aiodnan.

Miv. 6. KaraAAnAdrnra yia 6Ao 1o cwpa — Kard mn didpkeia tng odpwong VIRI

Na mapakoAoubeite Tov xpovo [] Na mrapakohouBeite OTI 0 XpOvog evepyol oapwong

EVEPYNG Ohpwaong eival ouvoAikd 30 AetrTd eviog TTapabUpou 90 Ae-
TITWV.
Aveon Tou aoBevolg [] Kartd m digpkeia 1ng odpwong MRI o acBevrig ptro-

pei va vivoel BepudTNTA OTO GNUEIO TOU VEUPODIE-
vépTn. Edv n BepudTnTa TTpOKaAéCEl GTOV A0BEVH
duogopia, OTOPATACTE apéowg Tn odpwon MRI.
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Miv. 6. KaraAAnAdrnra yia 6Ao ro cwua — Kara rn didpkeia tng oapwong MRI

(ouvéxeia)

Tpdpnyua, dévnon veupodie-
VEPTN

[] Kara n diapkeia 1ng oapwong MRI, 0 aoBevig ev-

OéxeTaI Va VIWOEN TPARNYUa f/Kal d86vnaon Tou VEu-
podieyéptn. Edv 10 TpARNYUa A n ddvnon
TpokaAéoel oTov aoBevr) agloonueiwTn duapopia,
oTapatioTe TN gdpwon MRI.

KaraAAnAoTnTa yia 6Ao 1o cwpa — Metd T odpwon MRI
Miv. 7. KaraAAnAdrnra yia 6Ao ro cwua — Merda tn oapwon MRI

MAnpogopieg amo Tov acevry [ ] EmaAnBedoTe 611 0 aoBevig Sev TTAPOUCIATE QVETTI-

00pNTEG EVEPYEIEG WG ATTOTEAEOUA TNG OAPWONG
MRI.

EmikoivwvnoTe pe TN Medtronic yia va ava@épeTe
oTT01adNTTOTE AVETTIBUUNTA cupBavTa.

Emravagopd Tng BepaTreiag
aTIG apXIKEG pubpioElg

[] Orav n odpwaon ohokAnpw8ei, {ntaTe amo Tov

aoBevn va emokeTei Tov 1aTpd TNG DBS yia va
ETTAVOQEPEI TN BepaTreia OTIG APXIKEG PUBUITEIG.

'H, edv 0 a0BeVAG £XEI PEPEI TIPOYPAUPATIOTH aoBe-
vouUg aTo pavTePou yia MRI, {nTioTe atrd Tov aoBe-
VA (£§w atré Tnv aiBouca Tou capwTh) va £5EADEI
atmoé tn Aeitoupyia MRI, va evepyotroioel {avd n
Beparreia ) va eTTavagépel Tn Bepartreia oTIG APXIKESG
pubpioeig.

Inpeiwon: Edv o poypappatioTig dev putopei va
COUYXPOVIOTEI E TOV VEUPODIEYEPTN 1 OEV UTTOPET val
evepyoTroinoel {ava 1n BepaTreia ) eg@avioer pia
006vn pe 1a ypdupata «POR» (ETravappubuion ka-
TG TNV €évapén Tpopodoaiag), dwaTe 0dnyieg aTov
aoBevn va eTTIKOIVWVATEl pE Tov 1aTpo6 TG DBS.
EmikoivwvAoTe pe Tn Medtronic yia va ava@épeTe 1o
oupBav POR (Emravappubuion katd Tnv évapén
TPOYOdOCiag).
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2uvlnkeg kataAAnAoéTnrag yia odpwon MRI kepaAng

(@) [

KartdAAnAo yia utré 6poug odpwaon payvnTikou cuvtoviopou (MR) kepaAng pe
TNnVvio eKrouTAG/ARYNG KEPaAng

MpIv TTPOXWPNOETE PE TNV TTAPOUCA EVOTNTA KATAAANASGTNTAG YIa TNV KEPAAR povo,
emBeBaioTe 6T £K0UV TNPNOEI oI TTANPoopieg TNG evoTnTag "KAivikoi iatpoi MRl —
EmBeBaiwan kataAAnAGTNTAG" KaI &TI N KATAAANASTNTA yia odpwaon TNG KEPAAARG pévo
TOUTOTTOINONKE CWAOTA OTNV avagopd KataAAnAGTNTAG yia MRI.

‘Evag aoBevig TTou gival «KaTt@AANAOG yia uTTé 6poug GAPWON YayvnTikoU ouvToviopoU
(MR) ke@aAg pe Trvio ekTTOUTTAG/ARWNG» UTTOPEl va uTToBANBEl o€ capwoeig MRI 1,5 T
NG KEPAANG PE XPrON £VOG ATTOCTIWHEVOU TINVIOU OYKOU EKTTOUTIAG/ANYNG KEQAARG
EMITTPOCTOETWG TWV GAAWV EIDIKWV TUVBNKWVY QUTAG TNG EVOTNTAG KATAAANASGTNTAG yia TNV
KEPOAN povo.

KataAAnAOTNTA YIO KEQOAR HOVO — EE0TTAIONOG Kal aTTaITAOEIG
odpwong MRI

ZeKIVWVTOG oTTé Tov Miv. 8, XPNOIUOTIOINOTE Ta KOUTAKIA ETTIAOYAG YIO VO KATAYPAPETE
Tov KaTdAANAo e¢oTAiopd MRI, TiIg puBpioeIg kai TIG oUVOrKeg odpwaong.

AN MposeidoTtroinon: O1 copwaelg TTPETTEN va die§dyovTal ue XPron Tou avapepOUEVOU
e¢oAiopoU MRI kai Twv avapepOpevwy amairioewy adpwong. H atrotuyia
TAPNONG OAWV TWV TTPOEIBOTTOINTEWY Kal KATEUBUVTHPIWY 08NYIWV OXETIKA JE TNV
areikévion payvnTikoU oguvroviopou (MRI) ptropei va odnyrioel o€ coBapd kai
MOVIPO TPAUPATIOO, TToU TTEpIAaUBAvEl Kwpua, TTapdAuon ) Bdvaro.

Miv. 8. KaraAAnAdrnra yia kepaAr pévo — E§omAiouog Kal amaiTriosis oapwong
MRI

Karaokeuaotég oapwtwyv MRI 7] Aev uTidpxouv TEpIOPIoHOi GO0V apopd TOug KaTa-
OKeUaoTEG oapwTwy MRI.

Totog ouoTpartog MRI [] Opigdvrio ouoTtnpa kuhivdpikig KoiAoTnTag 1,5 T yia
ATTEIKOVION TTUPAVWYV udpoydvou, TrepitTrou 64 MHz

MéyioTo xwpikd BabuidwTtd [] 19 T/m (1900 gauss/cm)
medio

Mnvia padioouyvotitwy (RF)  [T] ATTOOTIWUEVO TINVIO GYKOU EKTTOUTIAG/ARYNG KEPa-
Aig
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Miv. 8. KaraAAnAdrnra yia kepaAn povo — E§omAioudg kai amaitijosis odpwaons
MRI (ouvéxeia)

loxug padioouxvotitwy (RF)  [T] SAR keaAig: XpnoIpoTIoInoTe TapapETpoug
adpwaong MRI trou Trepiopidouv Tov SAR Ke@aAig
oe 0,1 W/kg A Aiydtepo.

Tpo1og Aeitoupyiag [[] Kavovikdg 1pdTog Aeimoupyiag

Mpodiaypaen péyiotou pub-  [] 200 T/m/s i} Aiy6Tepo ava dgova
pouU peTaBoAng (slew rate)
Babuidwong

XpoviKd 6pia evepyng odpw- [ Kavévag Tepiopiopos.

ong

Mepiopiopoi wg Tpog Taon- ] Kepahr pdvo (8£on 100kevTpou).
Jeia eTTIKEVTPWAONG

KartaAAnAoTnTa Yia KEQOAR pévo — MNpoeToipacia Tou acBevoug
wPIV a1ré Tn odpwon MRI

Miv. 9. KaraAAnAdrnra yia kepaAr povo — lposroiuacia Tou acsvoug mpiv amo 1n
odpwon MRI

EykataAeAeippéva ouotiuara ] EmBeBaitiote 6T Sev UTIAPXE! KAVEVA EYKATOAEAEIL-

N eCapTuaTa pévo oUoTNPa PéTa OTO TTNVIO KEPAANG EKTTOUTTAG/
Muwng. Ta eykataAeAeiypéva ouaTAPATA gival pn
AeiToupyIKG ouaTAPaTa ) eapThuaTa veupodifyep-
oang (1r.X. veupodieyEPTNG, NAEKTPODIO, TTPOEKTAON 1
TUAMA NAEKTPOBIOU ) TIPOEKTACNG) TTOU BEV XOpPN-
youv TTAéov Bepartreia oTov aoBEvR.
H trapoucia evog eykataAeAeippévou eEaPTANATOG
uTTopEi va emPBeRalwBei pe akTIVOypaPIKr ATTEIKOVI-
an, Y€ TTAPATIONTTH OTOV IATPIKG pAKEAO aoBevolg i
ue diaBouAeuan pe Tov 1aTpd TNG DBS.

PuBpioeig Bepartreiag [] EmBeBaitvaTe 61 o1 pubpiceig Beparreiag £xouv

[PuBpioTe KGO veupodieyépTn] TTPooapUOOTEl KATOAAAWG yia KGBE veupodIeyEPTN
oUppwva Pe TRV avagopd KataAAnAdTnTag yia MRI
mpiv a1d TN adpwon MRI. MNa TepIoadTEPES TTAN-
POYOPIEG avaTPEETE OTNV ava@opd KAaTaAAnAGTNTOG
yia MRI.
Edv Sev eival B€Baio edv ol pubuioeig Bepartreiag
£€XOUV TTPOCAPHOOTEI KATAAAAWG, ¢nTrHOTE AT TOV
aoBevn va emBeBaiwoel 6T n BepaTreia €l TTPO-
OapUOCTE( JE XPON TNG CUOKEUNG EAEyXOU aoBe-
voUg 1} oupBouleuTeite Tov 10Tpd Tng DBS.
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Miv. 9. KaraAAnAdrnra yia kepaAn povo — lMposroipyaoia rov aclsvoug mpiv amo 1n

odpwon MRI (ouvéxeia)
EAéygTe Tn Beppokpaoia ow- ] Kavévag Tepiopiopog
patog
©éon ocwpaTtog acbevoug [[] Kavévag 1epiopiopog, aAAG TO onpEio ETIKEVTPwW-
ong NG MRI pérel va gival n Ke@aAr pévo.
Bdpog aaBevoug, eAdxioTo [] Kavévag Trepiopiopog
Ndpkwon [] Kavévag mrepiopiopog
Emikovwvia Tou aoBevolg pe ] ZupBouAeloTe Tov a0BEV VO EVIUEPWOEI APETWG
TOV XEIPIOTA KT TN JIGPKEIX Tov xeIpioTh TG MRI edv TTapouciaaTei oTroladrTTo-
NG odpwong 1€ SUOPOPIa, PN avapevopevn diéyepon, aiobnan

OOoK ) BeppdTNTa KATA TN BIAPKEIX TNG OCAPWONG.

ZNHEIWOEIG:

= EvnuepwoTe Tov aoBevr] yia OAoug Toug KIvOUvVoug TnG UTTOROANG 0€ odpwan
MR, 6TTwG avagépetal aTnV TTapoUaa evoTnTa KATAAANAGTNTAG Yia TNV KEPAAR
pévo.

= Na TapakoAouBeite Tov aoBevi katd Tn didpkeia TNG odpwang MRI.
ZUPBOUAEUOTE TOV 0OBEVH VO EVNUEPWOEI AUETWG TOV XEIPIOTA TG MRI £dv
TTAPOUCIACTEl OTToIOdATIOTE dUCPOpPIa, YN avapevouevn diéyepan, aiobnon ook
BeppodTNTA KATA TN SIAPKEIA TNG OAPWONG.

KataAAnAOGTNTA Yio KEQOAR pOVO — AIaBIKACIES TTPIV OTTO TN
odpwon MRI kai {nTApaTta Tou pétrel va Angéouv utr' oyiv

Miv. 10. KaraAAnAdrnra yia kepaAn uévo — Aiadikaaoisg mpiv amo n odpwaon MRI
ka1 {nTApara mou mpémel va Anglouv utr' Syiv

Eicaydyete 10 BGpOg TOU [] Eioaydyere T0 owaTd Bapog Tou acbevoug atnv

aagBevoug KOVOOAQ OTTEIKOVIGNG PAYVNTIKOU GUVTOVIOUOU
(MRI) yia va dilao@alioeTe 611 0 SAR (PubBuog €151
KRG a1ToppoPNnOonG) KEPAANG UTToAOYieTal CWOTA.

EmaAnBevoTe OAeg ig mapa- ] ETaAnBeUaTe 0TI GAEG O TIPOTEIVOUEVES TTAPAUETPOI

METPOUG NG odpwaong MRI cuppop@wvovTal PE TIG GUVORKES
adpwong MRI Tng TTapouoag evoTnNTag KATAAANAS-
TNTAG yIa TNV KEPAAR pévo. Edv o1 ouvBnkeg autég
Sev givar duvaTtd va TTANpoUvTal, PNV TTPOXWPACETE
otn odpwaon MRI.
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Miv. 10. KaraAAnAdrnra yia kepaAn uyévo — Aiadikaagisg mpiv amo 1n odpwaon MRI
ka1 {nTipara mou mPETel va Anglouyv utr’ oyiv (ouvéxeia)

AdBete Ut dYiv Texvrpara kal [ Ta TexvApara Kai n mapapdpewon g EIKGVag Tou

TTapapépewaon €IKOVAG TIPOKUTITOUV AT TNV TTAPOUCIa TNG CUCKEURG, TWV
NAEKTPOBiWV Kal oTToIwVOATIOTE GAAWV £§apTNUAE-
TwV Tou ouoTrpatog DBS gvTdg Tou oTITIKoU TTediou
TPETTel va AapBdavovTal utr' dwiv Katd Tnv €TmAoynA
TOU OTITIKOU TTEBIOU KAl TWV TTAPAUETPWY ATTEIKOVI-
ong.

KataAAnASéTnTa yia KE@aA poévo — Karda tn didpkeia Tng

odpwong MRI

AN MposidoTtroinon: AlokoywTe apéowg TNV MRI €dv 0 a0BevAG TTAWEI va OTTOKPIVETAl
g€ EPWTACEIG 1 VIWOEI BEPPOTNTA, TTOVO, aioBnon ook, duadpeoTn diéyepan A
aouvnBioTn aiodnan.

Miv. 11. KaraAAnAdrtnra yia kepaAn uévo — Karda rn didpkeia tng odpwongs MRI

Na mapakoAoubeite Tov Xpovo [ ] Kavévag Tepiopiopog.

EVEPYNG 0ApWONG

Aveon Tou aoBgvoug [] Kara m digpkeia 1ng odpwong MRI o aoBevig ptro-
pei va viLoel BepudTNTA OTO ONUEIO TOU VEUPODIE-
yépTn. EGv n BepudTnTa TTPOKAAECEl GTOV ACBEVH
Suoopia, oTaPaTAoTE auéowg Tn adpwon MRI.

TpdBnyua, dévnon veupodie- [ Kard tn didpkeia g odpwong MRI, o acBevig ev-

vépTn OéxeTal va VIWOEI TPARNYHa fi/kal d3évnaon Tou veu-
podieyépTn. Edv 10 TpARNYUa A n ddvnon
TpokaAéoel oTov aaBevr) agloonueiwtn duopopia,
oTapatioTe TN odpwon MRI.

KataAAnASTnTa yia KEQAA povo — Merd Tn odpwon MRI
Miv. 12. KaraAAnAdTtnra yia kepaAn uévo — Mera tn odpwon MRI

MAnpogopieg ato Tov acevry ] EmaAnBedoTe 011 0 aoBevig Sev TTOPOUCIATE QVETTI-
00pNTEG EVEPYEIEG WG ATTOTEAEOHA TNG OAPWONG
MRI.
EmikoivwvAoTe pe Tn Medtronic yia va avagépeTe
OTT0IadNTTOTE AVETTIBUUNTA cupBavTa.
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Miv. 12. KaraAAnAdrnra yia kepaAn uyévo — Mera rn odpwaon MRI (ouvéxeia)

Evepyotroinate gava m Bepa- ] Otav n odpwan ohokAnpweei, {ntiaTe amo Tov

TIEIQ KAl ETTAVAPEPETE TIG APXI-
K€G puBpioeig BepaTreiag

aoBevn va emokepTei Tov 1aTpd TNG DBS yia va
eTavagépel TN Bepartreia oTIG apXIKEG PUBUITEIG.

‘H, edv 0 a0BeVAG £XEI PEPEI TIPOYPAUPATIOTH aoBE-
voug aTo pavtePou yia MRI, ¢ntioTe amé Tov aoHe-
v (€&w atrod TNV aiBouoa Tou capwTr)) va £EEABEI
atd T Aeitoupyia MRI, va evepyotroijoel {ava n
Bepartreia ) va eTavaQEépel Tn BepaTreia OTIG APXIKES
pubuioeig.

Inpeiwon: Edv o TTpoypappaTioTAG dev PTTOPET va
OUYXPOVIOTEI HE TOV VEUPODIEYEPTN N DEV PTTOPET VO
evepyoTroinael Eavd Tn Bepatreia ) eppavioer pia
0086vn pe Ta ypdupata «POR» (ETravappldBuion ka-
16 TNV €vapén Tpopodoaiag), dwaTe 0dnyieg aTov
aogBevi va eTmKoIVwVATEl e Tov 1aTpd TG DBS.
EmikoivwvnaoTe pe TN Medtronic yia va avagépeTe To
oupBav POR (EtmravappuBuion katd Tnv évapén
TpoPodoaiag).

238 EMnvikd KareuBuvtripieg odnyieg atrelkoviong payvnTikoU ouvtoviopou (MRI) yia Ta ouoTripara NG
Medtronic yia ev Tw BaBel diéyepan Tou eykepdaAou 37601 37602 37603 37612 B35200

2021-03-01



MapdpTnua A: AKTIVOYPAQPIKES ATTEIKOVIOEIG YIA
O1eukéAuvon TG avayvwpiong EVOg TTPocapHoyEd
OuAakiou

AuTO TO TTAPAPTNUA TTAPEXEI TTAPADEIYUATA AKTIVOYPAPIKWY ATTEIKOVIOEWV VIO VA A
Bon®énoel va dIoTToTWoETe €AV évag TTPooappoyEéag BUAakiou €xel uQUTEUTEN padi e Eva
ouoTnua veupodiéyepong. O TTpogappoyéag BuAakiou PTTOPEi va XpnoiyoTroindei yia Tn
oUVOEDN EVOG EMPUTEUPEVOU VEUPODIEYEPTN UE IO TIPOEKTACT).
H TauTtotroinan cuykekpipévwy povTéAwy Trpocappoyéa Buhakiou Sev gival atrapaitnTn.
H mrapoucia rpocappoyéa BuAakiou uttodeikviel 6T 0 acBevig dev gival KATAAANAOG yia
adpwaon MRI 6Aou Tou owpaTog, aAAG pTTopEi va gival KatdAANAog yia cdpwon Tng
KEPAANG.
O1 KAvIKoi 1aTpoi Ba TTpéTTel va avadnTolv TIG BUPEG CUVOETHOU TOU TTPOCAPHOYED
BuAakiou Kkal TIG akideg oUVOETPOU TTPOEKTAONG OTNV akTIvoypagia. O1 Eikdveg 3 kal 4
TTapouciddouv £va HOVTENO VEUPODIEYEPTN aTTO Ta TTOAAG TTIBavE JovTEAQ VEUPODBIEYEPTN
TTOU UTTOPEI VA €XOUV EUQUTEUTEI UE Evav TTpocappoyéa BuAakiou.
= Ei. 3: H apioTtepn ameikdvion eival Evag veupodieyEPTNG XWPIG EMPUTEUPEVO
TIpocappoyéa BuAakiou kal n €I aTTEIKOVION ival £vag VEUPODIEYEPTNG
EUPUTEUPEVOG PE TTPOCOPHOYER BUAaKiou 2x4.
= Eik. 4: H apioTepr] atmeikévion eival £vag veupodIeyEPTNG XWPIG EPPUTEUPEVO
TTpooappoyéa BuAakiou kai n Oe€Id aTTeIkOVION €ival évag VEUPODIEYEPTNG
ePQUTEUPEVOG PE OUO TTpocappoyEiG Bulakiou 1x4.
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NeupodieyEpTng Xwpig TTPOCapPUOYEQ NeupodieyépTng HE TTPOCOPUOYED
BuAakiou Oulakiou 2x4

Akideg guvdéopou TTpoékTaong (4)
Kol BUpPEG oUVOETOU TTpoCgapupoyéa Bulakiou (4)

Eik. 3. Neupodieyéptng Activa PC Movtédo 37601 u@ureupévog xwpis mpooapuoyéa

BuAakiou (apioTepd) Kai 0 iBI0G VEUPOOIEYEPTNG ELPUTEULEVOS LIE TTIDOOAPLOYER
BuAakiou 2x4 (5eéid).
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NeupodieyépTng xwpig Tpooappoyéa  Neupodieyéptng Me dUO TTPOCAPHOYEIG
BuAakiou Oulakiou 1x4

AKideg GUVOETPOU TTPOEKTATNG (2)
Kal 0Upeg ouVdEGOU TTpocappoyéa BuAakiou (2)
yia kaOe TTpogappoyéa Bulakiou 1x4
Eik. 4. Neupodieyéptng Activa PC Movtédo 37601 u@ureupévog xwpis mpooapuoyéa
BuAakiou (apioTepd) Kai 0 idI0G VEUPOODIEYEPTNGS ELPUTEUEVOS [IE OUO TTPOOAPUOYEIS
BuAakiou 1x4 (5eéid).
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MapdpTnua B: TOTrol nAeKTpouayvnTIKWYV TTediwv
TTOU TTAPAYOVTOI ATTO CUCTAUATA ATTEIKOVIONG
HayvnTikou ouvTtoviopou (MRI)

‘Eva oUotnua MRI rapdyel 3 TUTTOUG NAEKTPOPAYVNTIKWY TTEdiWV TTOU EVOEXETAI VOl
AAMNAETTIBPAOOUV PE EYPUTEUPEVA OUCTAHOTA ouokeuwy. Kail Ta 3 auTtd Tredia eival
arapaitnTa yia va rapaxei pia eikéva MRI. Ta 3 media opifovTal wg akoAoubwg:

ZTaTIKG payvnTikS edio — AuTd eival éva un petaBalAopevo payvnTiké Tedio oTabeprg
KOTAOTAONG TO OTTOI0 UTTAPXE! TTAVTA YUpw a1 £va pnyxdvnua MRI, akéun kai étav dev
BpiokeTtal o€ £§€NIEN Kapia odpwon.

BaBuidwrd (gradient) payvnrikd media — Autd Ta XapnARg ouxvoTnTag TIaAMIKG
payvnTika TTedia uTTdpyouv povo katd tn didpkela piag odpwaong. O e§omAiouég MRI
xpnoipotroiei 3 opBoywvika BabuidwTd (gradient) payvnTikd Tedia yia va KATAOKEUATEI
TNV TPI0dIG0TATN EIKOVA.

MNedio padioouxvoTATWY (RF) — AuTé €ivar éva TTaApiké Tedio padioouxvotitwy (RF)
TO OTTOI0 UTTAPXEI POVO KaTd TN didpkela piag adpwong. To medio padloauxvoTAtwy (RF)
uTTopEi va TTapayBei atré pia oikiAia TTnviwy ekTrouTiAg padiocuxvotitwy (RF), éTtwg
TINVio EKTTOUTIAG GAOU TOU OWHATOG (TO OTTOIO €ival EVOWHATWHPEVO OTOV 0aPWTH) i
Tnvio dkpwv (YIo TTOPAdEIya, £va TTNVio eKTTOUTTAG/ARWNG KEPAARG).
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