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Hacoku 3a AMP 3a cucTemu 3a Abn6oka Mo3byHa 37601 37602
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(1) Buxte ,HacpouBaHe Ha AMP* 3a Hacoku 3a nperneamn Ha nauneHTuTe. (2)
MpernepanTe UANOTO pbKOBOACTBO, Npean Aa nposegete AMP.

Smernice za slikanje z MR za sisteme za globoko moZgansko stimulacijo
druzbe Medtronic

(1) Smernice za naro¢anje bolnikov si oglejte v razdelku »Naro¢anje na
slikanje z MR«. (2) Pred izvedbo slikanja z MR preglejte celoten priro¢nik.

Smjernice za snimanje MR-om za sustave za duboku stimulaciju mozga tvrtke
Medtronic

(1.) Za smjernice o zakazivanju termina za bolesnika pogledajte poglavlje
"Zakazivanje snimanja MR-om". (2.) Pregledaijte cijeli priru¢nik prije
provodenja snimanja MR-om.

Ettevdtte Medtronic peaaju stivastimulatsioonisusteemide MRT juhend
mudelitele

1) Patsientide kliinikuvisiitidega seotud juhiseid vt jaotisest ,MRT-skanni
plaanimine®“. 2) Enne MRT tegemist lugege juhend algusest I16puni labi.

MRT nurodymai dél ,Medtronic” giluminio smegeny stimuliavimo sistemy
(1) Rekomendacijas dél pacienty vizity zr. skyriuje ,MRT planavimas*. (2)
Prie$ atlikdami MRT perzidrékite visg vadova.

Magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas vadlinijas Medtronic dzilas
smadzenu stimulacijas sistémam

(1) leteikumus par pacientu vizitém skatiet sadala "Magnétiskas

rezonanses attéldiagnostikas planosana". (2) Pirms magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas izmekl&juma veikSanas izlasiet visu rokasgramatu.

WMHcTpykumm 3a ynotpeba « Navodila za uporabo « Upute za upotrebu «
Kasutusjuhend * Naudojimo instrukcijos * LietoSanas pamaciba

Rx only c E 0123






0O6sAcHeHWe Ha cUMBONUTE

YcnosHa 6e3onacHocT npu paboTta ¢ MarHuTeH
pesoHaHc (MP)

@ OnacHocT npw paboTa ¢ MarHUTEH pe3oHaHc (IMP)
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Medtronic n noroto Ha Medtronic ca Tbprocku mapku Ha Medtronic. Bcuuku apyru
Mapku ca TbproBCKM Mapku Ha koMmnaHus Ha Medtronic.
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BbBepeHue

MpoyeTeTe ToBa PbHKOBOACTBO, MPEAU Aa NpoBeAeTe CKaHVpaHe C SAPEHO-MarHUTeH
pe3oHaHc (AMP) npu 1,5 Tecna (T) unu 3T Ha NauMEHT C LANOCTHU cUCTEMU 3a
Obnboka Mo3byHa ctumynauums (DBS), konTo n3nonaeat U3bpoeHute Homepa Ha
MOoZenu UMnnaHTupaHn HeepocTumynaTtopu 3a DBS Ha Medtronic unum c kosito u ga

e cuctema 3a DBS, cbcTaBeHa camo oT enekTpoau, Ha Medtronic. Tean nHcTpykumum
He BaxaT 3a APYrM UMNNaHTMpaLLy ce NPOAYKTU UNu APYrv YCTPOCTBA, MPOAYKTY UM
ypeau.

3abenexka: He Bcuuku mogenu HespocTumynaTtopm 3a DBS Ha Medtronic ca nsbpoenu
B TOBa PbKOBOACTBO, TbI kaTo ycrnosusTa 3a AMP ckaHupaHe Bapupart 3a no-ctapu
mopenu. Monsi, BuxTe HacokuTe 3a SIMP, Konto nsbposisaT NpunoxmnmMmna Mogen Ha
MMNNaHTMpaH HEBPOCTUMYNATop.

AKO “MaTe BbNpOCU OTHOCHO MH(OpMaLMsiTa B TOBa PbKOBOACTBO MM B CBbP3aHW
pbkoBOACTBa C Hacoku 3a AMP, ce cBbpxeTe ¢ npeactaButen Ha Medtronic.

Homepa Ha mopgenu HeBpoCcTMMynaTopu

M36poeHnTe HoMepa Ha Moaenu HeBpocTumynaTopu ca MP ycnoBHu.

He n3nonseaiiTe HoMepaTa Ha MOAENUTE CamMoCTOsITENHO, 3a Aa onpenenu-
Te Kou ycnosus 3a AMP ckaHupaHe Aa u3nonasaTe B paMKUTE Ha Te3n Ha-
coku 3a AMP. JonyctumocTtTa fo AMP ckaHupaHe 3aBucK oT KomMBuHaums
OT hakTopM 3a AOMNYCTUMOCT, OTHACALLM ce Ao cuctemaTa 3a DBS.

Te3n Hacoku 3a AMP ca npunoxvmu 3a cnegHuTe HoMepa Ha MOAENV Ha UMNaHTUpaH
HeBpocTumynaTop 3a DBS Ha Medtronic, konto nsnonseat 1,5 T AMP obopyasaHe:

37601 37602 37603 37612 B35200 B35300

3abenexka: Ako HeBpocTumynaTtop moaen B35200 vnun B35300 oTroBaps Ha
M3nCKBaHWsATa, Morat Aa 6baat u3sbpLueHu onpeaenenu 3T AMP ckaHupaHusi, kato ce
M3MOoN3BaT TE3UN HAaCOKM.

Cnepgaiite Te3n Hacoku 3a AMP 1 ycrnoBusTa 3a o4obpeHu nokasaHus, 3a Aa
onpegenuTe fanu u kak 6esonacHo aa nposexaate AMP ckaHupaHe Ha NauMeHT ¢
n3bpoeH moaen HeBpocTumynatop 3a DBS unu cuctema 3a DBS, cbcTaBeHa camo ot
enekTpoau, Ha Medtronic.

HacpouBaHe Ha AMP

Tosu pa3gen e camo 3a LenuTe Ha HacpoyBaHeTo Ha AMP ckaHupaHe. OnpepeneTe
MoZenuTe Ha UMMMaHTUpaHuTe HeBpocTumynaTtopu 3a DBS, 3a ga BuamMTe Bb3MOXHOTO
AMP obopyaBaHe v Aa ckaHupaTte MectaTta. B Hakou criyyamn He moxe Aa ce npenopbya
AMP ckaHupaHe crieq onpeaensiHe Ha AonNycTUMOCTTa.

2022-08-01 Hacoku 3a AMP 3a cuctemu 3a Abnboka MO3bYHa CTUMYynauvs Ha Medtronic 37601  Bbnrapcku 7
37602 37603 37612 B35200 B35300



Mogaen HeBpocTMMyna- AMP o6opyaBaHe  Bb3moxXHM MecTa 3a cKaHMpaHe

TOp

B35200, B35300 1,5-T vnn 3-T [naBa, Topc, KpaHuum
37601, 37603, 37612 15T maBa, Topc, KpanHULUM
37602 15T naBsa
Cuctemu, cbCTaBeHN camo 1,5-T vnn 3-T maBa, Topc, KpanHUUm

OT enekTpoamn

Mpeon AMP npernega HanomHeTe Ha NauveHTUTe Aa NpeanpueMar cnegHUTe CThIKM:
= [la ce KOHCYNTMpAaT C nekaps, KOWTO ynpaBsnsiBa TaxHaTa cuctema 3a DBS.
= [la foHecaT yCTPOICTBOTO 3a yrnpaBneHne oT nauueHTa u U kapTute Ha naumeHTa
Ha AMP npernega.
= [la npesapensT npesapexgalyus ce HeBpoctumynaTop npeau AMP nperneaa.
= [a vHdopmupat AMP knuHUUMCTa, Ye MMaT UMNNaHTUPaHO YCTPONCTBO.
= [la nporpamupart Tepanusita KbM NbpBOHaYanHuTe HacTponku cneg AMP
n3cnenBaHeTo.
AKO ca MMNaHTUpaHu ABa Mojena, BUHaru nanonssanTe Han-orpaHnyUTeNnHUTe

HacTpoiku 3a AMP. OnpeaeneTe AONyCTUMOCTTa Ha TWMa CkaHWpaHe 1 npernejante
ycnoBusitTa 3a ckaHvpaHe npeau AMP ckaHupaHeTo.

AN MpenynpexaeHune: He nposexpaante AMP ckaHVMpaHe Ha NauueHT C KaKbBTO U
[a e MnnaHTupaH KOMMOHeHT oT cuctemata 3a DBS Ha Medtronic, npeau aa
npoyeteTe U BHUMATENHO Aa pa3bepeTe uanata MHpopmaums B ToBa PbKOBOACTBO.
Hecna3BaHeTo Ha BCUYKM NpeaynpexaeHust U Hacoku, ceBbp3ann ¢ AMP, Moxe aa
[oBefie 0 CEPUO3HO M MOCTOSIHHO YBpeXaaHe, BKMIOYMTENHO KoMa, napanusa unm
CMBPT.

Mony4yaBaHe Ha Han-HOBUTe eTUKETU 3a Hacoku 3a AAMP

BuHaru ce cHabasiBaviTe ¢ Han-HoBMTe Hacoku 3a AMP 1 ¢ oT4eT 3a JoNyCcTUMOCT

no AMP. MoceTteTe www.medtronic.com/mri n noTbpceTe No HOMeEp Ha Mogena Ha
HeBpocTumynaTtopa 3a DBS.

Konusita Ha Tean Hacoku 3a AMP Moxe Aa He NpeAcTaBnaBaT Hall-akTyanHaTa Bepcus,
akKo He ca MonyYeHu AMpeKTHO oT yebcaiTa nunm no Apyr HaumH oT Medtronic Ha cbLymns
OeH Ha nperneaa 3a SIMP ckaHvpaHe Ha nauneHTa.
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SAAMP un Tepanus ¢ DBS Ha Medtronic

Cuctemu 3a DBS

Tean Hacoku 3a AMP ca npunoxvmu 3a asa Tuna cuctemm 3a DBS Ha Medtronic
(Purypa 1): UMNNaHTMpaH CUCTEMM 32 HEBPOCTUMYMALMS U CUCTEMU, CbCTABEHU CaMo
OT enekTpoau.

@ueypa 1. KomnoHeHmu Ha cucmemu 3a DBS Ha Medtronic.

(@ EnekTtpop v nokputhe 3a (® DxobeH aganTep (He NPUCHLCTBA
TpenaHaLNOHeH 0TBOp MPY BCUYKM UMMNAHTMPaHM
@ Yawmxuten cucTemm)

(® Hespoctumynatop

CuctemMuTe, CHCTaBEHU CaMO OT eNeKTPOAM, BKITHOUBAT CaMO M3LIANO UMMNMaHTUpaH
enekTpog (T.e. MHTEPHaNMU3MpPaH, NoA KoXara) C NOKPUTUE Ha TpenaHauMoHHUS OTBOP U
npeanasuTen Ha enekTpoaa.

MpoTnBonokasaHue

Onpegenenu AAMP npouepnypwm — Ynotpebara Ha paguodectoTHa (PY) npegaBaTenHa

HamoTKa 3a LAno TAno, npuemarteniHa HamoTKa 3a rnasa Unu npegaeaTesiHa HamoTka

3a rnasa, KOsiTo Ce pas3npocTpaHsiBa A0 rpbaHaTa obnact, e NnpoTuBonokasaHa npu

NauneHTN CbC CreaHUTe MMNNaHTUpaHu cuctemu 3a DBS unm komnoHeHT Ha cuctemu:
= HespoctumynaTtop Activa™ SC mogen 37602
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= [xobHu agantepu mogen 64001 n mogen 64002, nMnNnaHTUpaHu 3aefHo ¢
KOATO 1 Aa e cuctema 3a DBS

Ako Ha nauueHT c Tean cuctemm 3a DBS 6bae npoBeaeHo npotusonokasaHo AMP
CkaHupaHe, MoraT Aa ce HabnoaaBaT TbKkaHHW Ne3nn OT HarpsiBaHe Ha KOMMOHEHTHTE,
0CcoGEHO Ha NMPOBOAHWUTE ENEKTPOAM, B PE3ynTaT Ha KOETO MOXE [1a Bb3HWUKHE CEPUO3HO
1 NOCTOSIHHO YBpeXAaHe, BKIOYNTENHO KOMa, Napanvaa unum cMbpT.

MpenynpexaeHus

MpoyeTeTe 1 pa3bepeTe U3LANO HacOKUTe Npeaun npoBexaaHe Ha AMP ckaHupaHe
— He npoBexgainte AMP unscneaBaHe Ha NauMeHT C KAKbBTO M Aa € KOMMOHEHT Ha
mMmnnaHTupaHa cuctema 3a DBS Ha Medtronic, npeau aa npoyeTteTe U BHUMATENHO

a pasbepeTe usnaTa nHpopmMauus B ToBa pbKOBOACTBO. Hecna3BaHeTo Ha BCUYKM
npegynpexaeHns n Hacoku, cebp3aHn ¢ AMP, Moxe aa foBeae 40 CEPUO3HO U
NOCTOSIHHO YBpeXaaHe, BKIOYUTENHO KoMa, Napanunsa unm cMbpT.

He ce npaBaT HUKakBu TBbpAeHMs 3a 6e3onacHocT Ha AMP ckaHupaHus,
BKIMIOYBALLM Moaudmumpanmn cuctemu 3a DBS nnm komnoHeHTn Ha Medtronic (Hanp.
nepcoHanuanMpaHn ycTponcTea 3a obriekyaBaHe Ha aneprum) Unm 3a KOMMNOHEHTU Unn
akcecoapw, KOUTo He ca Ha Medtronic.

OueHeTe Apyrv MMNNaHTMpaHu yctponctsa — MNpean AMP n3cnensaHe onpeaenere
Oanv nauveHTbT MMa MHOXECTBO UMMNMAHTUPAHN MEAULIMHCKM YCTPOMCTBA — aKTUBHU
MMMNaHTUPaHN MeAULMHCKM YCTPOUCTBA (KaTo Hanpumep CUCTEMM 3a CTUMYauus npu
XpOHW4YHa 6onka, MNNaHTUpyeMu cbpaeyvHn AedmbpunaTopu u T.H.) UM NAacUBHA
MMNAaHTMPaHU MEAULIMHCKN YCTPOMCTBA (KaTo HanpuMep rpbbHavyHa MexaHuyHa
noaapbXKKa, CTEHTOBE U T.H.). Mi3anon3saiTe Hai-orpaHuyaBalimuTe U3nckBaHusi 3a
nanaraHe Ha AAIMP 3a uMnnaHTMpaHnTe MeauumHcky nsgenusi. CebpxeTe ce CbC
CbOTBETHWUTE NPOU3BOAUTENN Ha YCTPOWCTBATA, ako MMaTe BbNpocu. AKo He
pasnonararte ¢ MH(OPMaLUNs KakBu UMNAHTU MoraT ia ca HanuyHu B nauueHTa,
M3BBbpLUETE PEHTTEHOBO U3crneaBaHe, 3a Aa onpeaenuTe Buaa u MECTOMONOXEHNETO
Ha umnnanTuTe. He npoexpaante AMP n3cnegBaHeTo, ako ca HanuyHW KakBUTO U

na e 3abonsiBaHvs N1 UMNNaHTK, 3a kouto AMP ckaHupaHeTo e 3abpaHeHo unm
NpoTUBOMOKa3aHo.

CbobpaxeHus 3a U30CTaBEHM CUCTEMU U 3a eNeKTPOMarHuTHu cmyuieHuns (EMC)
— AKO KOMTO M Ja e KOMMOHEHTU Ha cucTema 3a DBS (HeBpocTuUMynaTop, enekTpos,
YABIMKUTEN UKW PparMeHT OT ENEKTPOA UMW YABIDKUTEN) OCTaHAT UMNMAHTUPaHU B
TAMNOTO Ha NauMeHTa Crnej YacTUYHa eKCnnaHTauus Ha cucTema, NauneHTbLT e Bee
oLle NoJaTnMB Ha Bb3MOXHUW HexenaHu peakuun ot EMC. Tesn edekTun Bknoysat
MHOYLUMPaH TOK U HarpsiBaHe Ha KOMMOHEHTM, KOUTO MoraT Aa AoBedaT [0 pasTbpcBallo
UKW YAApHO ycellaHe 3a nauneHTa 1 yBpexaaHe Ha TbKaH C KpaeH pesynraTt CepuMo3Ho
HapaHsiBaHe unv cMbpT. MNocbBeTBalTe NAUUEHTUTE, KOUTO UMAT UMMNAHTUPaHN
KOMMOHEHTH Ha cuctemu 3a DBS B TanoTo cu, Aa npegynpeasT Lenvst MeaULMHCKA
nepcoHan, 4ye umat uMmnnaHTupaHa cuctema 3a DBS. [Jonyctumoctta go AMP
CKaHupaHe 3a nauyeHTV C M30CTaBeHN CUCTEMMU (T.e. M30CTaBEHN KOMMOHEHTU, KOUTO
BeYe He NpefocTaBAT Tepanusl) He Moxe Aa 6bae onpeaeneHa 3a uenute Ha AMP
CKaHMpaHeTo.

OueHeTe MSACTOTO Ha MMNIIAHTUPaHe Ha HeBPOCTUMYyNaTopa 3a CUCTeMM 3a
DBS, gonyctumu 3a usano tano — AMP ckaHupaHusi, n3nonaeaiiy ycrnosusta
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3a AMP ckaHvpaHe, 4OMYCTUMM 3a USASO TAMO, Ha NauMeHTH C HeBPOCTUMYNaTop,
MMNNaHTMpaH Ha MecTa, pasfiMyHu OT NeKTopanHus U abaoMUHANHUS PETVOH, He ca
TECTBaHW 1 MOraT NPUYUHAT HeXenaHa CTUMynaums, noBpesa B yCTPOMCTBOTO UMn
NPEeKOMEPHO HarpsiBaHe, KOETO MOXe [a [A0Befe A0 CEPUO3HO U MOCTOSIHHO YBpEeXaaHe,
BKJTHOYMTESIHO KOMa, Napasnuaa uim cMbpT.

U36sareBanTe nsnaraHe Ha Heogo6peHu napameTpum 3a AMP - VIH BUTpO n3cnegeaHus
nokassar, Ye na3naraHeTo Ha cuctemata 3a DBS Ha Medtronic Ha AMP npu napameTpu,
pasnMyHK OT ONMcaHUTe B Te3N HACOKW, MOXe Aa AoBefe [0 3HAa4YUTESTHO HarpsiBaHe

Ha enekTPoAWTe Ha YCTPOWCTBOTO MMM A0 CHYMBaHWS B NPOBOAHATA Xuua (B
enekTpoga, yabimkuTenst unu JxxobHus agantop). MNpekomepHOTO HarpsiBaHe MoXe

na ce Habnogasa Aopy ako eNekTPOABLT U/MNN YABIMKEHNETO ca eAnHCTBeHaTa
MMMnaHTMpaHa YyacT oT cuctemara 3a DBS Ha Medtronic. MNpekomepHOTO HarpsiBaHe
MOXe Aa foBefe A0 CEPVO3HO M NOCTOSIHHO yBpeXaaHe, BKIYMTENHO koMa, napanunsa
UM CMBPT.

OcwurypeTe nogxoasiy Hag3op — OTrOBOPHO nuLe C eKCnepTHU No3HaHus 3a AMP,
kaTo Hanpumep AMP peHTreHonor unu AMP cdusuk, cnegsa ga rapaHTupa, Ye BCUYKK
npoueaypu B Te3n HAcOKW ca criefBaHu 1 Ye napameTtpute 3a AMP ckaHupaHe, oco6eHo
PY cneuudmyHa ckopoct Ha abcopbums (SAR), B1+rms n napameTpuTe Ha rpagueHTa,
CbOTBETCTBAT Ha NpenopbYaHnTe HacTpoiikm. OTrOBOPHOTO NuLie Tpsibea ce yBepu, ve
napameTpuTe, KOMTo ca BbBeaeHu B AMP cuctemaTa, CbOoTBETCTBAT HA HACOKMTE B TOBA
PBKOBOACTBO.

HarpsBaHe — P4 noneto Ha AMP nHayumpa TokoBe B enekTpogHaTta cuctema,

KOWTO MoraT ja MPOU3BEAAT 3HAUNTENHM 3arpsiBalLy ePeKTV NpY KOHTaKTa Mexay
NPOBOAHWK-ENEKTPOA-TbKaH UM Ha MACTOTO Ha CYYMNBaHWS B enekTpogHaTa cuctema

Ha HeBpocTumynaTopa. KoMnoHeHTHOTO HarpsiaHe oT PY noneto Ha AMP e Han-
CEPUO3HUAT pUCK OT nanaraHe Ha AAMP. HecnaseaHeTo Ha Te3u npenopbku 3a AMP
MOXe fa AoBeAe A0 TOMNVHHK Ne3nn, KOMTO Aa AoBeAdaT A0 KOMa, napanusa Unm CMbpT.

MNMpeanasHn mepku

@Bbumume ycTpoucTBa ca onacHu npu IMP B 3anara 3a ckaHupaHe
(marHuTHaTa 3ana) — [1a He ce BHacAT NOCOYEHUTE MO-A0MNYy BBbHLUHU YCTPONCTBA 3a
ynpaBneHue Ha Medtronic B 3anara 3a AMP ckaHupaHe (MarHuTHaTa 3ana). CnegHute
ycTpoKcTBa ca onacHu npu AMP:

= YcTpoiicTBa 3a ynpasrieHne oT naumeHTa (HanpuMep nporpamartop 3a nauueHTa,

MOBWIHO YCTPOWCTBO Ha NaLMeHTa Unm KOMyHUKaTop)

= 3apsgHo

= BubHLWweH HeBpocTuMynaTop

= [Iporpamatop 3a KMMHULMCTM U KOMYHUKaTOP

B3aumopeicTBUA Ha MarHUTHOTO norne — MarHUTHUST MaTtepvan B AafeHa
MMMaHTMpaHa CUCTEMa MOXE [ia yNpaxHu edhekT Ha cuna, BUGpaLmus v BbpTALL
MOMEHT BCNEACTBUE Ha CTAaTUYHOTO MarHUTHO MOMe U rpafUeHTHUTE MarHUTHU noneTa,
reHepupanun ot AMP ckeHep. MauneHTUTE MOXe Aa U3NUTAT NEKO ycellaHe 3a
noapbnBaHe Unu BUGpaLMs Ha MSCTOTO Ha UMMNMAHTUPAHOTO YCTPOMCTBO. MauneHTuTe
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CbC CKOPOLLHMW pa3pes3n 3a MMNnaHTupaHe Tpabea Aa 6GbaaT npocneasBaqu 3a
[MCKOMEOPT Ha MSICTOTO Ha XMpypriyHaTa paHa no speme Ha AMP ckaHupaHe.
WHayumpaHa ctumynaums — pagueHTHUTe MarHuTHY 1 PY noneTa, reHepypanu ot
AMP ckeHepa, MHAYLMpaT TOKOBE BbPXY UMMNMaHTUpaHUTe eNekTPOAHU CUCTEMU, KOUTO
noTeHUManHo MoraT fa NpPean3BuKaT HexenaHa CTUMynaLms, KOeTo MoXe Aa AoBede [0
HEKOMCOPTHA CTUMYMaLMSA UMK HeoBUYaHU yCeLLaHNs.

3abenexka: iHayuupaHa ctumynaums Moxe aa ce Habnogasa Aopy ako uma
MMNNaHTMPaH camo enekTpos UNn yAbIKUTEN (T.€. M30CTaBeHa cuctema).

BbHLWHK yCTpOﬁCTBa 3a ynpaBneHue (nporpamaTopu)

Mpu cuctemute 3a DBS Ha Medtronic Moxe Aa ce M3non3sa BbHLUHO YCTPONCTBO

3a ynpasrneHuve (T.e. NporpamaTopu 3a KNHWULMCTW U yCTPOWCTBA 3a ynpaBneHne

OT NaumeHTa) 3a NOTBbPXAABaHE HAa HOMepa Ha MoJerna Ha HeBpocTUMynaTopa,
npoBepka Ha UMMNedaHca, U3KINoYBaHE Ha TepanusiTa Unu NPoMsiHa Ha HacTpPoMknuTe
3a nporpamupaHe, Kakto 1 3a HactporaHe Ha AMP pexum npean AMP ckaHupaHe.
Bcunukn nporpamaTopm 3a naumeHTa moraT Aa ce U3non3eat, 3a Aa OTroBapsT Ha
HaCTPOMKUTE Ha TepanusiTa, NOCOYeHU B oT4yeTa 3a gonyctumocT go AMP npean AMP
CKaHupaHe.

AKo nporpamaTopbT HE MOXeE [a KOMyHUKMpa C HEBPOCTMMYMaTopa Unm ako
HeBpocTMMynaTopbT e gocTturHan KCX (kpal Ha CepBM3HKSA XWBOT), TOraBa He MOXe
na 6bae ycraHoBeHa gonyctumoctTa Ao AMP. AAMP ckaHupaHe He Tpsibea fa 6bae
NpoBeXAaHo, OCBEH ako KOH(Urypaumsita Ha MMNIaHTMpaHaTa cucTeMa He e U3BeCcTHa
1 He e onpefeneHo 3a 6esonacHo Aa ce nposede AMP ckaHupaHe Npu KOHKPETHN
yCcroBusi.

3abenexka: Biwkte HapbyHMKa 3a MporpaMmpaHe Ha NpUIoXeHNeTo 3a KNMMHULIMCTY 3a
DBS (Hanp. mogen A610) unu HapbyHUKa 3a NOTpebuTens — naumeHT (Hanp. moaen
AB620) 3a MHCTPYKUMK 3a n3nonssaHe Ha paboTHusi notok 3a AMP, cb3agaBaHe Ha
reHepupaH ot codpTyepa ot4eT 3a gonyctumoct Ao AMP u aktuBuparHe Ha AMP pexum.

3a paboTa ¢ nporpamartopa 3a KIMHULMCTY pasrnefaiTe NOAXOASLWOTO PbKOBOACTBO
3a copTyep Ha nporpamarop 3a KMUHULMCTM 3a CbOTBETHWUTE UHCTPYKUMKU. 3a paboTa ¢
YCTPOICTBO 3a ynpasfeHne OT nauueHTa pasrrieganTe NoaXoAsLWOTO PbKOBOACTBO 3a
nporpamaropa 3a nauveHTH UK KOHTporepa Ha TepanusTa.

NpeHTudmnkaumoHHa KapTta Ha nauumeHTa

MNocbBeTBaNTE nauyneHTa ga Hocu Hal7|-aKTyaJ'IHVITe nayneHTCKn I/I,D,eHTI/Id)I/IKaLLVIOHHI/I
(MD) kapTn Ha Bcuykmn AMP npernegu. AMP nepcoHansT Moxe fda uanonssa U
KapTuTe Ha nauueHTuTe, 3a Aa onpenenu Medtronic kato npoun3sBoauTen Ha cuctemarta
3a HeBpoCTUMYynauuna Ha naumMeHTa U ga noTsbpAau Moaena u CepMI7IHI/I$1 HOMep Ha
MMNNaHTUPaHNs HeBPOCTMMYMaTop.

3abenexka: [ocbBeTBaNTE NALUMEHTUTE C MHOXECTBO MMMMAHTUPAHN
HEeBPOCTMMYNAaToOpu Aa HOCAT BCUYkM Tekylm W[ kapTu Ha naumeHTa Ha TexHuTe AMP
nperneam.
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MauueHTU c NnoBeye oT egHa cuctema 3a DBS

Hsikon naumeHTn Moxe aa umart ase cuctemu 3a DBS (durypa 2) unm kombuHauums
OT UANocTHU cuctemu 3a DBS u cuctemn, cbCTaBeHn camo OT eNneKTpoau.
HeBpocTumMynaTopbT Moxe Aa 6bae CBbp3aH KbM eAVH UK ABa YABIDKUTENS U
enekTpoga.

Quaypa 2. [NayueHm c¢ dee cucmemu 3a DBS.

@ Enektpoau v nokputus 3a (3 OxobeH aganTep (He NPUCLCTBA
TpenaHaLNOHeH 0TBOp MPY BCUUKM UMMNAHTUPaHM
@ Yawmxutenu cuctemm)

(@ HespocTtumynaTopu

HesaBucuMo oT koHdurypaumsTa Ha MMnnaHTupaHaTa cuctema Besika cuctema 3a DBS
TpsibBa Aa 6bae oueHeHa oTAeNHo 3a gonycTuMocT Ao Tuna AMP ckaHupaHe:

= AKO ca umnnaHTupaHu ase cuctemu 3a DBS, BuHaru nanonssanre Haw-
orpaHvyaBalLuTe HacTpolku. Ako Hanpumep egHa cuctema 3a DBS e gonyctuma go
ckaHupaHe Ha LUanoTo Tano, a gpyrata cuctema 3a DBS e gonyctuma fo ckaHupaHe
camo Ha rnaeaTta, TpsibBa fa ce n3nonsear ycrnosusita 3a gonyctumoct go AMP
CkaHMpaHe caMo Ha rnaearta.
OnpepeneTe JonycTMMOCTTa 0 TUNa ckaHWpaHe 3a BCSKO ycTpoicTBo npean AMP
CKaHupaHe.
= HacTpoiikute Ha Tepanusita TpsioBa Aa 6baat nporpamvpanu (unu AMP pexumbT

[a ce aKTBMpa) 3a BCeku HeBpocTumynaTop npeau AMP ckaHupaHeTo.
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= AKO Ha HEeBPOCTMMYNAaTOpP C Bb3MOXHOCT 3a [iBa eNleKTpoAa € MMNMnaHTupaH camo
eVH eneKkTpoA, AOMBIHUTENHUAT yabmKUTen Tpsbea Aa 6bae nokpuT unu Tpsbea
[a ce 13nonsea KOHEKTOpHa Tana. B npotueeH cnyyan cuctemata 3a DBS He ce
cyuTa 3a uAnocTHa 3a uenute Ha AMP ckaHupaHeTo.

= B Hsakou criyuam He moxe ga ce npenopbya AMP ckaHupaHe cnen onpefensiHe Ha
[OMNyCTUMOCTTa [0 CKaHMpaHe.

Pa6oTteH notok 3a AMP n AMP pexum

HonyctumoctTa o AMP ckaHvupaHe Moxe Aa 6bae yCTaHOBEHA B MOMEHTa Ha
Ha3Ha4yaBaHe Ha CKaHWpaHe, kaTo ce u3nonaea paboTeH NoTok 3a gonyctumocT fo AMP
B CO(PTyepHUTE NPUNOXeHns 3a KnHuumctn moaen A610 unum 3a naumenta A620.
= [poBepkaTta Ha UMNegaHca MOXe Aa NoKaxe Aanu MMa OTBOPEHW BEPUTY UMW KbCU
cbenHeHus, KouTo TpsibBa Aa ce u3cneasar.
= [lonycTMMOCTTa 4O TUN CKaHMpaHe e 6bae npoBepeHa n naeHTuduumpana.
= Ule 6baaT naeHTMNLMPaHN 4ONYCTUMUTE HACTPOWKK Ha TepanusiTa 3a
CKaHUPaHETO.

3abenexka: PaboTHnaT notok 3a AMP Ha codTyepHUTE NpUnoxeHns 3a
knuHuumet A610 1 3a naumeHTa A620 Moxe Aa 3amMeHn paboTHUA NUCT 3a
ponyctumocT o AMP u oTyeTa 3a gonyctumocT o AMP. Bbnpeku ToBa BuHaru
ce npenopbyBa KOMyHUKaumMs mexay nekapsi 3a DBS u knuHukaTta 3a AMP npeau
n3BbpLBaHe Ha AMP ckaHupaHe.

= AMP pexumbT TpsibBa Aa ce n3nonsea 3a AMP ckaHMpaHus, ako NauneHTbT nMa
HeBpocTumynaTtop B35200 Percept™ PC nnu B35300 Percept RC.

Korato AMP pexvuMbT € akTuBMpaH, TON NocTaBsa HEBPOCTMMYNaTopute Moaen

B35200 nnun B35300 B noaxoasiuo cbeTosHue 3a AMP ckaHupaHe Bb3 OCHOBa

Ha JOMyCTMMOCTTa Ha TMNa CKkaHupaHe, onpeaeneHa B paboTHust notok 3a AMP.
MporpamaTtopbT 3a NauneHTa MoXe Aa ce U3Non3ea 1 3a aktuempaHe Ha AMP pexum
3a HeBpocTumynaTtop mogen B35200 nnu B35300 B 3gpaBHOTO 3aBeaeHve 3a AMP.
AkTnBupaHeTo Ha AMP pexum B knuHukaTa 3a AMP MrHUMU3Vpa BpeMETO, Npe3 KoeTo
HacTpoukuTe Ha TepanusiTa MoraT Aa 6baaT U3KMKYEHN UK B rpyna, KosiTo MOoXe Aa He
€ onTuMarnHa 3a Tepanusa Ha nauueHTa.

3abenexka: He nanusante ot AMP pexum, gokato AMP n3cnegBaHeTo He NPUKITOYN.

BwxTe HapbyHuKa 3a nporpamupane Ha mogen A610 unu HapbYHKKa 3a NnoTpebutens
— naumneHT Ha moaen A620 3a MHCTPYKLMM OTHOCHO M3MNoN3BaHeTo Ha paboTHUS NOTOK
3a AMP 3a gonyctumoct go AMP, npernen Ha reHepupaHus ot codpTyepa oT4eT 3a
ponyctumocT go AMP v Bnu3aHe unu nsnusaxe ot AMP pexum.

O6pa3Hu apTedakT U UKpUBsIBAHUSA

3HaunTenHo UsKpuBsBaHe Ha oGpasa Moxe Aia ce Noslyun oT NPUCLCTBMETO Ha
HEBPOCTMMYnaTopa B rpaHuumMTe Ha BUAMMOTO norne. Mpu n3bopa Ha BUAMMOTO nose
1 napameTpuTe Ha n3obpasnBaHe TpsibBa Aa ce B3eMat Nnof BHUMaHue o6pasHu
apTedakTu U U3KpUBSBaHE B pe3ynTaT Ha NpUCLCTBUETO HA HEBPOCTUMYNaTopa,
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enekTpoauTe, YAbIMKUTENUTE U APYr KOMMOHEHTU Ha cucTemata 3a DBS B pamkuTe
Ha BuaumMoTo none. Tean pakTopu TpsbBa ChLLO Aa ObAAT B3eTW NoA BHUMaHWE Npu
MHTepnpeTnpaHeTo Ha n3obpaxeHns ot AMP.
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INekapu 3a DBS - onpepgensiHe Ha A,ONYCTUMOCT A0
CKaHupaHe

INekapsT 3a DBS vnu kBanvuduumpaH nepcoHarn, 3ano3HaT CbC cMCcTeMUTE 3a
HeBpocTumynauus DBS, Tpsbea aa oueHu n 3anuviie gonyctumoctTa Ao tuna AMP
ckaHupaHe Ha nauneHTa u Aa npefocTasu oTyeTa 3a gonyctumocT o AMP B knuHukata
3a AMP Ha nauueHTa npeau HacpoyeHoTo AMP ckaHupaHe.

OnpepneneTe AoNycTUMOCTTa A0 CKaHUpaHe, 3a a HamepuTe NpaBUNHUTE YCIoBUS

3a AMP ckaHvpaHe, KOUTO Aa crieABaTte, B TOBa PbKOBOACTBO. YCMNOBUSITA BKIOYBAT
MHCTPYKLMK, MapaMeTpun Ha CkaHMpaHe U HaCcTPOMKU Ha TepanusTa 3a 6esonacHo
n3BbpLIBaHe Ha AMP ckaHupaHe Ha nauueHT ¢ usnoctHa cuctema 3a DBS ¢ nsbpoenus
HOMEp Ha Moferna Ha HeBpPOCTVMMYynaTopa Unm cbe cuctema 3a DBS, cbcTaBeHa camo oT
enekTpoau.

®dakTopu 3a gonyctumoct go AMP
HonyctumoctTa Ao mna AMP ckaHupaHe 3aBWcK OT KOMBMHaLMS OT dhakTopu,
OTHacsILLM ce KbM UMNNaHTMpaHaTta cuctema 3a DBS Ha nauueHTa (Tabnuua 1):
= Mopen HeBpocTUMynaTop
= HanuuneTo Ha umnnaHTpaH gxobeH agantep
= CwucTtemHa usnocT (6e3 0TBOPeHU BepUri U KbCO CbeANHEHNE)
= CbCTOsIHME CaMo Ha enekTpoAa (T.e. HaMmbMHO UMMNaHTUpPaHWUTe enekTpoamn Tpsibea
[a n3nonaeat npeanasuTen Ha enekTpoaa)
= M3ocTaBeHUTE KOMMOHEHTU (T.€. HEBPOCTUMYMATOP, ENEKTPOA, YOBIDKUTEN NN
dparmMeHT OT enekTpoA Unu yabmkuTen) Tpsabea Aa 6baaT UsBbH HamoTkuTe 3a PY
npegaBaHe, U3Non3BaHu 3a CKaHUpaHe.
= MscTo Ha UMNNaHTMpaHe Ha HeBPOCTMMYnaTopa

Tabnuya 1. ®akmopu, enusiewyu Ha donycmumocmma 8o SIMP.

maKTOpM 3a AoNyCTUMOCT A0 CKaHUpaHe Ha uano Tano:

Mogen HeBpocTumynaTop 37601 Activa™ PC, 37603 Activa SC, 37612
Activa RC, B35200 Percept™ PC, B35300
Percept RC

3abenexka: HeBpocmmynaTopMTe, KOUTO HE Ca AoNYyCTUMU 3a UANO TANo, MOXe BCe
nak ga 6baar AonyctuMm camo 3a rnasara.

[xobeH agantep He ca pa3pelueHn JxobHW aganTepu

CuctemHa usnoct Bes oTBOpEHa Bepura unmn KbCo cbenHeHne
Cuctemu, cbCTaBeHn camo oT HanbnHo umnnaHTupaHuTe enekTpoau Tpsibea aa
ernekTpoau M3Monasat npeanasnTen Ha enekTpoaa
M3ocTaBeHn KOMNOHEHTN He ca paspelueHu n3octaBeHn KOMMOHEHTU (Mo-

KpUTUA 3a TpenaHaunoHeH OTBOpP ca ,ClOnyCTI/IMVI)
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Ta6bnuya 1. ®akmopu, enusiewyu Ha donycmumocmma 3o SIMP. (npodbskeHue)

MSCTO Ha UMMNaHTMpaHe Ha HeBpo- PbaHa UnM kopemHa obnact
cTumynaropa

3abenexka: MogenbT Ha €MekTPoAa U MECTOMOMOXEHUETO Ha HEBPOCTUMYnaTopa
BIUSSAT Ha B1+rms 3a ckaHMpaHe Ha LANoTo TAMO.

dakTopu 3a AONYCTUMOCT [0 CKaHUpaHe camo Ha rnaeara:

Mogen HeBpocTMmynaTop 37602 Activa SC

[xob6eH aganTtep [a (Bnusie Ha gonycTMMOCTTa 3a BCeKu Moaen
HeBpOCTUMYnaTop)

CucteMHa uanoct Be3 oTBOpEHa Bepura unm KbCo cbeamHeHne

MN3ocTaBeHn KOMNOHEHTN Hsima n3octaBeHM KOMMOHEHTU B HamoTKaTa 3a

npepasaHe/npuemate 3a rnasa. (MokpuTusiTa Ha
TpenaHaLuMoHHMS OTBOP Ca NPUEMIIMBI)

MsicTo Ha uMnnaHTMpaHe Ha HeBPO- Be3 orpaHuyeHus
cTumynaTopa

3abenexka: Buxre HapbyHMKa 3a nporpamupaHe Ha Mmogen A610 nnu HapbyHUKa 3a
notpebuTens 3a nauneHTa Ha mogen A620 3a MHCTPYKLMU OTHOCHO M3MON3BaHETO
Ha paboTHusi notok 3a AMP 3a gonyctumocT o AMP, npernea Ha reHepupaHus ot
cogpTyepa oT4eT 3a gonyctumocTt Ao AMP 1 BnusaHe nnu nanusade ot AMP pexum.

M3nonsBaHe Ha paboTHMA nNUcT 3a gonyctumocT Ao SMP u
paboTHus notok 3a AMP

KnuHuumctute, 3anosHaty cbe cuctemute 3a DBS, TpsbBa Aa oLeHsT naumeHTuTe u aa
naeHTuuumpar gonyctumoctta o AMP ckaHupaHe nnv Ypes nonbrBaHe Ha paboTHUsA
nmct 3a gonyctumoct Ao AMP, unu ypes nanonasaHe Ha paboTHus notok 3a AMP.

3ab6enexka: flonyctumoctta Ao AMP ckaHnpaHe moxe Aa 6bae naeHTuduumpaHa c
nomotyTa Ha paboTHust NoTokK 3a gonyctumocT Ao AMP (Hanp. Ha NpunoxeHusaTa 3a
KnuHnumcTy moden A610 v 3a nauveHTa A620) n Moxe Aa 3aMeHn paboTHUSA NUCT 1
oTyeTa 3a gonyctumoct Ao AMP. Bbnpeku ToBa BUHaru ce npenopbyBa KOMyHUKaLMS
mexay nekaps 3a DBS u knuHukata 3a AMP npeam n3sbpluBaHe Ha AMP ckaHvpaHe.
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MonbnBaHe Ha paboTHMA NUCT 3a gonycTtumocT ao AMP
MonbnHeTe paboTeH nucT 3a gonyctumocT Ao AMP (cTpaHuua 2 Ha oTyeTa 3a
ponyctumocT go AMP) unu paboteH notok 3a AMP 3a Bcsika cuctema 3a DBS.
CucteMu, CbCTaBEHU CaMO OT eneKkTpoau
AKO naumMeHTbT UMa cUcTemMa, CbCTaBeHa CaMo OT enekTPoau, He U3non3eante
paboTHusa nucT 3a gonyctumoct o AMP. BuxTe "Cuctemu 3a DBS, cbcTaBeHn camo
OT enekTpoamn" Ha cTpaHuua 24, 3a Aa NoNbAHUTE OTYeTa 3a gonycTumocT Ao AMP.
Ctbnka 1: Bb3moxHo nu e Aaa ce n3Bbplum AMP ckaHupaHe?
Ta3su cTbnka M3kmoyBa akTopu, KOMTO G1xa NONPeYnnn Ha nauneHTa Aa ce NoAnoXu
Ha KakBoTO 1 Aa e AMP ckaHupaHe.
1. Vima nu umnnaHTMpaHu naoctaBeHn KoMnoHeHTH 3a DBS, kaTo usnocTHa cuctema
3a DBS, kosiTo He byHKUMOHMPa, Unn cucTemMa, KOATO € YaCTUYHO eKcrnnaHTupaHa,
HO KOMMOHEHTUTE OCTaBaT B NaumeHTa?
a. [pernepaiite 3anuca Ha nauueHTa.

b. Ako HAMa usoctaBeHn koMnoHeHTH 3a DBS B HamoTkaTa 3a PY npenasaHe,
KOATO Aa ce usnonaea 3a AMP ckaHvupaHe, nocTaBeTe OTMETKa B KBagpaT4yeTo.

3ab6enexka: PeHTreHorpadus unv nperneq Ha 3anuca Ha naumeHTa Moxe
[a NnoMorHe Aa ce NoTBbpAM, Ye HAMa JOMbIHUTESHW KOMMOHEHTH 3a DBS,
MMMMaHTUpaHn B NauueHTa, ocBeH cuctemara 3a DBS, kosATo ce oueHsiBa 3a
[O0MyCTUMOCT A0 CKaHUpaHe.

2. PasyyeTe HeBpoCTMMynaTopa C NporpamaTop 3a KIMHULMCTU.

3. O6bpHeTe BHMMaHWe Ha MoOAEenuTe Ha enekTpoaa u HeBpocTumynaTtopa 3a DBS,
Ha CepuiiHKS HOMep U MSICTOTO Ha UMMMaHTMpaHe, U NONbIIHETE pasgena ¢
MHdopmauus 3a cuctemata 3a DBS B otyeTa 3a gonyctumoct o AMP.

AN MNpenynpexaeHue: MNoTBbpaeTe HOMepaTa Ha MoAeNMTe Ha UMNMaHTUPaHUTe
HeBPOCTUMYNaTopM 1 3anuLieTe HoMepaTa Ha MoJenuTe B CNvCchka 3a
ponyckaHe ao AMP. HenpaBunHoTo onpegensiHe Ha HomepaTta Ha Mogenute
Ha HeBpOCTVMMynaTopuTe MOXe Aa AoBeAe A0 U3naraHe Ha napameTpu 3a
AMP, kouTo He ca ogobpeHu 3a cucTemata 3a DBS, kouto Moxe Aa NPUUUHAT
3HaUNUTENHO HarpsiaHe. NPekoMepHOTO HarpsiBaHe MOXe Aa A0oBeAe A0
CEepUO3HO U NOCTOSIHHO YBpeX/AaHe, BKIMIOYMTESIHO KoMa, napanuaa unm CMbpT.

4. V3mepeTe yHUNONAPHUS (MOHOMOMSAPEH) MMMNEAAHC MeXAy BCEKWU enekTpoa 1

Kopnyca Ha HeBpOCTUMYynaTopa, KakTo 1 BUNonsApHUS MMNeaaHC Mexay BCUYKN

[OBOWNKN €NEKTPOAN.

PesynTa'rMTe OT TecTa 3a MMnegaHca, Kouto TpsibBa Aa 6bAaT uscneaBaHu, Bapu-
paT B 3aBUCMMOCT OT MoAerna Ha efniekTpoga:

Enextpoau YHunonspeH N3cnepnsaHe:
3387, 3389, > 2000 oma mnnu < 250 oma
3391

BunonsipeH W3cnepgaHe:

> 4000 oma vnnun < 250 oma
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PesyntaTuTe OT TecTa 3a umMneaaHca, KOMTo TpsibBa Aa 6bAaT uscneaBaHu, Bapu-
paT B 3aBMCUMOCT OT MoAiena Ha enekTrpoga:

O

Enextpoau YHunonsipeH MacnepngaHe:
B33005, > 8000 oma unu < 350 oma
B33015

BunonsapeH N3cnepBaHe:

> 10000 oma unu < 350 oma

N

BHumaHume: Ako e 0TKpMTa Bb3MOXHa OTBOpPEHa BEpUra UM KbCO CbeAVHEHNE,
He pasuuTaiiTe eQUHCTBEHO Ha pe3ynTaTuTe OT TeCToBeTe Ha uMnegaHca

3a OTCTpaHsiBaHe Ha npobnemu. TOYHOCTTa Ha A@HHUTE, NONyYeHU No

BpeMe Ha TecToBeTe Ha MMneJaHca, MoraT ja BapupaT Bb3 OCHOBa

Ha HeBpOCTMMYynaTopa, KONTO B MOMEHTa Ce TecTBa, U NporpammpaHnTe
HaCTPOWKN Ha Tepanwus.

Ako cuctemaTa 3a DBS paboTu npaBuiiHO 1 He e OTKpUTa OTBOPEHa Bepura unm
KbCO CbeMHEHWe, NocTaBeTe OTMeTKa B KBaapaTyeTo.

AKO Ma OTMETKM 1 B BeTe KBafpaTyeTa OT CTbrka 1, npogbrxeTe KbM CTbMka 2
OT paboTHUSA NKCT.

Ako ce NOTBBLPAM OTBOPEHA BEpUra Un KbCo CbeMHeHne, cucremaTa e
KoMrnpomeTupaHa. AKo cuctemaTta e KOMNpoMeTUpaHa, He Moxe Aa ce onpeaenu
ponyctumoctTa go Trna AMP ckaHupaHe u 6e3onacHocTTa npu AMP ckaHupaHe He
Moxe Aa 6bae oueHeHa.

A Npeaynpexaenue: AMP npoueaypa He TpsibBa Aa 6bae nNpoBexaaHa Ha

naumeHT, KoWTo uma cuctema 3a DBS Ha Medtronic cbe cuyneHa npoBoaHa
xuua (B enekTpoaa, yabimkutens unu axobHust agantep), Tbi KaTo Ha
MSICTOTO Ha CYynBaHETO UMW NPOBOAHWTE €NEeKTPOAM Ha YCTPOMCTBOTO MOXe
[a ce Habnogasa Nno-BMCOKO HarpsiBaHe OT HOPMAarHOTO, KOeTO Ja AoBese
[0 TONMMHHKM ne3un. Teaun Ne3vn mMoraT Aa AoBedat Ao Koma, napanusa unm
CMBPT.

3abenexku:

AKO nporpamaTopbT HE MOXe a OCbLUECTBU BPb3Ka C YCTPOWCTBOTO 1N

aKo YCTPOWCTBOTO € JOCTUrHAmNo Kpasi Ha CBOSI CEPBU3EH XXMBOT, TOraBa
ponyctumocTtTa o AMP ckaHupaHe He Moxe Aa 6bae onpefeneHa.

AKO He MOXeTe Ja paspeLumTe npobnem ¢ umneaaHca unm ako He CTe CUrypHU
3a LenocTTa Ha cucTemarta crej TecTBaHe Ha Bpb3KkuTe, CBbpXKeTe ce ¢
TexHu4eckaTa noaapwxka Ha Medtronic.

8. Ako e nokasaH B COpTYepHOTO NpUIoXeHue, 3anuete MHPOpMaLMOHHUS Kof
B OTYETA, KOUTO MOXE Aa CE U3MOM3Ba 3a OTCTPaHsiBAHE Ha HEN3NPaBHOCTM C
[onycTMMOCTTa A0 ckaHupaHe oT Medtronic.
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Ctbnka 2: IMP ckaHMpaHeTo orpaHU4eHo Ny e camMo A0 CKaHWpaHe Ha rmasaTta?
Tasu cTbrnka ce M3MNON3Ba, 3a Aa Ce U3kIyaT dakTopuTe, NpeyeLln Ha naumeHTa
na ce noanoxu Ha AMP ckaHupaHe, kaTo ce U3non3BaT HacTPOWKK, OTroBapsiLLY Ha
M3UCKBaHMSATA 3a LANOTO TAMO.
1. M36poeH nu e MogenbT Ha MMNNaHTVPaHUS HEBPOCTUMYNATOP B TO3M pasaen Ha
paboTHua nuct? Ako Aa, noctaBeTe OTMeTKa B KBaapaT4eTo.

3abenexka: Ako MOAENbT He e B CNKCBbKa, MOXe [a ce npunara camo JonycTUMOCT
[0 TUNa cKaHWpaHe Ha rnasaTa unu MogensT Moxe Aa 6bae B pasnnyHo
PBKOBOACTBO 3a Hacoku 3a AMP.

2. 3anncbT Ha nauueHTa, NporpamaTopbT UMK PEHTIEHOBUTE CHUMKW MNOKasBart 1u,
Ye nauueHTbT UMa AkobHK aganTepn? Ako HaMa [AXoGHM aganTepu, NocTaBeTe
oTMeTKa B kBagpaTtyeTo. Buxre "Mpunoxenne A: PeHTreHoBU n3obpaxeHus B
nomoLy Ha naeHTudmumMpaHeTo Ha mxobeH agantep" Ha cTpaHuua 40, 3a aa
NOMOTHETE NpY UAEHTUDMLMPAHETO Ha [MKOGEH ajanTep.

A MpeaynpexaeHue: MNoTBbpaeTe anu 3aefHO CbC cucTemarta 3a
HEBPOCTMMYIaLMA ca UMNNaHTUPaHW HaKakBM J)KOOHM aganTepu 1, ako
MMa TakvMBa Hanu4yHu, B CMMcbka 3a gonyckaHe o AMP 3anuwere, ve e
uMmnnaHTvpaH axobeH agantep. HeonpeaensHeTo Ha HaNMMUMETO Ha oXo6eH
apanTep Moxe [a JoBefe A0 u3naraHe Ha napameTtpu 3a AMP, kouTto He
ca ofobpeHu 3a cuctemata 3a DBS, konTo Moxe Aa NpUYMHAT 3HAUUTENHO
HarpsiBaHe. [pekoMepHOTO HarpsiBaHe MOXe [a A0BeAe OO0 CEPUO3HO 1
NOCTOSIHHO yBpexAaHe, BKIMIOYUTENIHO KoMa, napanuaa unm cMbpT.
3. MNoTtBbpAeTe, Ye HEeBPOCTUMYNATOPBLT € PasnonoXeH B rbpauTe (Hanp. B
nekTopanHarta obnacr) unu B kopema. Ako Aa, nocTaBeTe OTMeTKa B KBaApaT4eTo.
4. AKO MMa OTMETKM BbB BCSIKO OT TpUTE KBagpaTyeTa OT CTbMKa 2, NpoAbIKeTe KbM
cTbnka 3 oT paboTHUSA NUCT.

AKo B HSIKOE OT KBafpaTyeTaTa He e nocTaBeHa OTMETKa, cucTemaTta 3a DBS
oTroBaps Ha ycrnosusTa 3a MP ycrnoBHoO ckaHupaHe Ha rnasa.

5. N3bepeTe nogxoasiiaTta TepaneBTMYHA HACTPOWKa Bb3 OCHOBA Ha MoAaena Ha
MMNNaHTUPaHUst HEBPOCTUMYAToOP.

PaboTHuAT nuct 3a gonyctumocT Ao AMP e 3aBbpLUeH 3a onpeaensiHe Ha
[OonycTMMOCTTa caMo 3a rnasa.

6. Ako e onpefeneHa AoMnyCcTMMOCT caMo Ha rnaeata, npenuiieTe 4onycTUMocTTa
1 HaCTPOMKUTE 3a Tepanuvsi B pasgena 3a onpeensiHe Ha AonyCcTMMOCTTa U
nonbrHeTe oTyeTa 3a gonyctumocTt fo AMP.

Ctbnka 3: NoTBbpAeTe 4ONYCTUMOCTTA A0 CKaHMpPaHe Ha Lo TANo

Ta3su cTbnka NOTBbPXKAABA, Ye ca crnaseHu akTopuTe, NO3BONSABaLLM Ha NaumeHTa
na ce noanoxu Ha AMP ckaHupaHe, U3Mnon3Banku HaCTPOMKUTE M yCrnoBuMsTa 3a
[0MyCTUMOCT 3a LAno Taso.

1. YBepeTe ce, Ye cTbMKM 1 1 2 ca 3aBbPLUEHN NPABUITHO U BCUYKM KBaJpaTyeTa ca
oTMeTHaTu.
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2. AKO MOAEMbBT Ha UMMNAHTUPaHKS HEBPOCTUMYNATOp € B CNUCHKa, n3bepeTe
enaHuTe HacTpOoKM Ha TepanusiTa U u3bpoiTe UMETO Unn GykeaTa Ha rpynara.
PelueHreTo fa U3KIUYNTE UMMNNAaHTUPaHKUS HEBPOCTUMYNAToOp Ha nauueHTa 3a
AMP ckaHvpaHe TpsibBa fa 6bae BHUMATENHO OGMUCNEHO CNIPSMO OCHOBHOTO
3abonsiBaHe Ha nauueHTa.

AN MpenynpexaeHue: Pasko npekpaTteHaTa CTUMynauus no HsKakea npuymMHa
BEPOSITHO LLie AoBeAe [0 BPbllaHe Ha CUMNTOMUTE Ha 3abonsBaHeTo. B Hakon
cny4yav CUMNTOMUTE MOraT 4@ Ce Bb3BbPHAT C NO-TONSIM MHTEH3UTET OT TO3U,
HabniogaBaH Npean MNNaHTMpaHeTo Ha cuctemara (pebayHa edekr). B peaku
cny4av ToBa MOXe [a eckanupa 4o CrelleH MeauLUHCKN criydan.

3abenexka: [lonycTMMOCTTa IO CkaHMpaHe Ha LiAfoTo TAMo BkIoYBa MecTaTa 3a
CKaHvpaHe Ha rnmaeaTta, Topca W KpaiHuumTe.

PaboTHuAT nuct 3a gonyctumocT Ao AMP ce nonbnBa 3a NoTBbpXAABaHe
Ha JOMyCTMMOCTTa A0 CKaHUpaHe Ha LAMNOoTO TAMO 3a TO3W MUMMNaHTUpaH
HeBpOCTMMYymaTop.

3. MpenuiieTe JONYCTUMOCTTA [10 CKaHWPaHe 1 HAacTPOMKUTE 3a Tepanus B pasaena 3a
onpegensHe Ha A4ONYCTUMOCTTA W MOMbIIHETE OTYeTa 3a J4oMnycTUMocT 4o SAMP.

MonbnBaHe Ha oT4yeTa 3a gonyctumocTt go AMP

W3kntountenHo BaxHo e knuHukaTa 3a AMP aa nonyuun nHdopmauusta 3a JonycTumMocT
no AAMP ckaHvpaHeTo, 3a Aa Hacpouu npernega 3a AMP ckaHupaHe. OTYeThT 3a
ponyctumoct Ao AMP, npefocTaBeH B nakeTa ¢ yCTPOWCTBOTO MM Ha Pa3nonoXeHne
Ha www.medtronic.com/mri, MOXe fa ce 13rnonssa 3a 3anuc 1 usnpawiaHe Ha Tasu
MHopmauus.

3abenexku:

= OT4eTbT 3a gonyctumocT Ao AMP moxe aa 6bae reHepupaH ¢ nomowta
Ha paboTHus noTok 3a AMP (Hanpumep Ha codTyepHUTE NPUIOXKEHUS 3a
knuHuumetn mogen A610 u 3a naumeHTa A620) 1 MOXe Aa 3aMeHU XapTUeHust
oT4eT 3a gonyctumocT Ao AMP. Bbnpeku ToBa BUHaru ce npenopbysa
KOMYHMKaLus mexay nekaps 3a DBS v knuHukaTa 3a AMP npeau n3sbpLuBaHe
Ha AMP ckaHupaHe.

= [lonbnHeTe oTAeneH goknag 3a gonyctumoct go AMP 3a Bcsika cuctema 3a
DBS.

WUHdopmaums 3a naumeHTa n cuctemara 3a DBS
MonbnHeTe cekunsTa ¢ MHpopMaumsa 3a nauneHTa B goknaga 3a gonyctumoct o AMP.
1. BbBegete umeTo Ha NaumeHTa (M gaTaTta Ha paxagaHe) ¢ uen naeHTudukaums.

2. B noneto 3a nHdopmauus 3a nekapsi 3a DBS BbBeaeTe nogxoasiia uHdopmaums
3a KOHTaKT, KaTo MMe Ha nekap Unu KOHTaKT 3a BbNpocu oTHocHO AMP un
TenedoHeH Homep.
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3. Ako TOBa e cucTema, CbCTaBeHa CaMo OT enekTpoam, NocTaBeTe OTMeTKa B
KkBappaTtyeTo. 3a noeeye nHopmaums BuxTe "Cuctemn 3a DBS, cbcTaBeHn camo
oT enekTpoan”.

4. W3nonseaiTe nporpamartopa 3a NoTBbpXJaBaHe Ha MOdEenuTe Ha enekTpoga u
HeBpocTumynaTtopa 3a DBS, Ha cepuiiHUsi HOMEp M MSICTOTO Ha UMMNMaHTUpaHe Ha
HeBpocTMMyrnaTtopa. MNporpamaTopbT 3a KNMMHULMCTU UMK 3@ NauueHTa, 3anucuTte Ha
naumeHTun, U kapTuTe Ha naumeHTa unn peHTreHoBUTe N3obpaxeHus mMorat Ja ce
13nonsear 3a NoTBbpXKAaBaHe Ha MHopmaumsiTa 3a cuctemata 3a DBS.

Onpenenﬂue Ha gonycTtumocT

3ab6enexka: flonyctumoctTta Ao tuna AMP ckaHupaHe onpefens kot Habop oT
MHCTPYKUMM TpsibBa Aa ce usnonasar 3a HacTporiBaHe Ha AMP obopyasaHeTo,
HaCTPONKUTE Ha TepanusTa u ycnosusita 3a AMP ckaHupaHeTo.

1. PaboTtHusT nucT 3a gonyctumoct o AMP, nporpamaTtopute 1 Tabnuua 1
Ha cTpaHuua 16 moraT aa ce M3nonseaT 3a NpoBepka Ha nHopmaumsTa 3a
[OMNYCTMMOCT A0 TUMa CKaHUpaHe, BbBeAEeHa TyK.

3a6enexka: 3-T AMP ckaHupaHe Ha Ao Tano moxe Aa 6bae nsnonssaHo camo
¢ HeBpocTumynartop mogen B35200 nnv B35300 1 cuctemun, cbCTaBeHn camo OT
enexkTpoau.

2. Korato He Moxe Aa 6bae onpeaeneHa A4oNyCTUMOCTTa, OTHETLT BCE OLLe MOXe Aa
Ce 13non3Ba 3a Cb3faBaHe Ha 3anuc Ha NPUYKNHKUTE, NopaaW KOUTO NALMEHTBT He e
6un gonycHat o AMP ckaHupaHe.

3. AKO e HanuyeH, 3anuweTe MHPOPMaLMOHHUS KO, KONTO MOXe Aa ce U3non3ea 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha HEV3NPABHOCTY Npu ckaHupaHe oT Medtronic.

Moanuc Ha nekapsA U gaTa Ha oT4yeTa

[lokaTo NoANVCHT Ha Nekap MOXe He BUHarv Aa e 3agbikuTerneH, 3a Aa 3anasun otyeTta
KaTo 3anvc B KapTOHa Ha NauWeHTa, AaTaTa Ha oTyeTa NpeaocTaBs KPUTUUHOBAaXHA
MHdopMaLuus 3a knnHukata 3a AMP.

1. 3anuwerte gartarta Ha ot4yeTta. KonkoTo no-crtap € oTYeTbT, TONKOBA NO-rofsaM e
LIAHCHT Aa Bb3HWKHAT CMEAHUTE NPOMEHU:

a. [launeHTbT e NpeTbpnan dusmnyecka TpaBMa UM onepauus 3a peBusns, KOUTo
MOXe [a ca NPOMEHUM JoNyCTUMOCTTa IO CKaHUPaHe.

b. YcTponcTBOTO Ha NnauueHTa e BKIYEHO OTHOBO, HACTPOMKUTE My ca
NPOMEHEHM UNW TO € NPETBLPNSANO NoBpeaa, KOSITO MOXe Aa NoBMMse Ha
6e3onacHOCTTa Ha NauMeHTa No BPEME Ha CKaHupaHe.

2. WNanpaTeTe nonbnHeHus otyeT 3a gonyctumoct Ao AMP go knuHukata 3a AMP,
npeav NaumMeHTbT Aa ce NOANOoXM Ha HacpoyeHoTo AMP ckaHupaHe.

3abenexka: lNocbBeTBaNTe NAUMEHTUTE C UMNIIAHTMPaHWN HEBPOCTUMYNaTopy Aa
[f[oHecaT Bcuukute cn V[ kapTh Ha nauueHTa 1 yCTPOMCTBO 3a ynpasrieHne ot
nauueHTa Ha AMP npernepa.
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MNoaroTtoBka Ha naumeHTa — HacTpoiku Ha TepanusTa 3a
npernep ¢ AMP ckaHupaHe

3abenexka: Biwkre noaxoasLmsa HapbYHKK 3a NporpaM1MpaHe Unu HapbyHuKa 3a
noTpebuTens — naumeHT 3a MHCTPYKLUMM 3a NPOMSIHA Ha HAaCTPOMKUTE Ha TepanusiTa u
aktuupaxe Ha AMP pexum.

1. PasyueTe HeBpocTUMynaTopa ¢ nporpaMartop 3a KMMHULUCTK.

2. O6mucneTe nporpammpaHe 1 UMeHyBaHe Ha 6unonsipHa rpyna 3a AMP, kosiTo MoXe
[[a NpefoCTaBy KOHTPOM Ha ABWXEHWETO UMK APYrv cuMnTomu. 3nonssaHeTo Ha
6unonsipHa rpyna no3sonsisa TepanusaTa Aa 6bae BkoyeHa no sBpeme Ha AMP
CKaHupaHe.

= BunonspHa rpyna — nporpamu 3a CTUMyrnaumsi, Npu KOUTO NOHE eAUH enekTpoa
€ MOMOXUTENEH, EANH ENEKTPOS € OTpULATENEH, a KOPMYCbT € U3KIIOYEH.

= YHunonsipHa rpyna — nporpamu 3a CTUMynaumsi, Npu KOUTO NOHEe eAVH enekTpos
€ oTpuLaTeneH, a KopnycbT € NOMOXUTENEH.

3. Axo cucTtemata 3a DBS TpsibBa aa 6bae HacTpoeHa 3a AAMP ckaHupaHe cera,
nporpamupaiiTe HEBPOCTUMYIaTopa Ha NpenopbYaHnTe HACTPOVKM Ha TepanusaTa
unu aktveupante AMP pexum, KakTo e NoCoYeHO B oTYeTa 3a AoNyCTUMOCT [0
AMP.

4. WNHdopmupaliTe naumeHTa, ako HaCTPOMKUTE Ha Tepanusita He morat aa 6baat
NpoMeHsIHW Ao cnep kpas Ha AMP ckaHupaHeTo.

3abenexka: Ao NauMeHTbT LWe akTuBupa AMP pexum ¢ nporpamartopa 3a
naumeHTa, yBepeTe ce, Ye NauneHTbT unn 6onHorneaaysbT pasbupa Kak ce
akTtusupa v usnusa ot AMP pexuma.
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Cucrtemu 3a DBS, cbcTaBeHM caMo OT eneKkTpoam

CurcTemMuTe, CbCTaBEHW CaMo OT eNIEeKTPOAU, Ca HAMbITHO UMMNIAHTMPaHU eNeKTPoan
(T.e. MHTEPHaNU3MpaHW 1 NOKPUTK), KOUTO HAMAT APYrY UMNNAHTUPaHWU, CBbP3aHN
KOMMOHEHTW, OCBEH Npeana3nTes Ha enekTpoaa 1 NoKpUTE Ha TpenaHaunoHeH OTBOP
3a NoAAbpXaHe Ha NoroXeHWeTo Ha enekTpoaa. Cuctemu, CbCTaBeHU camo OT
enekTpoam, moraT aa 6vaat gonyctumu 3a 1,5-T n 3-T AMP ckaHupaHusa Ha usno TAno.
3ab6enexka: AkO ENEKTPOABLT € YACTUYHO UMMAaHTUPaH UMK ca NPUKPEneHn

OPYrN KOMMOHEHTU, KaTo YAbIDKUTEN UNW HedYHKLMOHMPALL, HEBPOCTUMYNaTop,

[onycTMMoCTTa Ha cuctemaTa 3a DBS He moxe fa 6bae onpefeneHa 3a Lenvte Ha
AMP ckaHupaHeTo.

INlekapu 3a DBS — oueHka Ha cuctema, cbCcTaBeHa caMmo OT
enekTpoam

/\ Buumanue: Mpwn cucTemm, CbCTaBeHN CaMo OT eNIeKTpoau, ce yBepeTe, Ye
eneKTPoAbT € NOKPUT, Npean Aa 6bae MHTepHanuanpaH, ako crneq onepaumsTa
e ce nposexaa AMP ckaHnpaHe. HenokpnBaHeTo Ha enekTpoa Moxe aa
f[oBefe A0 HenpeaHamepeHa cTuMynaums no speme Ha AMP ckaHupaHe.

1. MoTBbpAeTe gonyctumoctTa Ao AMP ckaHupaHe Ha usino TAno:

®dakTopm 3a AONYCTUMOCT A0 CKaHUpaHe Ha uaAno Tano:

CuctemMu, CbCTaBeHU camo OT HanwbnHo nMnNNaHTupaHuTe enekrTpoaun TpﬂﬁBa Aa
enekrpoau n3nonaeaTt npeanasnTen Ha enekrpoaa

3abenexka: MogenbT Ha €MekTpoAa U MeCTOMOMOXEHUETO Ha HEBPOCTUMYaTopa
BIUSIAIT HA OrpaHuyeHnsiTa 3a B1+rms 3a ckaHupaHe Ha LSiNoTo TAMO.

M3ocTaBeHn KOMNOHEHTN He ca paspeLueHn N30CTaBeHN KOMMNOHEHTH (I'IO-
KpUTUA 3a TpenaHalunoHeH OTBOpP ca ,ClOnyCTI/IMM)

2. MonbnHeTe oTyeTa 3a gonyctumocT Ao AMP.

3. B pasgena c nHdopmauus 3a cuctemata 3a DBS noctaBeTe oTMeTkM B
KBajgpaTyeTaTa 3a Mofen Ha enekTpoaa 1 3a cuctema, CbCTaBeHa camo OT
enekTpoau.

4. B pasgena 3a onpegensiHe Ha JOMYCTUMOCTTa [0 CKaHMpaHe nocTaBeTe OTMETKU
B KBagpaTyeTara 3a AonycTumo ycnoBHo MP ckaHupaHe Ha Lsno TSMo u cuctema,
CbCTaBeHa Camo OT efleKTPoan.

5. YBepeTe ce, Ye enekTpoanTe ca NOKPUTU U HaMbHO MHTePHANU3npaHu, Nnpean
na ce nposege AMP ckaHvpaHe. 3a MHCTPYKLUMKW 3a MOKPMBaHe Ha enekTpoaa
pasrnepante CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3@ UMMITAHTMPAHE Ha eNeKTpoau.

AMP kNnUHULUCTU — NOTBBbPXKAABaHe Ha CUCTEMA, CbCTaBeHa
caMo OT enekTpoau

Ako nekapaTt 3a DBS e onpegenun cuctema, CbCTaBeHa camo OT enekTpoau, cnegpavte
MHCTPYKUMUTE 3a NOTBBbPXAEHNE 3a AONYCTUMOCT B crieaBaluusi pasaen.
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SAMP KNUHULUCTN — NOTBBPXKAEHME 3a AONYCTUMOCT

Cawmo kBanudumumpann AMP knuHuumucTtm (T.e. npuckeTBaw, MP peHTreHonor, MP
MeAULMHCKN AnpeKTop unu nocodeH MP nepcoHan cbrnacHo npeaBapuTenHo 3agafeHu
OT MEAULIMHCKUSA ANPEKTOP KPUTEPUK, KOWTO Aa B3eMa PeLLEHUs 3a NaLMeHT C KakbBTO U1
0a e MmnnaHT) TpsibBa Aa usnonasar Te3v npoueaypu 3a B3emaHe Ha pelueHus 3a AMP
ckaHupaHe Ha naumeHT ¢ DBS.

3abenexku:

= WHcTpykuumTe 1 ycnosusTa 3a 6esonacHo nposexaaHe Ha AMP ckaHvpaHe
MoraT 3HauUTernHO Aa yabimkaT npogbmkutenHocTtta Ha AMP npernega.

= B HAkou cnyvau He moxe fa ce npenopbya AMP ckaHupaHe.

= AKO ca MMMnaHTUpaHu ABa HEBPOCTUMYaTopa, NpernejanTe BCUYKM OTHETH
1 13nonssainTe Han-orpaHMyaBaLLuTe HacTponku. HanpaseTe oLeHka Ha
OPYIM UMMNaHTUPaHW MeaMLIMHCKM YCTPONCTBA, Npean Aa nposexaarte AMP
CKaHupaHe.

MoTBbpXKAaBaHe Ha UH(popMaLMATa 3a YCTPOUCTBOTO U
ponyctumoctta ao AMP ckaHupaHe

Mpeaun npoeexxaaHeTo Ha AMP ckaHvWpaHe Ha nauneHT cbe cuctema 3a DBS Ha
Medtronic TpsabBa fa nonyunTe v npernefarte NOMbIHEH OTYET 3a AOMYCTUMOCT A0
AMP oT nekaps, oTroBopeH 3a cuctemata 3a DBS Ha nauueHTa 3a BCeku MMnnaHTMpaH
HEeBPOCTUMYTaTop.

3ab6enexka: flonyctumoctta Ao AMP ckaHnpaHe moxe Aa 6bae naeHTuduumpaHa c
nomotyTa Ha paboTHust NoTok 3a gonyctumocT Ao AMP (Hanp. Ha NpunoxeHusaTa 3a
KnuHnumcTy moden A610 v 3a nauveHTa A620) n Moxe Aa 3aMeHn paboTHUSA NUCT 1
oTyeTa 3a gonyctumoct Ao AMP. Bbnpeku ToBa BUHaru ce npenopbyBa KOMyHUKaLMS
mexay nekaps 3a DBS u knuHukata 3a AMP npeam n3sbpluBaHe Ha AMP ckaHupaHe.

Mpernen Ha oTt4yeTa 3a gonycTumoct go AMP

MpernepanTte nHdopmauusTa ot ot4yeTa 3a gonyctumocTt Ao AMP, 3a ga notebpauTe,
Ye ca nokasaHu gonyctumocTTa go AMP ckaHUMpaHe U HacTpoKUTe Ha TepanusTa

n ganu cuctemata 3a DBS e 6una nporpamupana 3a AMP ckanvpane (Hanp. AMP
pexum). Moanvc Ha nekap MoXe Aa € HanuyeH Unu He — B CbOTBETCTBUE C yKasaHusATa
Ha knuHukaTta 3a AMP unu MHCTUTYLMOHANHUTE HAacokW. AKO NUMCBA KakBaTo 1 Aa e
Heobxoauma nHopmMaumsi, cebpXeTe ce ¢ nekaps 3a DBS npegn AMP ckaHupaHeTo.

WUHdopmaumsa 3a naumneHTa n cuctemara 3a DBS
1. MoTBbpAETe NMETO Ha NaumeHTa (M AaTa Ha paxaaHe).

2. MNpernepanite gararta Ha ot4yeTa. KonkoTo no-ctap € oT4eTHLT, TONKOBA MO-ronsM e
LWAHCHLT Aa ca Bb3HWKHANM NpoMeHu B cuctemata 3a DBS.

3. MonuTaliTe nauneHTa Aanu HAKOs OT cnefHWTe NPOMeHn B cuctemata 3a DBS e
HacTbnNWna crepj reHepupaHeTo Ha oTyeTa 3a gonycTumoct Ao AMP:
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a. [aureHTLT NpeTbpnan N e NnagaxHe, pusnMyecka Tpasma unu onepauus 3a
peBuM3ns, KOETO MOXe Aa € NPoMeHuro gonyctumocTTta Ao AMP ckanupaHe?

b. Bwuna nu e cuctemara 3a DBS BkntoYeHa OTHOBO, HACTPOWKUTE NMPOMEHEHU
mnu AMP pexuMbT ge3akTMBMpaH, KOeTo MOXe Aa nosnusie Ha 6e3onacHocTTa
Ha nauueHTa no Bpeme Ha AMP ckaHupaHe?

Ako ce nofosupa cbbuTue unu NpomMsiHa B Tepanusita, CBbPXXeTe ce C nekaps 3a
DBS, npeau aa npoabnxute ¢ AMP ckaHupaHeTo.

4. MNoTtebpAeTe, Ye KMMHULMCTBLT € onpeaenun Aanu naumeHTbT MMa UMNNaHTUpaH
HeBpocTumynaTop 3a DBS u/unu cuctema, cbCtaBeHa camo OT enekTpoau.

5. AKO MauMeHTbT MMa cucTema, CbCTaBeHa camo OT eneKkTpoau, NpeMuHeTe Ha
cTbnka 9.

3abenexka: 3a cuctemn, CbCTaBEHN Camo OT eNeKTpoan, He ca Heobxoaumm
MN3MepBaHVs Ha MMneaaHca.

6. MoTBbpAETE, Ye MOAENUTE Ha eNekTPoAa 1 Ha HEBPOCTUMYNIATOPa, NOCOYEHU
B OTYETa, Ca NpaBuIiHW, KaTo Npernesare ekpaHa Ha nporpaMarTopa, CepuUnHus
Homep, W[ kapTaTa Ha nauMeHTa Uiy MACTOTO Ha UMMAaHTUPaHe U T.H.

3abenexka: AKO NaUMEHTBbT MMa MMMNIaHTYPaHN HSKOSIKO HEBPOCTUMYyNaTopa, 3a
BCUYKM MoAenu TpsibBa Aa uMa ot4eT 3a gonyctumoct o AMP. Ako He ca
3anuncaHn BCUYKV Mogenu, CBbpkeTe ce ¢ nekaps 3a DBS, npean aa npoawsmxute ¢
AMP ckaHupaHeTo.

OnpegensiHe Ha AONYCTMMOCT — Nperres Ha AONYCTMMOCTTa A0 TvN
CKaHupaHe

Paspenute 3a gonyctMmMocT A0 TMNa ckaHvWpaHe B TOBa PbKOBOACTBO NokassaTt
ycnousita 3a MP ycrnoBHO ckaHupaHe v nHdopmMaums 3a 6e3onacHocT:

[donycTMMocTTa A0 CKaHUpPaHe Ha LANo TAMOo Mo3BOMs-

(EQO) [E Ba TepanusTa Aa Npoagbiku, KoraTo ce uanonssa buno-
NsipHa CTUMynauums U BKIOYBa MecTaTa 3a ckaHupaHe Ha
rnaeaTa, Topca v KpawHuuuTe ¢ nomolyTa Ha PY HamoTka
3a nNpeAaBaHe 3a LAno TAno, oTaensiia ce HaMoTKa 3a
npeaasaHe/npuemaHe 3a rna.a Unu otTaensila ce HamoT-
Ka 3a npefaBaHe/npvemMaHe 3a JONMHWUTE KparHUUm.

[lonycTMMocTTa A0 CKaHUpaHe Ha rfaBaTa € orpaHuye-

() EE] Ha 10 CKaHWPAaHETO Ha rnasaTta, U3MNoN3Bankvm camo oTAe-
nAWa ce HamMoTKa 3a NpeaasaHe/npremade 3a rnasa, u
131CKBa CTUMynaumaTa aa 6bae naknoyeHa.
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ToBa, 4e gonyctumocTtTa Ao Tun AMP ckaHupaHe He MoXxe
A EE na 6bae onpefeneHa, o3Havasa, Ye cuctemata 3a DBS He

OTroBapsi Ha eAVH UM NoBeYe KpUTepun 3a Apyrute ABe

yCroBu1si 3a AONYCTUMOCT [0 CKaHMpaHe 1 JomnycTMMocTTa

0o AMP He moxe aa 6bae onpeneneHa 3a LenvTe Ha
AMP ckaHupaHeTo.

MNoTBbpXAaBaHe Ha HACTPOWKUTE Ha TepanusATa

3abenexka: AkO NaUMEHTBLT MMa CUCTEMA, CbCTaBEHA CaMo OT €NeKTPOAMU,
HacTpoNKNUTE Ha TepanusiTa He ce npunarart.

HacTpoiikute Ha Tepanusita u UMeTo unu GykeaTta Ha rpynaTa, ako € NpunoxmmMo,
TpsibBa Aa 6baaT B oTyETA.

. MNoTtBbpAeTe, Ye HEBPOCTUMYNATOPBLT HAa NaUMEHTa e NporpamMpaH Ha NpaBuUnHUTe
HaCTPOMKM Ha TepanusiTa, n3bpoeHn B oT4yeTa 3a gonyctumoct o AMP.

. Ako e Heo6X0AMMO, NALMEHTLT UMK KMMHULMCTLT MOXe Aa nporpamvpa
HEeBpOCTMMynaTopa [0 NpenopbYyaHnTe HacTPOMKM Ha TepanusTa Unu aa akTmeupa
AMP pexum, KOWTO fa CbOTBETCTBA Ha TOBA, KOETO € MOCOYEHO B OTYeTa 3a
ponycTtumoct o AMP.

HacTpolikute Ha Tepanusita u uMeTo unu GykeaTta Ha rpynaTa, ako e NpunoxumMo, ca
B OTYeTa.

3a6enexka: PelueHneTo aa UsKNounTe UMNIaHTMPaHUA HEBPOCTMMYATOP Ha
nauvenTa 3a AMP ckaHupaHe TpsibBa Aa 6bae BHMMaTeNnHo o6MUCneHo

CnpsiMO OCHOBHOTO 3abonsiBaHe Ha NaumeHTa. MNpenopbyBa ce KOHCYNTauus Cbe
CbOTBETHOTO MeAMLMHCKO nuue (MPeanucBaLLm Unm UMNIaHTUpaLLy nekapu).

AN MpeaynpexaeHue: Pasko npekpaTteHaTa CTUMynauus no HsKakea npuymHa
BEPOSITHO LLie AoBeAe [0 BPbllaHe Ha CUMNTOMUTE Ha 3abonsBaHeTo. B Hakou
cny4yav CUMNTOMUTE MOraT 4@ Ce Bb3BbPHAT C NO-TONSIM MHTEH3UTET OT TO3U,
HabniogaBaH Npean UMNNaHTMpaHeTo Ha cuctemara (pebayHa edpexr). B peaku
cny4av ToBa MOXe [a eckanupa 4o CrelleH MeauLMHCKN Criydan.

3abenexka: AKO NALUMEHTLT HE € CUTYPEH Kak Aia MPOMEHN HAaCTPONKWUTE UMK Kak
na npemuHe B AMP pexuM, cBbpxeTe ce ¢ nekaps 3a DBS unm ¢ TexHuyeckarta
nogapwbxka Ha Medtronic.

. OTugete B CbOTBETHUS pa3gen 3a A0NyCTUMOCT A0 TUMa CkaHMpaHe B HacokuTe
3a AMP oTHocHO nHdopmaums 3a AMP obopyaBaHe, HaCTPOWKM 1 YCroBUs 3a
CkaHupaHe.
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Ycnosus 3a SIMP ckaHupaHe npu gonyctumo
CKaHMpaHe Ha Lsino TANo

o) [l

[donyctumo ycnosHo MP ckaHupaHe Ha usno Tano

Mpenv Aa npoabMKMTE € TO3M pasaden 3a AonyCTUMO CKaHMpaHe Ha Usno TSno,
notebpaeTe, 4e nHdopmaumusaTa B "AMP KMMHULMCTY — NOTBBPXKAEHWE 3a A4ONYCTUMOCT"
e buna cnaseHa u Ye JOMYCTUMOCTTa O CKaHMpaHe Ha LsAno Tano e 6una npaBunHo
onpeperneHa Ha otyeTa 3a gonyctumoct go AMP.

3abenexku:

= 3-T AAMP ckaHvpaHe MOXe Aa ce M3non3Ba caMo C HeBPOCTUMYNaTop Moaen
B35200 nnu B35300 1 cuctemn, cbCTaBeHn camo OT eNeKTPOaW.

= JlonyctumocTtTa fo AMP ckaHupaHe Ha LUSnoTo TAMOo BKMOYBa MecTaTa 3a
CKaHMpaHe Ha rmaeaTta, Topca 1 KpalHuumTe.

DonycTtumo 3a usino Tano — namckeaHua 3a 1,5-T u 3-T AMP
oGopy,qBaHe U CKaHupaHe

Kato 3anoyHeTe oT Tabnuua 2 3a 1,5-T AMP obopyasaHe unu Tabnuua 3 3a 3-T AMP
obopyaBaHe, 13nonseaiite kBagpaTyeTaTa 3a oTMeTKa, 3a Aa CreanTe CbOTBETHUTE
AMP o6opyaBaHe, HacTPOWKM 1 YCMNOBHKS 3a CKaHMpaHe.

AN MpepynpexaeHune: CkaHupaHeTo TpsibBa Aa ce npoBexaa, kaTo ce M3rnonssar
nocoveHute n3ncksarHus 3a AMP obopyaBaHe n ckaHupaHe. HecnassaHeTo Ha
BCUYKM NpeaynpexaeHns n Hacoku, cebp3ann ¢ AMP, moxe ga gosege oo
CEePUO3HO U NMOCTOSIHHO YBpEXAaHe, BKIUYUTENHO KOMa, napanvaa unv cMbpT.
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Ta6nuuya 2. Jonycmumo 3a ysso msno npu 1,5-T — uauckeaHus 3a SIMP
ob6opydeaHe u ckaHupaHe

Mpounssogutenu Ha AMP [] Hsma orpanuyetus 3a npoussoautenute Ha AMP.
ckeHepun

Tun Ha AMP cuctema 1,5-T |:| 1,5-T xopu3oHTanHa LuunMHapuyHa cuctema 3a ms-
obpa3ssiBaHe ¢ Bogopon, NpubnuanTtenHo 64 MHz

MakcumaneH rpagueHT Ha [J 1,5-T: 19 T/m (1900 gauss/cm)
NPOCTPaHCTBEHO Morne

PY HamoTtkn |:| HamoTtka 3a PY npepnaBaHe 3a LANOTO TANO (MHTE-
[M136epeme edHo:] rpupaHa npegaBaTtenHa HaMoTKa) ¢ npuemartenHa
HamoTKa: BCSIKAKbB TUM

|:| Orpgenswa ce HamoTka 3a NpeaaBaHe/nNpuemaHe 3a
rnaea

[[] Ortmenswa ce HamoTka 3a nNpefasaHe/npremaHe 3a
[ONHUTE KpanHULm

3ab6enexka: PY npeaaBarenHa HamoTka 3a usano tano — 1,5-T AMP cuctemute
TpsbBa ga paboTaT camo B KpbroBo nonspusnpaHa (CP) koHdurypaums.

1,5-T PY mowyHocT MscTo Ha MnnaHTupaHe B rpbaHaTa obnact

[M36epeme ozparudeHue 38 []  3a gonuku mopenu enektpoau 3a DBS:
B1+rms crnoped MAcmomo  Bi+rms <2,0 uT

Ha Hegpocmumynamopa u
modenume Ha enekmpodu- MACTO Ha UMNNaHTMpaHe B KOpemMHaTa o6nacTt

me:] [0 3a enextpoan monen B33005/B33015: B1+rms <
1,7 uT

[l 3a enekTpoan mogen 3387/3389/3391:
B1+rms <2,0 uyT

3abenexku:
= [locoyeHoTO orpaHuyeHune 3a B1+rms e ctoHocTTa npeam ckanupaHe. 3a 1,5 T
AMP ckeHepw, koMTO He oTunTaT B1+rms, orpaHuuete SAR go < 0,1 W/kg.
= Ortgensiwa ce HamMmoTKa 3a NpeaaBaHe/npuemaHe 3a JonHuTe kpanHuum: 6es orpa-
HWYeHue 3a B1+rms.

Pexum Ha paboTta [] 1,5-T: HopmarneH pexwum Ha paGoTa

Cneumndukaums Ha makcu- [] 200 T/m/s nnn no-marnko Ha oc
MarnHa CKopoCT Ha U3MeHe-
HWE Ha rpagueHTa
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Ta6nuya 2. fJonycmumo 3a ysno msino npu 1,5-T — usuckeaHus 3a SIIP
o6opydeaHe u ckaHupaHe (MPoObJKeHuUe)

OrpaHunyeHusi 3a Bpeme 3a [] NpoavmkutenHoctTa Ha AMP ckaHupaHeTo He

aKTUBHO CKaHupaHe TpabBa fa Hagsuwasa o6wo 30 MUHYTK Ha aKTUB-
HO CKaHupaHe B paMkuTe Ha 90-MUHYTEH Npo3opeL,
(Bcekn 90-MuHyTEH Npo3opel, TpsibBa Aa BkoYBa
0610 60 MUHYTU BpeMe 3a U3YaKBaHe).

3Hak 3a orpaHu4eHuns |:| Hsama. Morat ga 6baaT ckaHupaHu BCUYKY aHaTo-
MUWYHM NIOKaLuK.
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Ta6nuua 3. Jonycmumo 3a ysino msno npu 3-T — usuckeaHusi 3a SIMP o6opydeaHe
U ckaHupaHe

Mpounssogutenu Ha AMP [] Hsma orpanuyetus 3a npoussoautenute Ha AMP.
ckeHepun

Tun Ha AMP cuctema 3-T [[] 3amonen B35200 unv B35300 v Bcuukm cuctemm
3a DBS, cbcTaBeHu camo oT enektpoau: 3-T xopu-
30HTarHa UMNMHAPUYHA cucteMa 3a obpasHa auar-
HOCTUKa ¢ BOAopoA, npubnusutenHo 128 MHz

MakcumaneH rpagveHT Ha [] 3-T:20 T/m (2000 gauss/cm)
NpOCTPaHCTBEHO Mnorne

PY HamoTkn |:| Hamotka 3a PY npefaBaHe 3a UsnoTo TAno (MHTe-
[M36epeme edHo:] rpupaHa npegaBaTenHa HaMoTKa) ¢ npuemaTtenHa
HaMoTKa: BCAKAKbB TUM

[[] Ortamensawa ce HamoTka 3a npejasaHe/npremaHe 3a
rnaea

|:| Orpgenswa ce HamoTka 3a NpeAaBaHe/NpuemaHe 3a
OOMHUTE KpanHULM

3abenexka: HamoTka 3a PY npepaBaHe 3a usinoto tano — 3-T AMP cuctemute,
M3non3Ballyn ABa kaHana 3a npefjaeaHe (Unu no-marsko), MoraT Aa paboTaT B MHOroka-
HanHu-2 (MC-2) unu kpbroso nonsipusunpanu (CP) koHdurypaumm. Cuctemute, KoMTo
M3nonaBart noseye OT ABa kaHana 3a npejasaHe, He ca U3cnefBaHu, HO TakuBa cucTe-
MU 6rxa mornm ga pabotat B CP unu MC-2 koHdurypaumm, ako ca HanmyHu.

3-T PY mowuHocT [[] 3aenextpoan mogen B33005/B33015: B1+rms <

[N36epeme oepaHu4eHue 3a 2,0 uT

B1+rms croped modenume 33 enexrpoav moaen 3387/3389/3391: B1+rms <
Ha enekmpodume:] 2,5uT

3abenexku:
= [locoyeHoTo orpaHuyeHne 3a B1+rms e ctoHoCTTa npeam ckaHupaxe. 3a 3-T
AMP ckeHepwm, KouTo He otuymTat B1+rms, orpaHnyete SAR go < 1,0 Wikg.
= OTgensiwa ce HamMoTKa 3a npeaaBaHe/npuemMaHe 3a JonHuTe kpanHuum: 6es orpa-
HU4eHve 3a B1+rms.

Pexum Ha paboTta [] 3-T: HopmarneH pexvm Unu pesxum ¢ KOHTPon ot
MbPBO HUBO
Cneumndukaumsa Ha makcu- |:| 200 T/m/s unu no-manko Ha oc

MasiHa CKOpOCT Ha U3MeHe-
HUe Ha rpaguneHTa
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Ta6bnuya 3. Jonycmumo 3a ysino msino npu 3-T — usuckeaHusi 3a SIMP o6opydeaHe
U ckaHupaHe (NpodbJnKeHue)

OrpaHunyeHusi 3a Bpeme 3a [] NpoavmkutenHoctTa Ha AMP ckaHupaHeTo He

aKTUBHO CKaHupaHe TpabBa fa Hagsuwasa o6wo 30 MUHYTK Ha aKTUB-
HO CKaHupaHe B paMkuTe Ha 90-MUHYTEH Npo3opeL,
(Bcekn 90-MuHyTEH Npo3opel, TpsibBa Aa BkoYBa
0610 60 MUHYTU BpeMe 3a U3YaKBaHe).

3Hak 3a orpaHu4eHuns |:| Hsama. Morat ga 6baaT ckaHupaHu BCUYKY aHaTo-
MUWYHM NIOKaLuK.

HdonycTumo 3a usAno TAno — NoAroToBKa Ha NawuueHTa npegun
AMP ckaHupaHe

AN MpeaynpexaeHus:

* He nposexagante AMP ckaHupaHe, ako TenecHarta Temneparypa Ha nauueHTa
e Hapg 38°C (100°F). He nokpvBaiiTe nauueHTa c ogesina wunu HarpeTu ogesna.
MoBuLweHaTa TenecHaTa TeMnepaTypa, B KOMGUHaLMSA C TbKaHHOTO HarpsiBaHe,
npuymHeHo ot AMP, nosuwasa pucka oT NPeKOMepPHO HarpsiBaHe Ha TbKaHTa,
KOeTO MOXe Aa AoBee [0 TbkaHHa yBpeaa.

* He nosuuvoHupanTe naumMeHTUTe B MOMNOXEHWS, Pa3nYHM OT MO KOpeM Umm
Ha rpbb, kaTo Hanpumep Ha egHa cTpaHa B AMP Tpbbarta. CkaHupaHeTo Ha
nauneHTN B NO3NLMUM, PasfiMyHK OT TE3K MO KOpPeM VN no rpbo, He e TecTBaHo
1 MOXe [a foBefe A0 NPEKOMEPHO TbKaHHO HarpsisaHe no Bpeme Ha AMP
cKkaHupaHeTo.

Tabnuuya 4. Jonycmumo 3a ysi10 msisio — nod2zomoeka Ha nayueHma npeou sSIMP

cKaHupaHe
M3ocTaBeHun cuctemu mnm |:| He npoBexaante AMP ckaHupaHe Ha usno Tsno
KOMMOHEHTU Ha NaumeHT C n3octaBeHa cuctema. MsoctaBeHunte

cucTemMm ca HebyHKLMOHMPALLM CUCTEMU 3a HEBPO-
CTMMYNaumMs UM KOMNOHEHTN (HanpuMep HeBpo-
CTUMYyNaTop, enekTposd, yabimKUTen unm cparmeHT
3a yabIhKaBaHe Ha enekTpos), KOUTo Beye He npe-
[OCTaBsAT Tepanus Ha naumeHTa.

3ab6enexka: OtyeT 3a AMP, nokasgaly fonycTu-
MOCT Ha Usno TAMo, NOTBbPXKAABA, Ye nekapsT 3a
DBS e npoBepun 3a U30CTaBeHU CUCTEMM.

32 bBbnrapcku Hacoku 3a SIMP 3a cuctemu 3a 4bn6oka Mo3byHa cTuMynaums Ha Medtronic 37601 37602 37603
37612 B35200 B35300 2022-08-01



Tabnuya 4. lonycmumo 3a ysizio msisio — nod2omoeka Ha nayueHma npeou SIMP
ckaHupaHe (MpoOdbJKeHUe)

HacTpoikun Ha TepanusaTa

[Peaynupatime eceku Hegpo-
cmumynamop]

O

YBepeTe ce, Ye HACTPOMKUTE Ha TepanusiTa ca bu-
I NPaBUIHO PerynMpaHn 3a BCEKU HEBPOCTUMYMa-
TOp CbINacHo oTyeTa 3a gonyctumoct go AMP
npean AMP ckaHupaHeTo. BuxTe oTyeTta 3a gony-
ctumocT go AMP 3a noseye nHdopmauums.

AKO He CTe CUTypHU Janu HacTPONKNUTE Ha Tepanusi-
Ta ca perynvpaHv npaBunHo, nonuTanTe naumeHTa
3a NOTBBLPXAEHNE Aanu TepanusTa e perynmpaHa
Yypes yCTPOMCTBOTO 3a ynpaBfieHve OT nauueHTa
1nu ce nocbBeTBanTe ¢ nekaps 3a DBS.
3abenexka: AkO NaUMEHTLT UMa cucTema, cbeTa-
BEHa caMo OT eNeKTPOAM, HAaCTPONKNUTe Ha Tepa-
nusiTa He ce nNpunarar.

MpoBepka Ha TenecHaTa Tem-
nepatypa

MoTBbpAeTe, Ye NaUMEHTBLT HIMa NOBULLEHA TEM-
nepartypa. He nanonssavite ogesna.

lMonoxeHne Ha nauneHTa

MocTtaBeTe nauueHTa No KopemM Unu no rpbG B TPb-
6ata 3a AMP.

Terno Ha naumeHTa, MUHU-
MarnHo

Bes OorpaHunvyeHunsa

Cepauus

Bes orpaHunyeHus

KomyHMKaums Ha naumeHTa c
onepaTopa no Bpeme Ha cka-
HUpaHe

og) g o] d

WHcTpyKkTUpanTe naumeHTa HesabaBHo Aa yBeAOMMU
oneparopa Ha fIMP, ako no BpeMe Ha CkaHNpaHeTo
Bb3HWKHE HAKaKbB AMCKOMOPT, HeoYakBaHa CTu-
Mynauusi, pa3TbpcBaHe Unu HarpsiBaHe.

3abenexku:

= AKO e Bb3MOXHO, NaUMEHTBLT He TpsiGBa Aa ce NOCTaBs Nof yrnounka, Taka ve
[la MOXe [Ja NpeaocTaBs obpaTHa Bpb3ka 3a BCsikakey Npobnemu no BpeMe Ha

n3cnegBaHeTo.

= VHdopMupaiiTe naumeHTa 3a BCUYKM pUckoBe OT nposexaaHeTo Ha AMP n3cnep-
BaHe, KaKTo e NOCOYeHO B TO3M pasaen 3a AoMnyCTUMOCT 3a LiSiNo TAo.
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HdonycTumo 3a usano Tano — AeUCTBUA U cbobpakeHus npeau
SAMP ckaHupaHe

Tabnuya 5. onycmumo 3a ysno msno — delicmeusi u cbobpaxeHusi npedu sIVP
cKaHupaHe

BbBexaare Ha TernoTo Ha na- [] Ako 3a SIMP ckaHMpaHeTo ce n3rorn3sa HacTpovika

uneHTa Ha SAR, BbBeeTe NpaBUHOTO TErno Ha nauueHTa
B koH3onarta 3a fIMP, 3a aa rapaHTupate, ye SAR e
oLeHeHa NpaBuITHO.

Mposepka Ha Beuyky napame- [ NpoBepeTe Aany BCUYKW NPEANOXKEHN napameTpu

TPKN 3a AMP ckaHupaHe cboTBeTcTBaT Ha AMP Ha-
CTPOWiKMTE OT TO3M pa3aen 3a AOMyCTUMOCT 3a Lisi-
no tano. B npoTtvBeH cnyyai napameTpute Tpsibaa
na 6baaTt npomMeHeHW, 3a Aa CbOTBETCTBAT Ha Te3n
n3unckBaHusl. AKo napameTpute He mMorat Aa 6baat
Moaudmumpanu, aa He ce npoeexaa AMP ckaHu-
paHe.

CbobpassiBaHe Ha obpasHun [ Mpu nsbopa Ha BUAMMOTO nore 1 napameTpuTe Ha
apTedakT 1 U3KpUBSIBAHUSA n3obpassBaHe TpsibBa Aa ce B3emaT noj BHYMaHue
obpasHu apTedakT 1 3KpnBsiBaHe B pesynrtat
Ha NpUCLCTBMUETO Ha YCTPOICTBOTO, eNeKTpoauTe 1
Opyry KOMNOHEHTU Ha cuctemara 3a DBS B pamku-
Te Ha BUAMMOTO norne.

[OonycTtumo 3a usano tano — no Bpeme Ha AMP ckaHupaHe

/!\ MpepynpexaeHune: HezabaeHo npekbcHeTe AMP, ako naumeHTBLT cnpe Aa
OTroBaps Ha BbNPOCU UK U3NWUTBA HarpsiBaHe, 6onka, pa3TbpCBaLLy YCELLaHNs,
HeKkoMdOpTHa CTUMynaums unu HeobuyarHy ycelanus.

Ta6bnuya 6. Jonycmumo 3a ysinio msisio — no epeme Ha SIMP ckaHupaHe

CnepeHe Ha BpemeTo Ha ak- [ Crneferte BpeMeTO Ha akTUBHO ckaHupaHe aa 6bae

TUBHO CKaHupaHe o6wwo 30 MUHYTU B pamknTe Ha 90-MUHYTEH NPO30-
peu.
KomdopT Ha nauneHTa [] MaumeHTbT MOXe fa NOYYBCTBa HarpsiBaHe Ha Msi-

CTOTO Ha HeBpOCTMMynaTopa no Bpeme Ha AMP
CkaHMpaHeTo. AKO HarpsiBaHeTO NPUYMHABA Hey-
[o6cTBO Ha nauueHTa, cnpete AMP ckaHupaHeTo
HesabaBHO.

[ObpnaHe v Bubpaums ot He- ] Mo Bpeme Ha AMP ckaHMpaHeTo NauMeHTbT MoXe

BpOCTUMYnaTopa [a yceTn agbpnaHe n/unu subpaumsi oT HEBPOCTU-
MmynaTopa. AKo AbprnaHeTo unu BubpauusTa npu-
YMHABAT Ha NauMeHTa 3Ha4YnTenHo Heyao6bCTBO,
npekpatete AMP ckaHupaHeTo.
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HOonyctumo 3a usano tano — cnen AMP ckaHupaHe
Ta6nuuya 7. fJonycmumo 3a ysso msso — cned SIVMP ckaHupaHe

OBpatHa Bpb3ka OT NauneHTa [] YBepeTe ce, Ye NauMeHTbT He € NPeTbPsn Hexe-
naHu peakuun B pedynrtat ot AMP ckaHupaHeTo.
CebpxeTe ce ¢ Medtronic, 3a fa aoknageare Bcsi-
KaKBW HEXemnaHu peakuum.

BpbLuaHe fo nbpBoHayantu- ] Korato ckaHWpaHeTo MpuKmtoun, MHCTpYKTUpanTe

Te HacTPOWKM Ha TepanusiTa nauueHTa ga ce obbpHe KbM nekaps 3a DBS, 3a ga
BbpHe TepanusTa 40 MbpBOHAYAHATE HACTPONKY.
Mnn, ako nauneHTBLT e AoHeCHN nporpamaTop 3a
nauueHta Ha AMP nperneaa, UHCTpyKTMpanTe na-
LumMeHTa (M3BBLH CTasATa 3a CkaHupaHe) Aa usnese ot
AMP pexum, Aa BKNOYM TepanuaTa unm ga BbpHe
TepanusiTa 4o MbPBOHAYANHUTE HACTPONKU.

3abenexka: Ako NporpaMaTopbT He MOXe Aa ce
CMHXPOHM3Mpa C HEBPOCTUMYIaTopa, He Moxe Aa
BKIIOYM OTHOBO TEpanusTa Unn nokassa ekpaH ¢
6ykeuTe POR BBbpXy Hero, MHCTpyKTMpawTe naumneH-
Ta fa noceTu nekaps 3a DBS. CBbpxeTe ce ¢
Medtronic, 3a na goknagsate cvoutne Ha POR
(HHM).
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YcnoBusa 3a AMP ckaHupaHe npu 4onycTMMOCT camMo
3a rnaea

Honyctumo ycnosHo SIMP ckaHvMpaHe Ha rmaBa c HamMoOTKa 3a npeaaBaHe/
npuemaHe 3a rnaBa

Mpeaw fAa npoabmkMTe € TO3M pasgden 3a AonycTMMO CKaHMpaHe caMo Ha rnaea,
noTebpaeTe, Ye nidopmauusTa B "AMP KNMHULMCTY — NOTBBbPXKAEHWE 3a AONYyCTUMOCT"
e 6un cnaseHa 1 Ye AoNycTMOCTTa A0 CKaHWpaHe camo Ha rnasa e 6una npaBunHo
onpegeneHa B oTyeTa 3a gonyctumoct go AMP.

MauueHT, KovTo e ,Jonyctm ycnoBHo Ao MP ckaHnpaHe Ha rmaBa c HaMOTKa 3a
npeaaBaHe/npuemaHe 3a rnaea‘“, Moxe ga 6bae nognoxeH Ha 1,5 T AMP ckaHupaHe
Ha rmaeaTa, U3non3Banku oTAensla ce HaMoTka 3a npejaBaHe/npvemaHe 3a rnasa B
[OMbIHEHWe KbM APYrUTe crneunduyHn YCroBuS B TO3W pasaen 3a A4onyCTUMOCT camo
3a rnasa.

[donycTtumo camo 3a rnaBa — UI3SUCKBaHMUA 3a oﬁopy.qBaHe ]
ckaHupaHe ¢ AMP

Kato 3anoyHeTe oT Tabnuua 8, n3nonaeante kBagparyetaTta 3a oTMeTKa, 3a Aa cnegute
noaxoaswoTto AMP o6opyaBaHe, HaCTPOWKM 1 YCIOBUS 3a CKaHUpaHe.

AN MpenynpexaeHune: CkaHupaHeTo TpsibBa Aa ce npoBexaa, kaTo ce M3rnonssar
nocoveHute nsncksaHus 3a AMP obopyaBaHe n ckaHupaHe. HecnassaHeTo Ha
BCUYKWN NPeaynpexaeHns n Hacoku, cebp3anu ¢ AMP, moxe aa foseae Ao
CEepPUO3HO U NOCTOSIHHO yBpEXAaHe, BKIUYUTENHO KOMa, napanvaa unvm cMbpT.

Tabnuya 8. Jonycmumo camo 3a anasa — usuckeaHusi 3a IMP o6opydsaHe u
CKaHupaHe

Mpownssoautenu Ha AAMP cke- [] Hsima orpaHuyeHus 3a npoussoautenure Ha SAMP.

Hepu

Tun Ha AMP cuctema |:| 1,5 T Xopu30oHTanHa uMnuHapuyHa cuctema 3a us-
obpassiBaHe ¢ Bogopoa, Npnénuantenyo 64 MHz

MakcumaneH rpagueHT Ha [] 19 T/m (1900 gauss/cm)

NPOCTPAHCTBEHO Nore

PY HamoTkn [] Otmenswa ce HamoTka 3a npeaasaHe/npremate 3a
rnaea

PY mowHocT |:| SAR Ha rnasarta: M3nonaeaiTe napameTpuTe 3a

AMP ckaHupaHe, komTo orpaHnyasaT SAR Ha rna-
BaTa go 0,1 W/kg nnu no-manko.
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Ta6nuya 8. fJonycmumo camo 3a 2n1aea — usuckeaHusi 3a SIMP o6opydeaHe u
ckaHupaHe (MpoOdbJIKeHUe)

Pexum Ha paboTta [] HopmareH pexwum Ha paGoTa

Cneumndukaums Ha makcuman- |:| 200 T/m/s unun no-manko Ha oc
Ha CKOPOCT Ha M3MEHeHWe Ha
rpagveHTa

OrpaHuyenns 3a Bpeme 3a ak- [ ] bes orpaHnyerms.
TUBHO CKaHVpaHe

3Hak 3a orpaHu4eHuns [] Camo rnaBa (M30LEHTPUYHO Pa3NnoNoXeHue).

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

Ta6nuya 9. Jonycmumo camo 3a 21aea — nodzomoeka Ha nayueHma npedu sIVIP

CKaHupaHe
M3ocTaBeHn cuctemu unm I:l nOTB'bp,EleTe, 4ye HAMa U3oCTaBeHU cuctemun B
KOMMOHEHTH HamoOTKaTa 3a npeuaBaHe/npmemaHe 3a rnaea.

M3ocTaBeHnTe cucTeMm ca HebyHKLMOHMPALLM CUC-
TEMU 33 HEBPOCTUMYNALMS UMN KOMMOHEHTY (Ha-
npuMep HEBPOCTUMYNATOP, €NeKTPOA, YABIKUTEN
UK parMeHT OT YOBIDKUTEN UINW ENEKTPOS), KOW-
TO BeYe He NPefoCTaBAT Tepanus Ha nauueHTa.
HanuuneTto Ha N30CTaBEH KOMMOHEHT MOXe Aa Ob-
e NOTBbPAEHO Ype3 PeHTreHOBO 13obpassiBaHe,
cnpaBka CbC 3anMcuTe Ha nauyeHTa Unu KoHcynTa-
uus ¢ nekaps 3a DBS.

HacTtpolikv Ha Tepanusita [] YBeperte ce, ye HacTpoiikuTe Ha TepanusTa ca 6u-

[Peaynupatime ecexu Heapo- TV NPaBWUIHO perynmpaHn 3a BCek HEBPOCTUMYna-

cmumynamop] TOp CbrnacHo oT4yeTa 3a gonyctumoct ao AMP
npeau AAIMP ckaHupaHeTo. BuxTe oT4yeTa 3a gony-
ctumocTt o AMP 3a noseye nHdopmaums.

AKO He CTe CUrypHW A4anu HacTpPOoMKUTe Ha Tepanusi-
Ta ca perynupaHv npaBunHo, nonutanTe nauueHTa
3a NOTBBLPXKAEHWE Aanu TepanusiTa e perynmpaxa
4ypes yCTPOWCTBOTO 3a yrpaBrieHne oT nauneHTa
Unu ce nocbBeTBalnTe ¢ nekaps 3a DBS.

Mposepka Ha TenecHaTa Tem- [ | Bes orpaHuyeHms
nepatypa

MonoxeHne Ha nauneHTa |:| Bes orpaHnyeHuns, Ho 3HakbT 3a AMP TpsibBa ga e
camo Ha rnasarta.
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Ta6nuya 9. Jonycmumo camo 3a 2/1aea — noG2omoeka Ha nayueHma npedu sIVIP
ckaHupaHe (MpoOdbJ/KeHUe)

Terno Ha naumeHTa, MUHK- [] Bes orpannyeHus

MarnHo

Cepauus |:| Bes orpaHnyeHus

KomyHukaums Ha naumeHTa ¢ [ ] VIHCTpyKTupaiiTe nauneHTa HesabasHo Aa yBeaomu
onepaTopa no Bpeme Ha cka- onepatopa Ha AMP, ako no Bpeme Ha CkaHWpaHeTo
HUpaHe Bb3HWKHE HsIKakbB AMCKOMPOPT, HeoYakBaHa CTu-

Mynauusa, pa3TbpcBaHe Unu HarpsBaHe.

3abenexku:

= /HdopmupaiiTe naumeHTa 3a BCUYKW PUCKOBE, CBbP3aHN C NoASaraHeTo Ha
AMP ckaHvpaHe, KakTo e MoCOYEHO B TO3U pasfen 3a AonyCcTUMOCT caMo 3a
rnaea.

= HabniopasariTe nauneHTa no Bpeme Ha AMP ckaHupaHeTo. NHCTpykTupanTe
nauueHTa HeszabasHO Aa yBegomu onepatopa Ha AMP, ako no speme
Ha CKaHVMpaHeTO Bb3HWKHE HsKakbB AMCKOMOPT, HeoYakBaHa CTUMynaums,
pa3TbpcBaHe WUNn HarpsiBaHe.

HdonycTtumo camo 3a rnaBa — AeACTBUSA U CbOOpaXeHus npeaun
SAIMP ckaHupaHe

Ta6bnuya 10. Jonycmumo camo 3a 2naea — delicmeusi u cbobpaxeHusi npedu sSIVIP
cKaHupaHe

BbeexpaaHe Ha TernoTo Ha na- [ | BbeeaeTe NpaBUnHOTO TENO Ha NaLMEeHTa B KOH-
umeHTa 3onata Ha AIMP, 3a na rapaHTupaTe, Yye SAR 3a
rnaeara e u3ducneHa npasusHo.

Mposepka Ha BCuuky Napame- [ ] YBepeTe Ce, Ye BCUYKU NPEANOXKEHN NapameTpu 3a

U AMP ckaHnpaHe CbOTBETCTBAT Ha ycrnoBusATa 3a
AMP ckaHvpaHe B TO31 pasaen 3a AonycTUMOCT
camo 3a rnaea. AKO Te3u ycroBusi He MoraT fAa 6b-
AaT cnaseHu, He npoagbmkasante ¢ AMP ckaHupa-
HeTo.

CbobpassiBaHe Ha 06pasHu [] Mpw ns6opa Ha BUAMMOTO nore 1 napameTpuTe Ha
apTedakTu 1 U3KpUBSIBAHUS n3obpasnBaHe TpsibBa Aa ce B3eMat Mnof BHUMaHue
obpasHu apTedakTu 1 U3KpMBsiIBaHe B pesynTaTt
Ha NPUCLCTBMETO Ha YCTPOMCTBOTO, eNeKTpoanTe 1
OpYr1 KOMNOHEHTW Ha cuctemata 3a DBS B pamku-
Te Ha BUAVMOTO nore.
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HdonycTtumo camo 3a rnaea — no Bpeme Ha AMP ckaHupaHeTo

AN MpenynpexaeHne: HezabaeHo npekbcHeTe AMP, ako nauneHTBLT cnpe Aa
OTroBaps Ha BbNPOCY UM U3NUTBA HarpsisaHe, 6onka, pasTbpcBaLLM YCellaHns,
HekoMdOpTHa CTUMynaumnst Unu HeobuyarHy ycelanns.

Ta6bnuya 11. Jonycmumo camo 3a 2naea — no epeme Ha SIMP ckaHupaHe

CnepeHe Ha BpemeTo Ha ak-  [] Bes orpaHuyeHus.
TUBHO CKaHUpaHe

KomdopT Ha naumeHTa [] MauneHTsT MOXe fa NOYYBCTBa HarpsiBaHe Ha Msi-
CTOTO Ha HeBpoCTUMynartopa no speme Ha AMP
cKkaHupaHeTo. AKO HarpsiBaHeTO NPUYMHSIBA Hey-
[o6cTBO Ha nauueHTa, cnpete AMP ckaHupaHeTo
He3abaBHoO.

Ovpnaxe v Bubpaums ot He- ] Mo Bpeme Ha AMP ckaHMPaHeTO NauMeHTBLT MOXe

BpOCTUMYrnaTopa [a yceTu agbpraHe n/unv BuGpauusi oT HEBPOCTU-
Mynatopa. Ako AbpnaHeTo unu BubpauusaTta npu-
YMHSBAT Ha NaLMeHTa 3Ha4YnTerHO Heyao6CTBoO,
npekpatete AMP ckaHupaHeTo.

HdonycTtumo camo 3a rnaBa — cnep AAMP ckaHupaHe
Tabnuuya 12. Jonycmumo camo 3a 2naea — cned SIMP ckaHupaHe

OBpatHa Bpb3ka OT NauneHTa [ ] YBepeTe ce, Ye NauMeHTLT He € NPeTbPsn Hexe-
nanu peakuun B pesynrtat ot AMP ckaHupaHeTo.
CebpxeTe ce ¢ Medtronic, 3a fa goknageare Bcsi-
KaKBW HEXenaHu peakuum.

BkrtouBaHe Ha Tepanusita oT- [] Korato ckaHupaHeTo MpuKItoun, MHCTPYKTpanTe

HOBO U BpbLyaHe A0 Mbp- nauueHTa ga ce obbpHe KbM nekaps 3a DBS, 3a ga
BOHayanHuTe HacTPonku Ha BbpHe TepanusTa 40 MbpBOHAYarHUTE HACTPOMKY.
TepanusTa Wnu, ako naumMeHTbT € AOHeChN nporpaMaTtop 3a

nauueHta Ha AMP nperneaa, UHCTPyKTMpanTe na-
LuueHTa (M3BBbH CTasATa 3a CkaHupaHe) Aa usnese ot
AMP pexum, Aa BKNOYM TepanuaTa Unu ga BbpHe
TepanusiTa 4O MbPBOHAYANHUTE HACTPONKU.

3abenexka: Ako NporpaMaTopbT He MOXe Aa ce
CUHXPOHU3Mpa C HEBPOCTMMYnaTopa, He MoXe Aa
BKIIOYM OTHOBO TEpanusTa Un nokasea ekpaH ¢
6ykeuTe POR BBbpXy HEro, MHCTpyKTMpanTe naumneH-
Ta aa nocetun nekaps 3a DBS. CbpixeTe ce ¢
Medtronic, 3a na goknagsate cvoutne Ha POR
(HHM).
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MpunoxeHue A: PeHTreHOBU N306paxeHusi B NOMOLL,
Ha ngeHTuduupaHeTo Ha mKobeH aganTtep

ToBa NpunoxeHve NpegocTass NPUMEPH Ha PEHTTEHOBU U306GpaXkeHUs B MOMOLL, Ha
naeHTMULMpaHeTo Ha ToBa Aanu e UMNNaHTMpaH AxobeH aganTtep 3aeAHo CbC
cucTemara 3a HeBpocTUMynaums. [pkobHuaT agantep Moxe aa 6bae nanonasaH 3a
CBbp3BaHe Ha UMMNMAHTMPaH HEBPOCTUMYIATOP KbM YABIDKUTEN.
MAeHTUdMUMPaHETO Ha KOHKPETHM Moaenu MxobeH aganTtep He e Heobxoanmo.
Hanuuneto Ha gxobeH agantep coun, Ye AageH naumeHT He e noaxoasuy 3a AMP
CKaHupaHe Ha LAno TSno, Ho MoXe Aa 6bae NoAXOAsLY 3a CkaHMpaHe Ha rnaea.
KnuHuumctute TpsioBa Aa TbPCSAT KOHEKTOPHUTE NOPTOBE Ha J)KOOHWUTE aganTepu v
LM TOBETE Ha KOHEKTOPA 3@ YABIMKEHUETO B PEHTIEHOBOTO U306paxeHue. durypu
3 1 4 noka3saT eMH MOAEN HEBPOCTMMYNATOP OT HAKOMKO Bb3MOXHU Moaena
HEBPOCTMMYNATOPW, KOUTO MOXE [a ca MMMIaHTUpaHW 3aedHo C [HKobeH ajanTep.
= ®urypa 3: llsBoTo n3obpaxeHune npeacTaBnsiBa HeBpocTumynaTtop 6e3
MMnNnaHTMpaH Axo6eH aganTep, a AsICHOTO U3obpakeHne NpeacTaBnsiBa
HeBPOCTMMYNaTop, UMNMaHTMpaH 3aedHo ¢ 2x4 axobeH agantep.
= ®urypa 4: [1sBoTO n30bpaxeHne npeacrasnsisa HeBpocTumynatop 6e3
MMnnaHTMpaH AxobeH aganTep, a AsSICHOTO U3obpaxeHue npeacTaBnsBa
HEBPOCTMMYNaTop, UMNMaHTUpaH 3aedHo ¢ Aea 1x4 mxobHun aganTtepa.

Hespoctumynatop 6e3 mxobeH HepocTtumynatop ¢ 2x4 axobeH
apjanTep apantep

1
KOHEKTOPHM LWmncToBE 32 yOobmkuTens (4) u KOHEKTOPHU
nopToBe Ha AxobeH aganTep (4)
@uaypa 3. Hespocmumynamop Activa PC moden 37601, umnnaHmupaH 6e3 dxxobeH
adanmep (1151680), U CbWUSIM HE8POCMUMYJIamop, UMiiaHmupaH 3ae0Ho ¢ 2x4 0xobeH
adanmep (OsICHO).
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HeBpocTtumynatop 6e3 gxobeH HeBpocTtumynatop ¢ aea 1x4 gxo6Hu
agjanTep afjanTepa

KoHeKTopHYM WudToBE 3a yAbIDKUTENS (2) U KOHEKTOPHM
nopToBe Ha [AxxobeH aganTtep (2) 3a Bcekn 1x4 mkobeH
apantep
@uzypa 4. Hespocmumynamop Activa PC moden 37601, umnnaHmupaH 6e3 dxxobeH
adanmep (11580), U CbWUSIM HE8POCMUMYIamop, UMnaaHmupaH 3aedHo ¢ 0ea 1x4
Ox06HU adanmepa (JsICHO).
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MpunoxeHue B: TunoBe eneKTpOMarHMTHU NoneTa,
reHepupanum ot AMP cuctemm

EpHa cuctema 3a AMP npousBexaa 3 Tvna enekTpoMarHuTHU noneta, KouTo moraT
[a B3avMOAeNncTBaT C MMNMaHTUPaHN CMCTEMU C YCTpoCTBa. BenyknTe 3 oT Teamn
noneta ca HeobxoaMMM 3a noryvaBaHeTo Ha u3obpaxeHue ypes AMP. Tpute noneta
ca aedvHUpaHu, kakTo creasa:

CTaTU4yHO MarHMTHO none — ToBa e cTabuUIHO HENPOMEHNMBO MarHUTHO nosie, KOeTo e
BUHArM HariMyHo okomno mMalwuHa 3a AMP, fopu KoraTo He ce NpoBexXaa ckaHupaHe.
FpaAMEHTHU MarHMTHYU noneTa — Te3n HUCKOYECTOTHW MyNCOBM MarHUTHU noneTa
npucbCTBaT caMo Mo Bpeme Ha ckaHvpaHe. O6opyasaHeTo 3a AAMP usnonsea 3
OPTOroHasnH1 rpagueHTHN MarHUTHU noneTa 3a hopMupaHeTo Ha 3-U3mMepHUs obpas.
P4 none - ToBa none npeacraensisa nyncoBo pagmoyectoTHo (PY) none, koeTto
npucHLCTBa camo Mo BpeMe Ha ckaHupaHe. PY noneTto moxe ga 6bae npounsseaeHo

OT PasnU4HM TPaHCMUCHOHHK PY HaMoTkw, kKaTo Hanpyumep npeaasaTterniHa HamoTka 3a
LISINIO TANO (KOSITO € MHTerpyMpaHa B ckeHepa) Unu HamoTKa 3a KpalHa YacT OT TSMnoTo
(Hanpumep HaMoTKa 3a NpedaBaHe/NpveMaHe 3a rnaea).
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Razlaga simbolov

Pogojna uporaba pri slikanju z magnetno resonanco
‘ﬁ (MR)

@ Ni varno za uporabo pri slikanju z magnetno resonanco
(MR)
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Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. Vse ostale znamke
so blagovne znamke druzbe Medtronic.
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Uvod

Preberite ta priro¢nik pred izvedbo slikanjaz MR z 1,5 T ali 3 T pri bolniku s

popolnim sistemom za globoko mozgansko stimulacijo (DBS — Deep Brain Stimulation),
ki uporablja spodaj navedene $tevilke modelov vsajenih nevrostimulatorjev za DBS
druzbe Medtronic, ali s katerim koli sistemom, ki vsebuje le elektrode za DBS druzbe
Medtronic. Ta navodila ne veljajo za ostale vsadne pripomocke oz. druge naprave,
izdelke ali predmete.

Opomba: V tem priro€niku niso navedeni vsi modeli nevrostimulatorjev za DBS druzbe
Medtronic, ker so pogoji za slikanje z MR pri starejSih modelih drugacni. Glejte smernice
za slikanje z MR, v katerih je naveden ustrezen model vsajenega nevrostimulatorja.

Ce imate kakrna koli vpraganja o informacijah v tem priroéniku ali v povezanih
priro¢nikih s smernicami za slikanje z MR, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic.

Stevilke modelov nevrostimulatorjev

Stevilke modelov nevrostimulatorjev na tem seznamu so primerne za pogoj-
no uporabo pri slikanju z MR.
Za dolocanje, katere pogoje slikanja z MR iz teh smernic za slikanje z MR
je treba uporabiti, ne uporabljajte le Stevilk modelov. Primernost za slikanje
z MR je odvisna od kombinacije dejavnikov primernosti, ki se nanaSajo na
sistem DBS.

Te smernice za slikanje z MR veljajo za naslednje Stevilke modelov vsajenih
nevrostimulatorjev za DBS druzbe Medtronic pri uporabi opreme za slikanje z MR z
15T:

37601 37602 37603 37612 B35200 B35300

Opomba: Ce je nevrostimulator, model B35200 ali B35300, primeren za slikanje z MR,
se lahko dolo¢ena slikanja z MR s 3 T izvede v skladu s temi smernicami.

Upostevajte te smernice za slikanje z MR in pogoje za odobrene indikacije, da
dologite, ali in kako varno opraviti slikanje z MR pri bolniku z navedenim modelom
nevrostimulatorja za DBS ali s sistemom, ki vsebuje le elektrode za DBS druzbe
Medtronic.

Naroc€anje na slikanje z MR

Ta razdelek je samo za namene naroganja na slikanje z MR. Identificirajte modele
vsajenih nevrostimulatorjev za DBS, da preverite mozno opremo za slikanje z MR in
mesta slikanja. V nekaterih primerih morda po dologitvi primernosti ne bo priporocljivo
nobeno slikanje z MR.

Model nevrostimulatorja Oprema za slikanje Mozna mesta slikanja
zMR
B35200, B35300 1,56Tali3T Glava, trup, okoncine
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Model nevrostimulatorja Oprema za slikanje Mozna mesta slikanja

zMR
37601, 37603, 37612 15T Glava, trup, okonéine
37602 15T Glava
Sistemi, ki vsebujejo le 16Tali3T Glava, trup, okoncine

elektrode

Pred terminom slikanja z MR bolnike opomnite, naj storijo naslednje:

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

= Na termin slikanja z MR naj prinesejo nadzorno napravo za bolnika in identifikacijske

kartice bolnika.

= Pred slikanjem z MR naj napolnijo nevrostimulator, ki ga je mogoce polniti.

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

= Po pregledu z MR naj nastavijo zdravljenje na prvotne nastavitve.
Ce sta vsajena dva modela, vedno uporabite najstrozje nastavitve za slikanje z MR.
Pred slikanjem z MR dolodite primernost za zadevno vrsto slikanja in preglejte pogoje za
slikanje.

A Opozorilo: Slikanja z MR ne izvajajte pri bolniku s katero koli vsajeno komponento
sistema DBS Medtronic, dokler ne preberete in popolnoma razumete vseh informacij
v tem priroéniku. Ce ne boste upostevali vseh opozoril in smernic, povezanih
s slikanjem z MR, lahko povzrogite resne in trajne poskodbe, vkljué¢no s komo,
paralizo ali smrtjo.

Pridobite najnovejSe oznake za smernice za slikanje z MR
Vedno pridobite najnovejSe smernice in porocilo o primernosti za slikanje z MR. Pojdite
na spletno mesto www.medtronic.com/mri in i¢ite po Stevilki modela nevrostimulatorja
za DBS.

Ce izvodov teh smernic za slikanje z MR ne dobite neposredno na spletnem mestu ali
na kakrsen koli drug nacin od druzbe Medtronic na dan slikanja bolnika z MR, se lahko
zgodi, da ne boste imeli najnovejSe razli¢ice smernic.
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MR in zdravljenje z globoko mozgansko stimulacijo
(DBS) druzbe Medtronic

Sistemi DBS

Te smernice za slikanje z MR veljajo za dve vrsti sistemov DBS Medtronic (SI. 1):
vsajene nevrostimulacijske sisteme in sisteme, ki vsebujejo le elektrode.

SI. 1. Komponente sistema DBS Medtronic.

@ Zascita elektrod in trepanacijske @ Zepni adapter (ni prisoten v vseh
odprtine vsajenih sistemih)
@ Podaljsek (@ Nevrostimulator

Sistemi, ki vsebujejo le elektrode vkljucujejo samo v celoti vsajeno elektrodo (tj.
notranjo, pod kozo) z za$cito trepanacijske odprtine in éepom elektrode.

Kontraindikacije
Doloceni postopki slikanja z MR — Uporaba oddajne radiofrekvenéne (RF) tuljave
za celo telo, le sprejemne tuljave za glavo ali oddajne tuljave za glavo, ki sega
&ez prsni ko$, je kontraindicirana pri bolnikih z naslednjimi vsajenimi sistemi DBS ali
komponentami sistema:

= Nevrostimulator Activa™ SC, model 37602

= Zepni adapterji, model 64001 in model 64002, vsajeni s katerim koli sistemom

DBS
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Ce se pri bolniku s temi sistemi DBS izvede kontraindicirano slikanje z MR, lahko
nastanejo lezije tkiva zaradi segrevanja komponent, posebno pri elektrodah povezovalnih
Zic, kar lahko povzrogi resne in trajne poskodbe, vkljuéno s komo, paralizo ali smrtjo.

Opozorila

Preberite smernice in se popolnoma seznanite z njimi, preden izvajate slikanje z
MR - Pregleda z MR ne izvajajte pri bolniku s katero koli vsajeno komponento sistema
DBS Medtronic, dokler ne preberete in popolnoma razumete vseh informacij v tem
priroéniku. Ce ne boste upostevali vseh opozoril in smernic, povezanih s slikanjem z
MR, lahko povzrocite resne in trajne poSkodbe, vklju¢no s komo, paralizo ali smrtjo.

Izjav glede varnosti za slikanja z MR, ki vklju€ujejo modificirane sisteme ali komponente
za DBS druzbe Medtronic (npr. pripomocki po meri za blazenje alergij), oziroma za
komponente ali dodatno opremo, ki niso izdelki druzbe Medtronic, ni mogoce podati.

Ocena drugih vsajenih pripomockov — Pred pregledom z MR dologite, ali ima

bolnik ve¢ vsajenih medicinskih pripomockov, tj. aktivnih vsadkov (kot so sistemi za
stimulacijo pri kroni€ni bolecini, vsadni sréni defibrilatorji itd.) ali pasivnih vsadkov (kot
so pripomocki za hrbtenico, Zilne opornice itd.). Pri vsajenih medicinskih pripomockih
upostevajte najstrozje zahteve za izpostavljenost MR. V primeru vprasanj se obrnite

na proizvajalce zadevnih pripomogkov. Ce niste prepri¢ani, katere vsadke ima bolnik,
opravite rentgensko slikanje, da dologite vrsto vsadka in njegovo lego. Pregleda z MR ne
izvajajte, Ce so prisotni kakrsni koli pogoji ali vsadki, ki bi lahko onemogodili ali povzrogili
kontraindikacije za slikanje z MR.

Neaktivni sistemi in elektromagnetne motnje — Ce katera od komponent sistema DBS
(nevrostimulator, elektroda, podalj$ek ali del elektrode ali podalj$ka) ostane vsajena v
bolnikovem telesu po delni odstranitvi sistema, je bolnik $e vedno dojemljiv za morebitne
nezelene ucinke elektromagnetnih motenj. Ti u€inki vklju€ujejo inducirano napetost

in segrevanje komponent, kar lahko povzroci elektroSoke ali bole¢ino pri bolniku in
poskodbo tkiva, ki lahko povzro¢i resno poskodbo ali smrt. Bolnikom, ki imajo v telesu
vsajene komponente sistema DBS, svetujte, naj obvestijo vso zdravstveno osebje, da
imajo vsajen sistem DBS. Primernosti za vrsto slikanja z MR pri bolnikih z neaktivnimi
sistemi (tj. neaktivnimi komponentami, ki ne dovajajo ve¢ zdravljenja) ni mogoce dologiti
za namene slikanja z MR.

Ocena mesta vsaditve nevrostimulatorja za sisteme DBS, primerne za celotno telo
- Slikanja z MR v pogojih primernosti za celo telo pri bolnikih z nevrostimulatorjem,

ki ni vsajen na obmocgju prsi in trebuha, niso testirana in lahko povzrocijo nenamerno
stimulacijo, po$kodbo pripomocka ali prekomerno segrevanje, ki lahko vodi do resne in
trajne poSkodbe, vkljuéno s komo, paralizo ali smrtjo.

lzogibajte se izpostavljenosti neodobrenim parametrom slikanja z MR - In vitro
presku$anje je pokazalo, da izpostavljanje sistema DBS Medtronic slikanju z MR pri
parametrih, ki so drugaéni od navedenih v teh smernicah, lahko povzroci znatno
segrevanje na elektrodah povezovalnih Zic ali na mestu poSkodbe v prevodni Zici (v
elektrodi, podalj$ku ali Zepnem adapterju). Do prekomernega segrevanja lahko pride,
tudi Ce je elektroda in/ali podaljSek edini del vsajenega sistema DBS Medtronic.
Prekomerno segrevanje lahko povzroci resne in trajne poskodbe, vklju¢no s komo,
paralizo ali smrtjo.
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Zagotavljanje ustreznega nadzora — Odgovoren posameznik s strokovnim znanjem o
MR, kot je radiolog za MR ali fizik za MR, mora zagotoviti, da so upostevani vsi postopki
v teh smernicah in da se parametri slikanja z MR, $e posebej radiofrekvenéna stopnja
specificne absorpcije (SAR), B1+rms in gradientni parametri, ujemajo s priporocenimi
nastavitvami. Odgovorni posameznik mora preveriti, ali parametri, vneseni v sistem za
MR, ustrezajo smernicam v tem priro¢niku.

Segrevanje — Radiofrekvencéno polje MR sproza tokove v sistem elektrod, ki lahko
ustvari znatne ucinke segrevanja na povrsini stika elektrode in tkiva ali na mestu
morebitnih zlomov elektrod nevrostimulacijskega sistema. Najbolj resno tveganje zaradi
izpostavljenosti MR je segrevanje komponent zaradi radiofrekvenénega polja MR. Ce ne
poznate teh priporo€il za slikanje z MR, lahko pride do termi¢nih lezij, ki lahko povzrogijo
komo, paralizo ali smrt.

Previdnostni ukrepi

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

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

bolnika ali komunikator)

= Polnilnik

= Zunanji nevrostimulator

= Programator in komunikator za zdravnika

Interakcije magnetnih polj — Magnetni material v vsajenem sistemu lahko zaradi
statichega magnetnega polja in gradientnih magnetnih polj, ki jih ustvari naprava za
slikanje z MR, povzrogi u€inke sile, vibracij in navora. Bolniki lahko obéutijo blago
cukanje ali zaznajo ob&utek vibracije na mestu vsajenega pripomocka. Med slikanjem
z MR bolnike z nedavnimi rezi zaradi vsaditve nadzirajte glede nelagodja v povezavi z
operativno rano.

Inducirana stimulacija — Gradientna magnetna polja in radiofrekvenéna (RF) polja, ki
jih ustvari naprava za slikanje z MR, inducirajo tokove v vsajenih sistemih elektrod,
kar lahko sprozi nezeleno stimulacijo in posledi¢no ustvari neprijetno stimulacijo ali
nenavadne obcutke.

Opomba: Do inducirane stimulacije lahko pride tudi, ¢e je vsajena le elektroda ali
podalj$ek (tj. neaktivni sistem).

Zunanji pripomocki za nadzor (programatorji)

Pri sistemih DBS Medtronic lahko za dolo¢anje Stevilke modela nevrostimulatorja,
preverjanje impedance, izklop zdravljenja ali spremembo nastavitev programiranja ali
nastavitev nacina za slikanje z MR (nacin MRI) pred slikanjem z MR uporabite zunaniji
pripomocek za nadzor (tj. programatorje za zdravnika in nekatere nadzorne naprave
za bolnika). Za prilagoditev nastavitev zdravljenja pred slikanjem z MR v skladu z
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nastavitvami, navedenimi v porocilu o primernosti za slikanje z MR, se lahko uporabi
vse programatorje za bolnika.

Ce programator ne more vzpostaviti komunikacije z nevrostimulatorjem ali e je
nevrostimulator dosegel konec Zivljenjske dobe (EOS), primernosti za slikanje z MR ni
mogoce dolociti. Slikanja z MR ne izvajajte, razen ¢e je znana konfiguracija vsajenega
sistema in je ugotovljeno, da je slikanje z MR varno ob dolo¢enih pogojih.

Opomba: Navodila za uporabo delovnega postopka za MR, ustvarjanje poro¢ila o
primernosti za slikanje z MR s programsko opremo in vklop nacina MRI si oglejte v
priro¢niku za programiranje za aplikacijo za zdravnika za DBS (npr. model A610) ali v
uporabniskem priro¢niku za bolnika (npr. model A620).

Za delovanje programatorja za zdravnika glejte navodila v ustreznem priro¢niku za
programsko opremo programatorja za zdravnika. Glede delovanja nadzorne naprave za
bolnika glejte ustrezen priro¢nik za programator za bolnika ali upravljalnik zdravljenja.

Identifikacijska kartica bolnika

Bolniku narocite, naj na termin slikanja z MR prinese najnovejse identifikacijske kartice
bolnika. Osebje, ki izvaja MR, lahko z identifikacijsko kartico bolnika dolo¢i druzbo
Medtronic kot izdelovalca bolnikovega nevrostimulacijskega sistema in potrdi Stevilko
modela in serijsko Stevilko vsajenega nevrostimulatorja.

Opomba: Bolnikom z ve¢ vsajenimi nevrostimulatorji svetujte, naj na pregled z MR
prinesejo vse aktualne identifikacijske kartice bolnika.
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Bolniki z ve¢ kot enim sistemom DBS

Nekateri bolniki imajo dva sistema DBS (SI. 2) ali kombinacijo popolnega sistema DBS in
sistemov, ki vsebuijejo le elektrode. Nevrostimulator je lahko povezan z enim ali dvema
podaljskoma ali elektrodama.

Sl. 2. Bolnik z dvema sistemoma DBS.

(D Zzastita elektrod in trepanacijske  (3) Zepni adapter (ni prisoten v vseh
odprtine vsajenih sistemih)

@ Podaljski @ Nevrostimulatorii

Vsak sistem DBS je treba lo¢eno oceniti za primernost za vrsto slikanja z MR, ne glede
na konfiguracijo vsajenega sistema:
= Ce sta vsajena dva sistema DBS, vedno uporabite najstroZje nastavitve. Ce je na
primer en sistem DBS primeren za slikanje celega telesa, drugi sistem DBS pa
je primeren le za slikanje glave, je treba uporabiti pogoje za slikanje z MR, ki so
primerni le za glavo.
= Pred slikanjem z MR dologite primernost za vrsto slikanja za vsak pripomocek.
= Pred slikanjem z MR je treba programirati nastavitve zdravljenja (ali vklopiti nacin
MRI) za vsak nevrostimulator.
= Ce ima nevrostimulator, izdelan za uporabo dveh elektrod, vsajeno samo eno
elektrodo, je treba na dodaten podaljSek namestiti Cep ali pa je treba uporabiti
prikljuéni ¢ep. Sistem DBS v nasprotnem primeru ni popoln za namene slikanja z
MR.
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= V nekaterih primerih morda po dologitvi primernosti za slikanje z MR ne bo
priporocljivo nobeno slikanje.

Delovni postopek za slikanje z MR in naéin za slikanje z MR
Primernost za slikanje z MR se lahko doloci na dan slikanja s pomo¢jo delovnega
postopka za dologitev primernosti za slikanje z MR v programski aplikaciji za zdravnika,
model A610, ali aplikaciji za bolnika, model A620.

= S preverjanjem impedance lahko ugotovite, ali je priSlo do odprtega tokokroga ali

kratkega stika, ki ga je treba preveriti.
= Preveri in ugotovi se primernost za vrsto slikanja.
= |dentificirajo se primerne nastavitve zdravljenja za slikanje.

Opomba: Delovni postopek za dolo¢itev primernosti za slikanje z MR v programski
aplikaciji za zdravnika A610 in aplikaciji za bolnika A620 lahko nadomesti podatkovni
list in porocilo o primernosti za MR. Pred slikanjem z MR se vedno priporo¢a
komunikacija med zdravnikom za DBS in ustanovo, kjer se izvaja slikanje z MR.

= Ce ima bolnik nevrostimulator Percept™ PC B35200 ali Precept RC B35300, je treba
za slikanja z MR uporabiti na¢in za slikanje z MR (nacin MRI).

Ko je vklopljen nac¢in MRI, nevrostimulator, model B35200 ali B35300, preklopi v
ustrezno stanje za slikanje z MR na osnovi primernosti za vrsto slikanja, dolo¢eni v
delovnem postopku za slikanje z MR. Za vklop nacina MRI za nevrostimulator, model
B35200 ali B35300, v ustanovi, kjer se izvaja slikanje z MR, se lahko uporabi tudi
programator za bolnika. Z vklopom nacina MRI v ustanovi, kjer se izvaja slikanje z
MR, se skraj$a ¢as, ko morajo biti nastavitve zdravljenja izklopljene ali nastavljene na
skupino, ki morda ni optimalna za zdravljenje bolnika.

Opomba: Ne izklopite na¢ina MRI, dokler ni zaklju¢en pregled z MR.

Navodila za uporabo delovnega postopka za dologitev primernosti za slikanje z MR,
ustvarjanje porocila o primernosti za slikanje z MR s programsko opremo in vklop
ali izklop nac¢ina MRI si oglejte v priro¢niku za programiranje za model A610 ali v
uporabniSkem priro¢niku za bolnika za model A620.

Artefakti in popacenje slike

PrecejSnje popacenije slike je lahko posledica prisotnosti nevrostimulatorja znotraj
vidnega polja. Artefakte in popacenje slike, ki so posledica prisotnosti nevrostimulatorjev,
elektrod, podalj$kov in katerih koli drugih komponent sistema DBS znotraj vidnega polja,

je treba upostevati, ko izbirate vidno polje in parametre za slikanje. Te dejavnike je treba
upostevati tudi pri razbiranju MR-slik.
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Zdravniki za DBS - dolo€anje primernosti za slikanje

Zdravnik za DBS ali usposobljeni ¢lan osebja, ki je seznanjen z nevrostimulacijskim
sistemom DBS, mora oceniti in zabeleZiti bolnikovo primernost za vrsto slikanja z MR in
bolnikovi ustanovi, kjer bo opravljeno slikanje z MR, posredovati porocilo o primernosti za
slikanje z MR pred nacrtovanim slikanjem.

Dolocite primernost za slikanje in v tem priro€niku poiscite ustrezne pogoje za slikanje z
MR, ki jih morate upostevati. Pogoji vklju€ujejo navodila, parametre slikanja in nastavitve
zdravljenja za varno izvajanje slikanja z MR pri bolniku s popolnim sistemom DBS z
navedeno $tevilko modela nevrostimulatorja ali sistemom DBS, ki vsebuje le elektrode.

Dejavniki primernosti za slikanje z MR

Primernost za vrsto slikanja z MR je odvisna od kombinacije dejavnikov, ki se nana$ajo

na bolnikov vsajeni sistem DBS (Tab. 1):

= Model nevrostimulatorja

= Prisotnost vsajenega adapterja v podkoZznem Zepu

= Celovitost sistema (brez odprtih tokokrogov ali kratkih stikov)

= Stanje sistema, ki vsebuije le elektrode (tj. za v celoti vsajene elektrode so potrebni
cepi)

= Neaktivne komponente (tj. nevrostimulator, elektroda, podaljSek ali del elektrode ali
podaljska) morajo biti zunaj oddajnih RF-tuljav, ki se uporabljajo za slikanje.

= Lokacija vsaditve nevrostimulatorja

Tab. 1. Dejavniki, ki vplivajo na primernost za slikanje z MR.

Dejavniki primernosti za slikanje celega telesa z MR:

Model nevrostimulatorja 37601 Activa™ PC, 37603 Activa SC, 37612
Activa RC, B35200 Percept™ PC, B35300 Per-
cept RC

Opomba: Nevrostimulatorji, ki niso primerni za slikanje celega telesa, so lahko Se
vedno primerni za slikanje le glave.

Adapter v podkoznem Zepu (Zepni  Adapterji v podkoZnem Zepu niso dovoljeni
adapter)

Celovitost sistema Brez odprtih tokokrogov ali kratkih stikov

Sistemi, ki vsebujejo le elektrode Za v celoti vsajene elektrode je potrebna uporaba
Eepov

Neaktivne komponente Neaktivne komponente niso dovoljene (zascite

trepanacijske odprtine so sprejemljive)
Lokacija vsaditve nevrostimulatorja Pektoralna ali abdominalna

Opomba: Model elektrode in mesto nevrostimulatorja vplivata na B1+rms za slikanje za
celo telo.
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Tab. 1. Dejavniki, ki vplivajo na primernost za slikanje z MR. (nadaljevanje)

Dejavniki primernosti za slikanje le glave z MR:

Model nevrostimulatorja 37602 Activa SC

Adapter v podkoznem Zepu (Zepni  Da (vpliva na primernost pri katerem koli modelu
adapter) nevrostimulatorja)

Celovitost sistema Brez odprtih tokokrogov ali kratkih stikov
Neaktivhe komponente V oddajno/sprejemni tuljavi za glavo ni nobenih

neaktivnih komponent. (za$cite trepanacijske od-
prtine so sprejemljive)

Lokacija vsaditve nevrostimulatorja Brez omejitev

Opomba: Navodila za uporabo delovnega postopka za dolocitev primernosti za slikanje
z MR, prikaz porocila o primernosti za slikanje z MR, ustvarjenega s programsko
opremo, in vklop ali izklop na¢ina MRI si oglejte v priro¢niku za programiranje za model
A610 ali v uporabniSkem priro€niku za bolnika za model A620.

Uporaba podatkovnega lista o primernosti za MR ali delovnega
postopka za slikanje z MR

Zdravniki, seznanjeni s sistemi DBS, morajo oceniti bolnike in dolog¢iti primernost za
slikanje z MR tako, da izpolnijo podatkovni list o primernosti za MR ali z uporabo
delovnega postopka za slikanje z MR.

Opomba: Primernost za slikanje z MR se lahko dolo¢i z uporabo delovnega postopka za
dologitev primernosti za slikanje z MR (npr. v programski aplikaciji za zdravnika, model
AB10, in aplikaciji za bolnika, model A620), ki lahko nadomesti podatkovni list in poro¢ilo
o primernosti za slikanje z MR. Pred slikanjem z MR se vedno priporo¢a komunikacija
med zdravnikom za DBS in ustanovo, kjer se izvaja slikanje z MR.

Izpolnjevanje podatkovnega lista o primernosti za MR

Izpolnite podatkovni list o primernosti za MR (2. stran porocila o primernosti za slikanje z
MR) ali delovni postopek za slikanje z MR za vsak sistem DBS.

Sistemi, ki vsebujejo le elektrode

Ce ima bolnik sistem, ki vsebuje le elektrode, ne uporabite podatkovnega lista o

primernosti za MR. Za dokonc¢anje porocila o primernosti za slikanje z MR glejte "Sistemi

DBS, ki vsebuijejo le elektrode" na strani 62.

1. korak: Ali se lahko izvede slikanje z MR?

V tem koraku se izlo¢ijo dejavniki, ki bi bolniku prepre€ili vsa slikanja z MR.

1. Ali so vsajene neaktivne komponente za DBS, kot je popoln sistem DBS, ki ne
deluje, ali sistem, ki je bil delno odstranjen, vendar so v bolniku ostale komponente?
a. Preglejte kartoteko bolnika.
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b. Ce na mestu znotraj oddajne RF-tuljave, ki se bo uporabila za slikanje z MR, ni
neaktivnih komponent za DBS, potrdite polje.

Opomba: Rentgensko slikanje ali pregled bolnikove kartoteke vam lahko pomaga
potrditi, da v bolniku ni vsajenih dodatnih komponent za DBS, razen sistema DBS,
za katerega ocenjujete primernost za slikanje.

2. Prenesite podatke iz nevrostimulatorja s programatorjem za zdravnika.

3. Zabelezite model elektrode in nevrostimulatorja za DBS, serijsko Stevilko in mesto
vsadka ter izpolnite razdelek z informacijami o sistemu DBS v porogilu o primernosti
za slikanje z MR.

AN Opozorilo: Potrdite Stevilko (Stevilke) modela vsajenega nevrostimulatorja in
zabelezite Stevilko modela na podatkovnem listu za dolo€anje primernosti za
slikanje z MR. Napacna identifikacija Stevilke modela nevrostimulatorja lahko
povzrodi izpostavljenost parametrom slikanja z MR, ki niso dovoljeni za sistem
DBS in lahko povzrogijo znatno segrevanje. Prekomerno segrevanje lahko
povzroci resne in trajne poskodbe, vkljuéno s komo, paralizo ali smrtjo.

4. Izmerite monopolarno impedanco med posamezno elektrodo in ohiSjem
nevrostimulatorja ter bipolarno impedanco med vsemi pari elektrod.

Rezultati preskusa impedance, ki jih je treba preveriti, se razlikujejo glede na
model elektrode:

[] Elekirode 3387, Unipolarno Preverite:
3389, 3391 > 2000 ohmov ali < 250 ohmov
Bipolarno Preverite:
> 4000 ohmov ali < 250 ohmov
[] Elekirode Unipolarno Preverite:
B33005, > 8000 ohmov ali < 350 ohmov
B33015 - .
Bipolarno Preverite:

> 10.000 ohmov ali < 350 ohmov

/\ Pozor: Ce je zaznan kratek stik ali odprt tokokrog, se za odpravljanje tezav
ne zanasajte le na rezultate preskusa impedance. Natan¢nost podatkov,
ustvarjenih med preskusi impedance, lahko niha glede na nevrostimulator, ki
ga presku$ate, in programirane nastavitve zdravljenja.

5. Ce sistem DBS ustrezno deluje in ni nobenega odprtega tokokroga ali kratkega
stika, potrdite polje.
6. Ce ste potrdili obe polji v 1. koraku, nadaljujte z 2. korakom na podatkovnem listu.

7. Ce je potrjen odprt tokokrog ali kratek stik, je sistem ogrozen. Ce je sistem ogrozen,
primernosti za vrsto slikanja z MR ni mogoce doloéiti in varnosti slikanja z MR ni
mogoce oceniti.
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AN Opozorilo: Postopka slikanja z MR ne izvajajte pri bolnikih s sistemom DBS
Medtronic, ki ima poSkodovano prevodno zico (v elektrodi, podalj$ku ali Zepnem
adapterju), saj lahko pride do intenzivnejSega segrevanja na mestu poSkodbe
ali na elektrodah povezovalnih Zic, kar lahko povzro¢i termi¢ne lezije. Te lezije
lahko povzrocijo komo, paralizo ali smrt.

Opombe:

= Ce programator ne more vzpostaviti komunikacije s pripomo&kom ali ée se je
njegova zivljenjska doba iztekla, primernosti za slikanje z MR ni mogoce dologiti.
= Ce teZave z impedanco ne morete odpraviti ali e po preskusanju povezav
niste prepriani o celovitosti sistema, se obrnite na tehni¢no podporo druzbe
Medtronic.

8. Ce je v programski aplikaciji prikazana informacijska koda, jo zabeleZite v porogilo,
tako da jo lahko druzba Medtronic uporabi za odpravljanje tezav v zvezi s
primernostjo za slikanje.

2. korak: Ali je slikanje z MR omejeno na slikanje le glave?

V tem koraku se izlocijo dejavniki, ki bi bolniku prepregili slikanje z MR z uporabo
nastavitev za primernost za celo telo.
1. Ali je model vsajenega nevrostimulatorja naveden v tem razdelku podatkovnega
lista? Ce je, potrdite polje.

Opomba: Ce model ni naveden, se lahko uporabi samo primernost za slikanje le
glave, ali pa je model morda naveden v drugem priro€niku s smernicami za slikanje
zMR.

2. Ali je v bolnikovi kartoteki, programatorju ali na rentgenski sliki vidno, da ima bolnik
Zepne adapterje? Ce bolnik nima Zepnih adapterjev, potrdite polje. Za pomog pri
identifikaciji Zepnih adapterjev glejte "Dodatek A: Primeri rentgenskih slik kot pomo¢
pri identifikaciji Zepnega adapterja" na strani 77.

/N Opozorilo: Preverite, ali je vsajen morebiten Zepni adapter (adapterji) z
nevrostimulacijskim sistemom in, €e je prisoten, na podatkovnem listu za
dolo¢anje primernosti za slikanje z MR zabeleZite, da je vsajen Zepni
adapter. Ce ne identificirate prisotnosti Zepnega adapterja, lahko pride do
izpostavljenosti parametrom slikanja z MR, ki niso odobreni za sistem DBS,
kar lahko povzro¢i znatno segrevanje. Prekomerno segrevanje lahko povzroci
resne in trajne poskodbe, vkljuéno s komo, paralizo ali smrtjo.

3. Potrdite, da se nevrostimulator nahaja v prsnem kosSu (npr. v pektoralni regiji) ali v
trebuhu. Ce se, potrdite polje.

4. Ce ste potrdili vsa tri polja v 2. koraku, nadaljujte s 3. korakom na podatkovnem listu.
Ce katerega od zgornjih polj niste potrdili, je sistem DBS pogojno primeren za MR
glave.

5. Izberite ustrezno nastavitev zdravljenja na vsajenega modela nevrostimulatorja.
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Podatkovni list o primernosti za MR je dokon&an za dolo€anje primernosti za slikanje
le glave.

6. Ce ste dologili primernost le za glavo, zapisite primernost in nastavitve zdravljenja
v razdelek za dolo¢anje primernosti in zaklju€ite poroc€ilo o primernosti za slikanje z
MR.

3. korak: Potrditev primernosti za slikanje celega telesa
V tem koraku potrdite, da so bili izpolnjeni dejavniki, ki bolniku omogo¢ajo slikanje z MR
z uporabo nastavitev in pogojev za slikanje celega telesa.

1. Potrdite, da sta bila 1. in 2. korak pravilno izvedena in da so potrjena vsa polja.

2. Ce je naveden model vsajenega nevrostimulatorja, izberite Zelene nastavitve
zdravljenja in navedite ime ali ¢rko skupine.

Temeljito premislite, preden se odlocite za izklop bolnikovega vsajenega
nevrostimulatorja zaradi slikanja z MR, in sicer se odlocite glede na bolnikovo
osnovno zdravstveno stanje.

AN Opomba: Nenadna prekinitev stimulacije zaradi katerega koli razloga bo
verjetno povzrocila ponoven pojav bolezenskih simptomov. V nekaterih primerih
so vnovi¢ni simptomi lahko Se intenzivnejsi, kot so bili pred vsaditvijo
sistema (povratni u€inek). To lahko v redkih primerih privede do urgentnega
zdravstvenega stanja.

Opomba: Primernost za slikanje celega telesa vklju€uje slikanje glave, trupa in
okongin.

Podatkovni list o primernosti za MR je dokon€an za potrjevanje primernosti za
slikanje celega telesa za zadevni vsajeni nevrostimulator.

3. ZapiSite primernost za slikanje in nastavitve zdravljenja v razdelek za dolo¢anje
primernosti in zakljucite porocilo o primernosti za slikanje z MR.

Izpolnjevanje poro€ila o primernosti za slikanje z MR

Bistveno je, da ustanova, kjer se izvaja slikanje z MR, prejme informacije o primernosti
za slikanje z MR, da lahko bolnika naro¢i na MR. Za belezZenje in posiljanje teh informacij
se lahko uporabi porogilo o primernosti za slikanje z MR, ki je priloZzeno v pakiranju
pripomocka oziroma je na voljo na spletnem mestu www.medtronic.com/mri.

Opombe:

= Porocilo o primernosti za slikanje z MR je mogoce ustvariti z uporabo delovnega
postopka za slikanje z MR (npr. v programski aplikaciji za zdravnika, model
A610, in aplikaciji za bolnika, model A620) in lahko nadomesti porogilo o
primernosti za slikanje z MR v papirni obliki. Pred slikanjem z MR se vedno
priporo¢a komunikacija med zdravnikom za DBS in ustanovo, kjer se izvaja
slikanje z MR.

= Izpolnite lo¢eno porogilo o primernosti za slikanje z MR za vsak sistem DBS.

Podatki o bolniku in sistemu DBS
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Izpolnite razdelek s podatki o bolniku v poro€ilu o primernosti za slikanje z MR.

1. Za identifikacijske namene vnesite ime bolnika (in datum rojstva).

2. V polje s podatki o zdravniku za DBS vnesite ustrezne podatke za stik, kot sta ime
zdravnika ali stik za vpraSanja v zvezi z MR in telefonska Stevilka.

3. Ce gre za sistem, ki vsebuje le elektrode, potrdite polje. Za dodatne informacije
glejte "Sistemi DBS, ki vsebujejo le elektrode".

4. S programatorjem potrdite model elektrode in nevrostimulatorja za DBS, serijsko
Stevilko in mesto vsaditve nevrostimulatorja. Za potrditev informacij o sistemu
DBS lahko uporabite programator za zdravnika ali za bolnika, bolnikovo kartoteko,
identifikacijsko kartico bolnika ali rentgensko slikanje.

Dolo¢anje primernosti

Opomba: Primernost za vrsto slikanja z MR dolo¢a, katerim navodilom je treba slediti za
nastavitev opreme za slikanje z MR, nastavitve zdravljenja in pogoje za slikanje z MR.

1. Za potrditev tukaj vnesenih informacij o primernosti za vrsto slikanja lahko uporabite
podatkovni list o primernosti za MR, programatorje in Tab. 1 na strani 55.

Opomba: Slikanje celega telesa z MR s 3 T se lahko uporabi samo pri
nevrostimulatorju, model B35200 ali B35300, in sistemih, ki vsebujejo le elektrode.

2. Kadar primernosti ni mogoce dologiti, lahko poroéilo Se vedno uporabite, da vanj
zabelezite, zakaj bolnik ni primeren za slikanje z MR.
3. Ce je na voljo informacijska koda, jo zabeleZite, tako da jo lahko druzba Medtronic
uporabi za odpravljanje tezav v zvezi s primernostjo za slikanje.
Podpis zdravnika in datum porogcila
Ceprav podpis zdravnika morda ni vedno obvezen, da se poroéilo shrani v bolnikovo
kartoteko, pa je datum porocila bistveni podatek za ustanovo, kjer se izvaja slikanje z
MR.
1. Zabelezite datum porodila. StarejSe kot je porocilo, vecja je moznost, da je priSlo do
naslednjih sprememb:

a. Bolnik je imel telesno poSkodbo ali revizijski kirurSki poseg, ki je morda
spremenil primernost za slikanje.

b. Bolnikov pripomocek je bil znova vklopljen, nastavitve so bile spremenjene ali
pa je bil pripomoc¢ek poskodovan, kar lahko vpliva na varnost bolnika med
slikanjem.

2. Izpolnjeno porocilo o primernosti za slikanje z MR posredujte ustanovi, kjer se izvaja
slikanje z MR, pred bolnikovim terminom za slikanje.
Opomba: Bolnikom z vsajenimi nevrostimulatorji svetujte, naj na slikanje z MR s
seboj prinesejo identifikacijsko kartico bolnika in nadzorno napravo za bolnika.
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Priprava bolnika — nastavitve zdravljenja za termin za slikanje z
MR

Opomba: Navodila za spreminjanje nastavitev zdravljenja in vklop nacina za slikanje z
MR so na voljo v ustreznem priro¢niku za programiranje ali uporabniskem priro¢niku za
bolnika.

1. Prenesite podatke iz nevrostimulatorja s programatorjem za zdravnika.

2. Poskusite programirati in poimenovati bipolarno skupino za MR, ki lahko zagotovi
nadzor nad premikanjem ali drugimi simptomi. Uporaba bipolarne skupine omogoca,
da zdravljenje med slikanjem z MR ostane vklopljeno.

= Bipolarna skupina — programi stimulacije, pri katerih je vsaj ena elektroda
pozitivha, ena elektroda negativna, ohisje pa izklopljeno.

= Monopolarna skupina — programi stimulacije, pri katerih je vsaj ena elektroda
negativna, ohisje pa pozitivno.

3. Ce boste sistem DBS nastavili za slikanje z MR zdaj, programirajte nevrostimulator
na priporo¢ene nastavitve zdravljenja ali vklopite nacin MRI, kot je navedeno v
poro€ilu o primernosti za slikanje z MR.

4. Obvestite bolnika, ¢e nastavitev zdravljenja ni mogoce spremeniti, dokler se ne
zakljudi slikanje z MR.

Opomba: Ce bo bolnik vklopil nagin za slikanje z MR (na&in MRI) s programatorjem
za bolnika, se prepri¢ajte, da bolnik ali negovalec pozna postopek za vklop in izklop
nacina MRI.
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Sistemi DBS, ki vsebujejo le elektrode

Sistemi, ki vsebujejo le elektrode, so v celoti vsajene elektrode (1. notranje in zas¢itene
s ¢epom), ki nimajo drugih vsajenih, povezanih komponent, razen ¢epa elektrode in
za$cCite trepanacijske odprtine, ki ohranja poloZaj elektrod. Sistemi, ki vsebujejo le
elektrode, so lahko primerni za slikanje celega telesa, in sicer za slikanjezMR z 1,5 T in
3T.

Opomba: Ce je elektroda delno vsajena ali so prikljuéene druge komponente, kot je
podalj$ek ali neaktivni nevrostimulator, primernosti sistema DBS ni mogoce dolociti za
namene slikanja z MR.

Zdravniki za DBS — ocena sistema, ki vsebuje le elektrode

/\ Pozor: Ce bo po posegu izvedeno slikanje z MR, se pri sistemih, ki vsebujejo
le elektrode, prepriCajte, da je bila elektroda zas¢itena s Eepom, preden je bila
vstavljena. Ce elektrode ne boste za&gitili s epom, lahko med slikanjem z MR
pride do nenamerne stimulacije.

1. Potrdite primernost za slikanje celega telesa z MR:

Dejavniki primernosti za slikanje celega telesa z MR:

Sistemi, ki vsebujejo le elektrode Za v celoti vsajene elektrode je potrebna uporaba
Eepov

Opomba: Model elektrode in mesto nevrostimulatorja vplivata na omejitve B1+rms za

slikanje za celo telo.

Neaktivhe komponente Neaktivne komponente niso dovoljene (zascite
trepanacijske odprtine so sprejemljive)

2. Izpolnite porogilo o primernosti za slikanje z MR.

3. Vrazdelku z informacijami o sistemu DBS potrdite polja za model elektrode in
sistem, ki vsebuje le elektrode.

4. V razdelku za dolo€anje primernosti potrdite polja za pogojno uporabo pri slikanju z
MR, ki je primerno za celo telo, in za sistem, ki vsebuje le elektrode.

5. Pred izvedbo slikanja z MR se prepri¢ajte, da so elektrode zascitene s ¢epom in v
celoti vstavljene. Za navodila o zasciti elektrode s Eepom glejte ustrezen priro¢nik za
vsaditev elektrode.

Zdravniki, ki izvajajo slikanje z MR — potrditev sistema, ki
vsebuje le elektrode

Ce je zdravnik za DBS ugotovil, da gre za sistem, ki vsebuije le elektrode, sledite
navodilom za potrditev primernosti v naslednjem razdelku.
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Zdravniki, ki izvajajo slikanje z MR — potrditev
primernosti

Te postopke za sprejemanje odlocitev o MR-slikanju bolnika s sistemom DBS lahko
uporabljajo samo usposobljeni zdravniki, ki izvajajo slikanje z MR (tj. leCeci radiolog za
MR, strokovni direktor za MR ali odgovorno osebje za MR ob upostevanju meril, ki jih
je vnaprej dologil strokovni direktor, za sprejemanje odlogitev pri bolniku s katerim koli
vsadkom).

Opombe:

= Navodila in pogoji za varno izvajanje slikanja z MR lahko mo¢no podaljSajo
trajanje slikanja z MR.

= V nekaterih primerih morda ni priporocljivo nobeno slikanje z MR.

= Ce sta vsajena dva nevrostimulatorja, preglejte vsa porogila in uporabite
najstrozZje nastavitve. Pred izvajanjem slikanja z MR ocenite druge vsajene
medicinske pripomocke.

Potrditev informacij o pripomocku in primernosti za slikanje z

Pred izvedbo slikanja z MR pri bolniku s sistemom DBS Medtronic morate od zdravnika,
odgovornega za bolnikov sistem DBS, prejeti in pregledati izpolnjeno porocilo o
primernosti za slikanje z MR za vsak vsajen nevrostimulator.

Opomba: Primernost za slikanje z MR se lahko dolo¢i z uporabo delovnega postopka za
dolocitev primernosti za slikanje z MR (npr. v programski aplikaciji za zdravnika, model
A610, in aplikaciji za bolnika, model A620), ki lahko nadomesti podatkovni list in poro¢ilo
o primernosti za slikanje z MR. Pred slikanjem z MR se vedno priporo¢a komunikacija
med zdravnikom za DBS in ustanovo, kjer se izvaja slikanje z MR.

Pregled poroé¢ila o primernosti za slikanje z MR
Preglejte porocilo o primernosti za slikanje z MR in potrdite, da so prikazane nastavitve
zdravljenja in primernost bolnika za slikanje z MR ter ali je bil sistem DBS programiran
za slikanje z MR (npr. nacin MRI). Podpis zdravnika je lahko prisoten ali ne, skladno
s smernicami bolniSnice ali ustanove, kjer se izvaja slikanje z MR. Ce katere koli
zahtevane informacije manjkajo, se pred slikanjem z MR obrnite na zdravnika za DBS.
Podatki o bolniku in sistemu DBS
1. Potrdite ime (in datum rojstva) bolnika.
2. Preverite datum porocila. StarejSe kot je porocilo, vecja je moznost, da je prislo do
sprememb sistema DBS.
3. VpraSajte bolnika, ali je prislo v €asu od izdelave porocila o primernosti za slikanje z
MR do naslednjih sprememb sistema DBS:
a. Alije bolnik padel, imel telesno poSkodbo ali revizijski kirurski poseg, kar bi
lahko spremenilo primernost za slikanje?
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b. Alije bil sistem DBS znova vklopljen, so bile nastavitve spremenjene ali je bil
nacin MRI onemogocen, kar bi lahko vplivalo na varnost bolnika med slikanjem
zMR?

Ce sumite, da je priglo do dogodka ali spremembe zdravljenja, se obrnite na
zdravnika za DBS, preden nadaljujete s slikanjem z MR.

4. Potrdite, da je zdravnik dolo€il, ali ima bolnik vsajen nevrostimulator za DBS in/ali
sistem, ki vsebuje le elektrode.

5. Ce ima bolnik sistem, ki vsebuije le elektrode, preskogite na korak 9.

Opomba: Meritve impedance niso obvezne za sisteme, ki vsebujejo le elektrode.

6. Potrdite, da sta model elektrode in nevrostimulatorja, navedena v poro€ilu, pravilna.
To storite tako, da preverite okno programatorja, serijsko Stevilko, identifikacijsko
kartico bolnika ali mesto vsadka itd.

Opomba: Ce ima bolnik vsajenih ve& nevrostimulatorjev, morajo biti za vse modele
zabeleZena porogila o primernosti za slikanje z MR. Ce niso zabeleZeni vsi modeli,
stopite v stik z zdravnikom za DBS, preden nadaljujete s slikanjem z MR.

Dologitev primernosti — pregled primernosti za vrsto slikanja
Razdelki o primernosti za vrsto slikanja v tem priro¢niku prikazujejo pogoje in
varnostne informacije za pogojno uporabo pri slikanju z MR:
Primernost za slikanje celega telesa omogoca, da se
‘ﬁ (EQO) [E zdravljenje $e naprej izvaja, ¢e se uporablja bipolarna sti-
mulacija, in vklju€uje slikanje glave, trupa in okong¢in z
uporabo oddajne RF-tuljave za celo telo, snemljive oddaj-

no/sprejemne telesne tuljave za glavo ali snemljive oddaj-
no/sprejemne telesne tuljave za spodnje okonc¢ine.

Primernost za slikanje glave je omejena na slikanje glave
() [E] z uporabo snemljive oddajno/sprejemne telesne tuljave za
glavo, med slikanjem pa mora biti stimulacija izklopljena.
Ce primernosti za vrsto slikanja z MR ni mogoge dologiti, to
A DE pomeni, da sistem DBS ne izpolnjuje enega ali ve¢ meril za
druga dva pogoja primernosti za slikanje in primernosti za
slikanje z MR ni mogoce dologiti za namene slikanja z MR.

Potrditev nastavitev zdravljenja

Opomba: Ce ima bolnik sistem, ki vsebuije le elektrode, nastavitve zdravljenja ne
veljajo.

Nastavitve zdravljenja in ime ali ¢rka skupine, ¢e se uporablja, morajo biti navedene
v porogilu.

7. Potrdite, da je bolnikov nevrostimulator programiran na ustrezne nastavitve
zdravljenja, navedene v porocilu o primernosti za slikanje z MR.
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8. Po potrebi lahko bolnik ali zdravnik programira nevrostimulator na priporo¢ene
nastavitve zdravljenja ali vklopi na¢in MRI, kot je navedeno v poro€ilu o primernosti
za slikanje z MR.

Nastavitve zdravljenja in ime ali ¢rka skupine, ¢e se uporablja, so navedene v
poro€ilu.

Opomba: Temeljito premislite, preden se odlocite za izklop bolnikovega vsajenega
nevrostimulatorja zaradi slikanja z MR, in sicer se odlocite glede na bolnikovo
osnovno zdravstveno stanje. Priporo¢eno je posvetovanje z ustreznim zdravstvenim
strokovnjakom (zdravnikom, ki je predpisal zdravljenje, ali zdravnikom, ki je izvedel
vsaditev).

/N Opomba: Nenadna prekinitev stimulacije zaradi katerega koli razloga bo
verjetno povzrocila ponoven pojav bolezenskih simptomov. V nekaterih primerih
so vnovi¢ni simptomi lahko $e intenzivnejsi, kot so bili pred vsaditvijo
sistema (povratni u¢inek). To lahko v redkih primerih privede do urgentnega
zdravstvenega stanja.

Opomba: Ce bolnik ni prepri¢an, kako spremeniti nastavitve ali vklopiti nagin MRI,
naj se obrne na zdravnika za DBS ali tehni¢no podporo druzbe Medtronic.

9. Informacije o pogojih za opremo, nastavitve in slikanje z MR pois¢ite v ustreznem
razdelku o primernosti za vrsto slikanja v Smernicah za slikanje z MR.
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Pogoji za slikanje z MR, ki je primerno za celo telo

o) [l

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

Preden nadaljujte z razdelkom o primernosti za slikanje celega telesa, potrdite, da so
bile upostevane informacije v razdelku "Zdravniki, ki izvajajo slikanje z MR — potrditev
primernosti" in da je v poroc€ilu o primernosti za slikanje z MR pravilno dolo¢ena
primernost za slikanje celega telesa.

Opombe:

= Slikanje z MR s 3 T se lahko uporabi samo pri nevrostimulatorju, model B35200
ali B35300, in sistemih, ki vsebujejo le elektrode.
= Primernost za slikanje celega telesa vkljuCuje slikanje glave, trupa in okongin.

Primerno za celo telo — zahteve za MR-opremo in slikanjez1,5T
in3T

Zacnite s Tab. 2 za MR-opremo z 1,5 T ali s Tab. 3 za MR-opremo s 3 T in s pomocjo
potrditvenih polj sledite ustreznim pogojem za opremo, nastavitve in slikanje z MR.

AN Opozorilo: Slikanja je treba izvesti z uporabo navedenih zahtev za MR-opremo in
slikanje. Ce ne boste upostevali vseh opozoril in smernic, povezanih s slikanjem z
MR, lahko povzrocite resne in trajne poskodbe, vklju¢no s komo, paralizo ali smrtjo.
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Tab. 2. Primerno za celo telo z 1,5 T — zahteve za MR-opremo in slikanje

Proizvajalci naprave za sli- [] Niomejitev glede proizvajalcev MR.

kanje z MR

Vrsta sistema za slikanje z [[] Vodoravni cilindriéni sistem z 1,5 T za slikanje z
MRz15T vodikom, pribl. 64 MHz

Najvecji prostorski gradient ~ [] 1,5 T: 19 T/m (1900 gauss/cm)

polja

Radiofrekvencne (RF) tulja-  [] Oddajna RF-tuljava za celo telo (vgrajena oddajna
ve tuljava) s sprejemno tuljavo: katera koli vrsta
[Izberite eno mozZnost.] [] Snemljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava za gla-

Vo

[] Snemljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava za
spodnje okonc&ine

Opomba: Oddajna RF-tuljava za celo telo — Sisteme za slikanjezMR z 1,5 T je
dovoljeno uporabljati samo v kroZno polarizirani (CP) konfiguraciji.

Mo¢ radiofrekvencne energi- Vsadek v prsnem kosu

e 1'5_T N (] Zavse modele elektrod DBS: B1+rms < 2,0 uT
[Izberite omejitev B1+rms

glede na mesto nevrostimu- Vsadek v trebuhu

latorja in model elektrode:]  []  za elektrode, model B33005/B33015: B1+rms < 1,7
uT
O za elektrode, model 3387/3389/3391: B1+rms <
2,0 uT

Opombe:
= Prikazana omejitev B1+rms je vrednost pred slikanjem. Pri napravah za slikanje z
MR z 1,5 T, ki ne poro¢ajo B1+rms, omejite SAR na < 0,1 W/kg.
= Snemljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava za spodnje okong¢ine: brez omejitev
B1+rms.

Nacin delovanja [] 1,5 T: Obicajni nacin delovanja

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

Omejitve aktivnega ¢asa sli- [] Trajanje slikanja z MR ne sme preseci skupaj 30 mi-

kanja nut ¢asa aktivnega slikanja znotraj 90-minutnega
okvirja (znotraj vsakega 90-minutnega okvirja mora
biti 60 minut ¢asa brez slikanja).
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Tab. 2. Primerno za celo telo z 1,5 T — zahteve za MR-opremo in slikanje
(nadaljevanje)

Omejitve tock [[] Niomejitev. Slikati je mogoce vsa anatomska me-
sta.
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Tab. 3. Primerno za celo telo s 3 T — zahteve za MR-opremo in slikanje

Proizvajalci naprave za sli- [] Niomejitev glede proizvajalcev MR.

kanje z MR

Vrsta sistema za slikanje z [[] Samo za model nevrostimulatorja B35200 ali
MRs3T B35300 in vse sisteme DBS, ki vsebujejo le elektro-

de: Vodoravni cilindri€ni sistem 3 T za slikanje z
vodikom, pribl. 128 MHz

Najvedji prostorski gradient
polja

3 T: 20 T/m (2000 gauss/cm)

ve tuljava) s sprejemno tuljavo: katera koli vrsta
[Izberite eno mozZnost:]

Snemljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava za gla-
vo

]
Radiofrekvencne (RF) tulia-  [] Oddajna RF-tuljava za celo telo (vgrajena oddajna
]

[[] Snemljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava za
spodnje okonc&ine

Opomba: Oddajna RF-tuljava za celo telo — Sistemi za slikanje z MR s 3 T, ki upo-
rabljajo dva oddajna kanala (ali manj), morda delujejo v nacinih Multichannel-2 (MC-2)
ali v konfiguracijah CP. Sistemi, ki uporabljajo ve¢ kot dva oddajna kanala, niso bili
preucevani, vendar ti sistemi lahko delujejo v konfiguracijah CP ali MC-2, ¢e so na voljo.

Mo¢ radiofrekvencne energi- [ ] Za elektrode, model B33005/B33015: B1+rms < 2,0
e3T uT

[1zberite omejitev BI+rms 1 74 elektrode, model 3387/3389/3391: B1+rms <
glede na model elektrode:] 2,5uT

Opombe:
= Prikazana omejitev B1+rms je vrednost pred slikanjem. Pri napravah za slikanje z
MR s 3 T, ki ne poro¢ajo B1+rms, omejite SAR na < 1,0 W/kg.
= Snemljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava za spodnje okongine: brez omejitev
B1+rms.

Nacin delovanja [] 3-T: Obicajni nacin ali nacin s prvostopenjskim na-
dzorom

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

Omejitve aktivnega Casa sli- [] Trajanje slikanja z MR ne sme preseci skupaj 30 mi-

kanja nut Casa aktivnega slikanja znotraj 90-minutnega
okvirja (znotraj vsakega 90-minutnega okvirja mora
biti 60 minut ¢asa brez slikanja).
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Tab. 3. Primerno za celo telo s 3 T — zahteve za MR-opremo in slikanje
(nadaljevanje)

Omejitve tock [[] Niomejitev. Slikati je mogoce vsa anatomska me-
sta.

Primerno za celo telo — priprava bolnika pred slikanjem z MR

A Opozorila:

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

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

Tab. 4. Primerno za celo telo — priprava bolnika pred slikanjem z MR

Neaktivni sistemi ali kompo-  [] Ne izvajajte slikanja celega telesa z MR pri bolniku

nente z neaktivnim sistemom. Neaktivni sistemi so nevro-
stimulacijski sistemi ali komponente, ki ne delujejo
(npr. nevrostimulator, elektroda, podaljSek ali del
elektrode in podalj$ka) in bolniku ne nudijo ve¢
zdravljenja.
Opomba: Ce je v poroéilu o primernosti za slikanje
z MR oznacena primernost za slikanje celega tele-
sa, to pomeni, da je zdravnik za DBS preveril, ali so
prisotni neaktivni sistemi.

Nastavitve zdravljenja [] Pred slikanjem z MR potrdite, da so bile nastavit-
[Prilagodite posamezen nevro- ve zdravljenja ustrezno prilagojene za vsak nevro-
stimulator] stimulator v skladu s porocilom o primernosti za

slikanje z MR. Za ve¢ informacij glejte porocilo o
primernosti za slikanje z MR.

Ce niste prepri¢ani, ali so nastavitve zdravljenja pri-
merno prilagojene, prosite bolnika, da potrdi, ali je
zdravljenje prilagojeno z nadzorno napravo za bolni-
ka, ali pa se posvetujte z zdravnikom za DBS.
Opomba: Ce ima bolnik sistem, ki vsebuje le elek-
trode, nastavitve zdravljenja ne veljajo.

Preverite telesno temperaturo [] Potrdite, da bolnik nima povisane telesne tempera-
ture. Ne uporabljajte ode;j.

70 Slovend¢ina Smernice za slikanje z MR za sisteme za globoko mozgansko stimulacijo druzbe Medtronic 37601
37602 37603 37612 B35200 B35300 2022-08-01



Tab. 4. Primerno za celo telo — priprava bolnika pred slikanjem z MR (nadaljevanje)

Polozaj bolnika [] V preiskovalnem tunelu postavite bolnika v leze¢
polozaj na trebuhu ali leZe€ polozaj na hrbtu.

Teza bolnika, najmanj [] Brez omejitev

Sedacija [] Brez omejitev

Komunikacija bolnika in uprav- [] Bolniku naroite, naj upravljavca naprave za slika-

ljavca med slikanjem nje z MR takoj opozori, ¢e se med slikanjem pojavi-
jo kakrsno koli neugodje, nepri¢akovana stimulacija,
elektri¢ni Soki ali segrevanje.

Opombe:
= Ce je le mozno, bolniku ne dajte pomirjeval, da vas lahko opozori na kakréne koli
tezave, ki se pojavijo med preiskavo.
= Bolnika obvestite o vseh tveganijih pri slikanju z MR, kot je omenjeno v poglavju o
primernosti za celo telo.

Primerno za celo telo — dejavniki in postopki pred slikanjem z
MR

Tab. 5. Primerno za celo telo — dejavniki in postopki pred slikanjem z MR

Vnesite tezo bolnika O Ce je za slikanje z MR uporabljena nastavitev SAR,
vnesite pravilno tezo bolnika v konzolo za MR in
zagotovite, da je nastavitev SAR pravilno ocenjena.

Preverite vse parametre [] Prepricajte se, da vsi predlagani parametri slikanja
z MR ustrezajo nastavitvam za slikanje z MR v tem
razdelku o primernosti za slikanje celega telesa. Ce
jih ne izpolnjujejo, je treba parametre spremeniti,
da ustrezajo zahtevam. Ce parametrov ni mogode
spremeniti, slikanja z MR ne izvajajte.

Upostevaijte artefakte in popa- [] Artefakte in popacenje slike, ki so posledica prisot-

Cenje slike nosti pripomocka, elektrod in katerih koli drugih
komponent sistema DBS znotraj vidnega polja, je
treba upostevati, ko izbirate vidno polje in parame-
tre slikanja.

Primerno za celo telo — med slikanjem z MR

AN Opozorilo: Slikanje z MR nemudoma prekinite, ¢e se bolnik ne odziva na vprasanja
ali €e zacuti segrevanje, bolecino, Soke, neprijetno stimulacijo ali neobicajne
obcutke.
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Tab. 6. Primerno za celo telo — med slikanjem z MR

Spremljajte ¢as aktivnega sli- [] Poskrbite, da ¢as aktivnega slikanja ne preseze
kanja 30 minut znotraj 90-minutnega okvirja.

Udobje bolnika [] Med slikanjem z MR bo bolnik na mestu nevrosti-
mulatorja morda zacutil segrevanje. Ce segrevanje
bolniku povzro¢a neugodje, nemudoma ustavite sli-

kanje z MR.
Trzanje, vibriranje nevrostimu- [] Med magnetnoresonancnim slikanjem lahko bolnik
latorja obcuti trzanje in/ali vibriranje nevrostimulatorja. Ce

trzanje ali vibriranje bolniku povzro¢a veliko neu-
dobje, magnetnoresonanéno slikanje prekinite.

Primerno za celo telo — po slikanju z MR
Tab. 7. Primerno za celo telo — po slikanju z MR

Povratne informacije bolnika  [] Prepriajte se, da slikanje z MR pri bolniku ni po-
vzrocilo nezelenih ucinkov.

O vseh nezelenih ucinkih obvestite druzbo

Medtronic.
Povrnitev prvotnih nastavitev ] Po zakljucku slikanja bolnika napotite k zdravniku
zdravljenja za DBS, ki bo zdravljenje povrnil na prvotne nasta-
vitve.

Ce je bolnik na pregled z MR s seboj prinesel pro-
gramator za bolnika, mu svetujte, da (zunaj sobe
za slikanje) izklopi nacin MRI, vklopi zdravljenje ali
povrne zdravljenje na prvotne nastavitve.

Opomba: Ce sinhronizacija programatorja in nevro-
stimulatorja ni mogo¢a ali zdravljenja ni mogoce
vklopiti ali ¢e je prikazano okno "POR", bolnika na-
potite k zdravniku za DBS. Obrnite se na druzbo
Medtronic, da poro¢ate o dogodku POR.
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Pogoji za slikanje z MR, ki je primerno le za glavo

(@) [

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

Preden nadaljujete s tem razdelkom o primernosti za slikanje le glave, potrdite, da

ste upostevali informacije v razdelku "Zdravniki, ki izvajajo slikanje z MR — potrditev
primernosti" in da je v poro€ilu o primernosti za slikanje z MR pravilno dolo¢eno slikanje
le glave.

Pri bolniku, pri katerem je primerna pogojna uporaba pri MR-slikanju glave z oddajno/
sprejemno tuljavo za glavo, se lahko izvede slikanje glave z MR z 1,5 T z uporabo
snemljive oddajno/sprejemne telesne tuljave za glavo ob upostevanju drugih specifi¢nih
pogojev v tem razdelku o primernosti za slikanje le glave.

Primerno le za glavo — zahteve za MR-opremo in slikanje
Zacnite s Tab. 8 in s pomocjo potrditvenih polj sledite ustreznim pogojem za opremo,
nastavitve in slikanje z MR.

AN Opozorilo: Slikanja je treba izvesti z uporabo navedenih zahtev za MR-opremo in
slikanje. Ce ne boste upostevali vseh opozoril in smernic, povezanih s slikanjem z
MR, lahko povzrocite resne in trajne poskodbe, vkljuéno s komo, paralizo ali smrtjo.

Tab. 8. Primerno le za glavo — zahteve za MR-opremo in slikanje

Proizvajalci naprave za slika- ] Ni omejitev glede proizvajalcev MR.
nje z MR

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

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

Radiofrekvencne (RF) tuliave  [] Snemljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava za gla-
Vo

Mo¢ radiofrekvencne energije [ ] SAR za glavo: Uporabite parametre slikanja z MR,
ki omejujejo SAR glave na 0,1 W/kg ali man;.

Nacin delovanja [] Obicajni nacin delovanja

Specifikacija najvecje hitrosti  [] 200 T/m/s ali manj na os
spreminjanja gradienta
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Tab. 8. Primerno le za glavo — zahteve za MR-opremo in slikanje (nadaljevanje)

Omejitve aktivnega Casa slika- [] Brez omejitev.
nja

Omejitve tock [] Le glava (mesto izocentra).

Primerno le za glavo — priprava bolnika pred slikanjem z MR
Tab. 9. Primerno le za glavo — priprava bolnika pred slikanjem z MR

Neaktivni sistemi ali kompo-  [] Potrdite, da znotraj oddajne/sprejemne tuljave za

nente glavo ni neaktivnih sistemov. Neaktivni sistemi so
nevrostimulacijski sistemi ali komponente, ki ne de-
lujejo (npr. nevrostimulator, elektroda, podalj$ek ali
del elektrode ali podalj$ka) in bolniku ne nudijo ve¢
zdravljenja.
Prisotnost neaktivhe komponente potrdite z rent-
genskim slikanjem, pregledom bolnikove zdravstve-
ne kartoteke ali posvetovanjem z zdravnikom za

DBS.
Nastavitve zdravljenja [] Pred slikanjem z MR potrdite, da so bile nastavit-
[Prilagodite posamezen nevro- ve zdravljenja ustrezno prilagojene za vsak nevro-
stimulator] stimulator v skladu s porocilom o primernosti za

slikanje z MR. Za ve¢ informacij glejte porogilo o
primernosti za slikanje z MR.

Ce niste prepri¢ani, ali so nastavitve zdravljenja pri-
merno prilagojene, prosite bolnika, da potrdi, ali je
zdravljenje prilagojeno z nadzorno napravo za bolni-
ka, ali pa se posvetujte z zdravnikom za DBS.

Preverite telesno temperaturo ] Brez omejitev

Polozaj bolnika [] Ni omejitev, tocka MR pa je lahko le glava.
Teza bolnika, najmanj [] Brez omejitev
Sedacija [] Brez omejitev

Komunikacija bolnika in uprav- [] Bolniku naroite, naj upravljavca naprave za slika-

ljavca med slikanjem nje z MR takoj opozori, ¢e se med slikanjem pojavi-
jo kakrsno koli neugodje, nepri¢akovana stimulacija,
elektricni Soki ali segrevanje.

Opombe:
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= Bolnika obvestite o vseh tveganijih pri slikanju z MR, kot je omenjeno v razdelku
o primernosti le za glavo.

= Med preiskavo z MR bolnika opazujte. Bolniku narocite, naj upravljavca naprave
za slikanje z MR takoj opozori, e se med slikanjem pojavijo kakrsno koli
neugodje, nepri¢akovana stimulacija, elektriéni $oki ali segrevanje.

Primerno le za glavo — dejavniki in postopki pred slikanjem z MR
Tab. 10. Primerno le za glavo — dejavniki in postopki pred slikanjem z MR

Vnesite tezo bolnika [] Vnesite pravilno teZo bolnika v konzolo za slikanje
z MR in zagotovite, da je nastavitev SAR za glavo
pravilno ocenjena.

Preverite vse parametre [] Prepricajte se, da vsi predlagani parametri slikanja
z MR izpolnjujejo pogoje za slikanje z MR v tem
razdelku o primernosti za slikanje le glave. Ce teh
pogojev ni mogoce izpolniti, slikanja z MR ne izva-
jajte.

Upostevaijte artefakte in popa- [] Artefakte in popacenje slike, ki so posledica prisot-

Eenje slike nosti pripomocka, elektrod in katerih koli drugih
komponent sistema DBS znotraj vidnega polja, je
treba upostevati, ko izbirate vidno polje in parame-
tre slikanja.

Primerno le za glavo — med slikanjem z MR
AN Opozorilo: Slikanje z MR nemudoma prekinite, ¢e se bolnik ne odziva na vprasanja

ali ¢e zacuti segrevanje, bolecino, Soke, neprijetno stimulacijo ali neobicajne
obcutke.

Tab. 11. Primerno le za glavo — med slikanjem z MR

Spremljajte Cas aktivnega sli- [_] Brez omejitev.

kanja

Udobje bolnika [] Med slikanjem z MR bo bolnik na mestu nevrosti-
mulatorja morda zacutil segrevanje. Ce segrevanje
bolniku povzro¢a neugodje, nemudoma ustavite sli-
kanje z MR.

Trzanje, vibriranje nevrostimu- [] Med magnetnoresonancnim slikanjem lahko bolnik

latorja obcuti trzanje in/ali vibriranje nevrostimulatorja. Ce

trzanje ali vibriranje bolniku povzro¢a veliko neu-
dobje, magnetnoresonancéno slikanje prekinite.
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Primerno le za glavo — po slikanju z MR
Tab. 12. Primerno le za glavo — po slikanju z MR

Povratne informacije bolnika  [] Prepricajte se, da slikanje z MR pri bolniku ni po-
vzrocilo nezelenih ucinkov.

O vseh nezelenih uginkih obvestite druzbo

Medtronic.
Znova vklopite zdravljenje in - [] Po zakljucku slikanja bolnika napotite k zdravniku
povrnite prvotne nastavitve za DBS, ki bo zdravljenje povrnil na prvotne nasta-
zdravljenja vitve.

Ce je bolnik na pregled z MR s seboj prinesel pro-
gramator za bolnika, mu svetujte, da (zunaj sobe
za slikanje) izklopi nacin MRI, vklopi zdravljenje ali
povrne zdravljenje na prvotne nastavitve.

Opomba: Ce sinhronizacija programatorja in nevro-
stimulatorja ni mogoca ali zdravljenja ni mogoce
vklopiti ali ¢e je prikazano okno "POR", bolnika na-
potite k zdravniku za DBS. Obrnite se na druzbo
Medtronic, da poro¢ate o dogodku POR.
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Dodatek A: Primeri rentgenskih slik kot pomo¢ pri
identifikaciji zepnega adapterja

V tem dodatku so prikazani primeri rentgenskih slik kot pomo¢ pri identifikaciji, ali je z
nevrostimulacijskim sistemom vsajen Zepni adapter. Zepni adapter se lahko uporablja za
povezavo vsajenega nevrostimulatorja s podaljSkom.
Prepoznavanje dolo¢enih modelov Zepnih adapterjev ni obvezno. Prisotnost morebitnega
Zepnega adapterja pomeni, da bolnik ni primeren za slikanje celega telesa z MR, morda
pa je primeren za slikanje glave.
Zdravniki naj na rentgenski sliki poiS¢ejo vrata konektorja Zepnega adapterja in
nozice konektorja podaljSka. Sliki 3 in 4 prikazujeta enega izmed Stevilnih modelov
nevrostimulatorjev, ki so lahko vsajeni z Zepnim adapterjem.
= SlI. 3: Leva slika prikazuje nevrostimulator brez vsajenega Zepnega adapterja, desna
pa nevrostimulator z vsajenim Zepnim adapterjem 2x4.
= Sl. 4: Leva slika prikazuje nevrostimulator brez vsajenega Zepnega adapterja, desna
pa nevrostimulator z dvema vsajenima Zepnima adapterjema 1x4.

Nevrostimulator brez Zepnega Nevrostimulator z Zepnim adapterjem
adapterja 2x4

)

Nozice konektorja podaljSka (4) in vrata konektorja
Zepnega adapterja (4)

SI. 3. Nevrostimulator Activa PC, model 37601, vsajen brez Zepnega adapterja (levo) in
enak nevrostimulator, vsajen z Zepnim adapterjem 2x4 (desno).
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Nevrostimulator brez Zepnega Nevrostimulator z dvema Zepnima
adapterja adapterjema 1x4

NozZice konektorja podalj$ka (2) in vrata konektorja
Zepnega adapterja (2) za posamezen Zepni adapter 1x4

SI. 4. Nevrostimulator Activa PC, model 37601, vsajen brez Zepnega adapterja (levo) in
enak nevrostimulator, vsajen z dvema Zepnima adapterjema 1x4 (desno).
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Dodatek B: Vrste elektromagnetnih polj, ki jih
ustvarijo sistemi za slikanje z MR

Sistem za slikanje z MR ustvari 3 vrste elektromagnetnih polj, ki lahko vplivajo na
sisteme vsajenih pripomockov. Vsa 3 polja so potrebna za ustvarjanje MR-slike. Ta 3
polja so dolo¢ena tako:

Staticno magnetno polje — je neprekinjeno, nespremenljivo magnetno polje, ki je vedno
prisotno okrog naprave za slikanje z MR, €etudi se slikanje ne izvaja.

Gradientna magnetna polja — Ta nizkofrekvenéna pulzirajo¢a magnetna polja so
prisotna le med slikanjem. Oprema za slikanje z MR uporablja 3 ortogonalne smeri
gradientnih magnetnih polj za ustvarjanje 3-dimenzionalne slike.

Radiofrekvenéno (RF) polje — To magnetno polje je pulzirajoce radiofrekvenéno (RF)
polje, ki je prisotno le med slikanjem. Radiofrekvenéno (RF) polje je mogoce ustvariti z
raznimi oddajnimi RF-tuljavami, kot je tuljava za celo telo (ki je vgrajena v napravo za
slikanje) ali tuljava za okoncine (npr. oddajna/sprejemna tuljava za glavo).
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Objasnjenje simbola

Uvjetna upotreba prilikom snimanja magnetskom
A rezonancijom (MR)

Upotreba prilikom snimanja magnetskom rezonancijom
(MR) nije sigurna
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Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su tvrtke Medtronic. Sve druge marke Zigovi su tvrtke
Medtronic.
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Uvod

Procitajte priruénik prije provodenja snimanja magnetskom rezonancom od 1,5-Tesla (T)
ili 3-T u bolesnika s potpunim sustavima za duboku stimulaciju mozga (DBS-om) koji
primjenjuje brojeve modela neurostimulatora za DBS tvrtke Medtronic ili s bilo kojim
sustavom za DBS samo s elektrodnim kateterom tvrtke Medtronic. Ove se upute ne
odnose na druge implantacijske proizvode ili uredaje ili predmete.

Napomena: svi modeli neurostimulatora za DBS tvrtke Medtronic nisu navedeni u ovom
priruéniku, buduéi da uvjeti za snimanje MR-om variraju u odnosu na starije modele.
Pogledajte Smjernice za snimanje MR-a koje navode primjenjiv model za implantirani
neurostimulator.

Ako imate pitanja o informacijama navedenima u ovom priruéniku ili povezanim
priru¢nicima koji sadrze Smjernice za snimanje MR-om, obratite se predstavniku tvrtke
Medtronic.

Brojevi modela neurostimulatora

Navedeni brojevi modela neurostimulatora uvjetno su sigurni za primjenu u
okruzenu MR-a.

‘I!"k Nemojte upotrebljavati samo brojeve modela kako biste utvrdili koji se uvjeti
za snimanje MR-om trebaju primijeniti u ovim smjernicama za snimanje MR-
om. Prikladnost za snimanje magnetskom rezonancijom ovisi o kombinaciji
¢imbenika za prikladnost vezanih uz sustav za duboku stimulaciju mozga.

Ove smijernice za snimanje MR-om primjenjuju se na sljedec¢e brojeve modela
implantiranih neurostimulatora za DBS tvrtke Medtronic koji primjenjuju opremu za
snumanje MR-om od 1,5-T:

37601 37602 37603 37612 B35200 B35300

Napomena: ako je neurostimulator model B35200 ili B35300 prikladan, odredena
snimanja MR-om 3-T mogu biti provedena s pomocu ovih smjernica.

Pridrzavajte se ovih smjernica i uvjeta za snimanje MR-om za odobrene indikacije kako
biste utvrdili je li i na koji je nacin sigurno provesti snimanje MR-om na bolesniku s
implantiranim neurostimulatorom za DBS modela navedenog na popisu ili sustava samo
s elektrodnim kateterom za DBS tvrtke Medtronic.

Zakazivanje snimanja MR-om

Ovo je poglavlje predvideno samo za potrebe zakazivanja snimanja MR-om. Utvrdite
modele implantiranih neurostimulatora za DBS kako biste vidjeli mogu¢u opremu za
snimanje MR-om i lokacije snimanja. U pojedinim slu¢ajevima ne moze se preporuditi
snimanje MR-om nakon $to je utvrdena prikladnost.
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Model neurostimulatora  Oprema za snima- Moguce lokacije za snimanje

nje MR-om
B35200, B35300 1,5-Tili 3-T Glava, torzo, udovi
37601, 37603, 37612 1,5-T Glava, torzo, udovi
37602 1,5-T Glava
Sustavi samo s elektro- 1,5-Tili 3-T Glava, torzo, udovi

dnim kateterima

Prije zakazivanja termina za MR, podsjetite bolesnike da u¢ine sljedece:
= savjetuju se s lije¢nikom koji upravlja njihovim sustavom za DBS.
= ponesu kontrolni uredaj bolesnika i ID kartice bolesnika na zakazano snimanje MR-
om.
= ponovno hapune punjivi neurostimulator prije termina za snimanje MR-om.
= obavijeste zdrastvenog djelatnika za snimanje MR-om da imaju implantirani proizvod.
= programiraju terapiju na izvorne postavke nakon pregleda za snimanje MR-om.
Ako su implantirana dva modela, uvijek upotrijebite postavke za snimanje MR-om koje su
najvise restriktivne. Utvrdite prikladnost za tip snimanja i pregledajte uvjete prije snimanja
MR-om.

AN Upozorenje: na bolesnicima s bilo kojom implantiranom komponentom sustava za
DBS tvrtke Medtronic nemojte provoditi snimanje magnetskom rezonancijom sve
dok s razumijevanjem ne progitate sve informacije o magnetskoj rezonanciji u ovom
priru€niku. Nepridrzavanje svih upozorenja i smjernica povezanih sa snimanjem MR-
om moze rezultirati ozbiljnom i trajnom ozljedom ukljuéuju¢i komu, paralizu ili smrt.

Zatrazite najnovije smjernice o oznacivanju za snimanje MR-om
Uvijek pribavite najnovije smjernice za snimanje MR-om i izvjestaj o prikladnosti za MR.
Otvorite www.medtronic.com/mri i pretrazujte prema broju modela nurostimulatora za
DBS.

Primjerci ovih smjernica za magnetsku rezonanciju mozda nisu posljednje azurirane
verzije ako ih niste preuzeli izravno s mrezne stranice ili na drugi nacin od tvrtke
Medtronic na dan termina bolesnikova pregleda MR-om.
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Snimanje MR-om i terapija DBS-om tvrtke Medtronic
Sustavi za DBS

Ove se smjernice za MR primjenjuju na dva tipa sustava DBS-a tvrtke Medtronic
(Slika 1): implantirane sustave za neurostimulaciju i sustave koje sadrze samo elektrodni
kateter.

Slika 1. Komponente sustava DBS-a tvrtke Medtronic.

(@ Kapica za elektrodni kateter i (® Adapter dzepa (nije prisutan u
otvor za trepanaciju svim implantiranim sustavima)
@ Produzetak (@ Neurostimulator

Sustavi samo s elektrodnim kateterom uklju¢uju samo potpuno implantirani elektrodni
kateter (odnosno internaliziran, ispod kozZe) s kapicom za otvoru za trepanaciju i kapicom
za elektrodni kateter.

Kontraindikacija
Odredeni postupci snimanja MR-om — upotreba odasiljacke radiofrekvencijske (RF)
zavojnice za cijelo tijelo, prijamne zavojnice samo za glavu ili odasiljatke zavojnice
za glavu koja se proteZe preko prsa kontraindicirana je u bolesnika sa sljede¢im
implantiranim sustavima za DBS ili komponentama sustava:

= Neurostimulator Activa™ SC Model 37602
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= adapteri dzepa model 64001 i model 64002 implantirani s bilo kojim sustavom
DBS-a

Ako se na bolesniku s bilo kojim od tih sustava DBS-a provede kontraindicirano snimanje
magnetskom rezonancijom, moze doéi do lezija na tkivu od zagrijavanja komponenti,
osobito pri elektrodama iz elektrodnih katetera, a to moze uzrokovati teske i trajne
ozljede, uklju¢ujuc¢i komu, paralizu ili smrt.

Upozorenja

Prije provodenja snimanja MR-om potrebno je procitati i u potpunosti razumjeti
smjernice — na bolesnicima s bilo kojom implantiranom komponentom sustava za

DBS tvrtke Medtronic nemojte provoditi snimanje magnetskom rezonancijom sve dok s
razumijevanjem ne procitate sve informacije o magnetskoj rezonanciji u ovom priru¢niku.
Nepridrzavanje svih upozorenja i smjernica povezanih sa snimanjem MR-om moze
rezultirati ozbiljnom i trajnom ozljedom uklju€ujuci komu, paralizu ili smrt.

Nema jamstva za sigurnu primjenu za snimanje MR-om koje uklju€uje modificirane
sustave za DBS ili komponente tvrtke Medtronic (primjerice korisni¢ki prilagodene
uredaje kako bi se ublazile alergije) ili za komponente ili pomo¢nu opremu koje nije
proizvela tvrtka Medtronic.

Procjena drugih implantiranih uredaja — prije snimanja MR-om utvrdite ima li bolesnik
implantirane viSestruke medicinske implantate, bilo aktivne medicinske implantate (poput
sustava za stimulaciju u slu¢aju kroni¢ne boli, implantiranih sréanih defibrilatora itd.) ili
pasivne medicinske implantate (poput metalnih pomagala za kraljeZnicu, stentova itd.).
U slucaju medicinskih implantate potrebno je upotrebljavati najstroze zahtjeve izlaganja
MR-u. Obratite se odgovarajuéem proizvoda¢u medicinskih proizvoda ako imate pitanja.
Ako vam nije jasno koje implantate bolesnik ima, obavite rendgensko snimanje kako
biste utvrdili tip implantata i lokaciju. Ne provodite pregled MR-om ako je prisutno bilo
koje stanje ili implantati zbog kojih je zabranjeno ili kontraindicirano snimanje MR-om.

Razmatranja za odbacene sustave i elektromagnetske interferencije (EMI) — ako
bilo koja komponenta sustava za DBS (neurostimulator, elektrodni kateter, produzni
kabel ili dio elektrodnog katetera ili produznog kabela) ostane implantiran u tijelu
bolesnika nakon djelomi¢ne eksplantacije sustava, bolesnik i dalje snosi rizik od moguc¢ih
negativnih u€inaka elektromagnetskih smetniji. Ti u€inci obuhvacaju induciranu struju i
zagrijavanje komponenti, $to u bolesniku moze uzrokovati iznenadno udaranje i trzaje

te ostecenije tkiva, koji mogu dovesti do teskih ozljeda ili smrti. Bolesnike kojima su u
tijelo implantirane komponente sustava za DBS uputite da sve medicinske djelatnike

s kojima dolaze u kontakt obavijeste da im je implantiran sustav za DBS. Prikladnost

za tip snimanja MR-om za bolesnika s napustenim sustavima (odnosno napustene
komponente viSe ne pruzaju terapiju) ne moze se utvrditi za potrebe snimanja MR-om.
Ocjena mjesta implantacije neurostimulatora za sustave za DBS koji su pogodni
za cijelo tijelo — snimanja MR-om u kojima se primjenjuju uvjeti snimanja MR-om
pogodni za cijelo tijelo na bolesnicima s neurostimulatorom implantiranim na mjestima
koja nisu pektoralna i abdominalna podruéja nisu testirana i mogu uzrokovati neplaniranu
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stimulaciju, oSteéenje uredaja ili prekomjerno zagrijavanje, $to moze rezultirati ozbiljnim i
trajnim ozljedama uklju€uju¢i komu, paralizu ili smrt.

Izbjegavajte izlaganje neodobrenim parametrima za snimanje MR-om — in-vitro
testiranjima utvrdeno je da izlaganje sustava za DBS tvrtke Medtronic snimanju MR-

om u parametrima koji se razlikuju od onih opisanih u ovim smjernicama moze

inducirati znacajno zagrijavanje elektroda elektrodnog katetera ili puknuée u Zici vodi¢a
(u elektrodnom kateteru, nastavku ili adapteru dZzepa). Prekomjerno zagrijavanje moze
nastupiti ¢ak i ako je elektrodni kateter i/ili nastavak samo dio sustava za DBS tvrtke
Medtronic koiji je implantiran. Prekomjerno zagrijavanje moze uzrokovati ozbiljne i trajne
ozljede, uklju€ujuéi komu, paralizu i smrt.

Osigurajte odgovarajuci nadzor — odgovorna osoba sa stru¢nim znanjem o snimanju
MR-om, poput radiologa za snimanje MR-om ili lijeénika za snimanje MR-om, treba
osigurati pridrzavanje svih postupaka opisanih u ovim smjernicama te da parametri za
snimanje MR-om, posebice RF specifi¢na stopa apsorpcije (SAR), B1+rms i prostorni
parametri, udovoljavaju preporu¢enim postavkama. Odgovorna osoba treba potvrditi
da parametri unijeti u sustav za snimanje MR-om udovoljavaju smjernicama u ovom
priru¢niku.

Zagrijavanje - RF polje MR-a inducira struju u sustav elektrodnog katetera koji moze
proizvesti zna€ajno djelovanje zagrijavanja u sucelju elektrodnog katetera, elektrode i
tkiva ili u lokaciji bilo kojeg puknu¢a u sustavu elektrodnog katetera neurostimulatora.
Zagrijavanje komponente od RF polja MR-a najvedi je rizik pri izlaganju snimanju
MR-om. Nepridrzavanje ovih preporuka za snimanje MR-om moze rezultirati termalnim
lezijama koje mogu rezultirati komom, paralizom ili smréu.

Mjere opreza

@Vanjski uredaji nisu sigurni za upotrebu u prostoriji za snimanje MR-om
(magnet) — nemojte nositi sliedece vanjske kontrolne uredaje tvrtke Medtronic u
prostoriju za snimanje MR-om (magnet). Sliede¢i uredaji nisu sigurni za primjenu u
okruzenju MR-a:

= bolesnicki upravljacki uredaji (primjerice bolesnicki programator, ruc¢ki sklop za

bolesnika ili komunikator)

= punjaé

= vanjski neurostimulator

= lije¢nicki programator i komunikator

Interakcije magnetskog polja — magnetski materijali u implantiranom sustavu mogu
prouzrociti u¢inak djelovanja silom, vibracija i uvijanja zbog statickog magnetskog polja
i gradijentnih magnetskih polja koje proizvodi uredaj za MR. Kada su u blizini uredaja
za magnetsku rezonanciju, bolesnici mogu osjetiti blago povlacenje ili vibriranje na
mjestu implantata. Bolesnici koji imaju nedavne rezove za potrebe implantacije trebaju
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se nadzirati kako bi se uo€ili bilo kakvi znakovi nelagode uzrokovane kirur§kim ranama
tijekom snimanja MR-om.

Inducirana stimulacija — gradijentna magnetska i radiofrekvencijska polja koja proizvodi
MR uredaj induciraju struju na implantirane sustave elektrodnih katetera koji moze
prouzro€iti slu€ajnu stimulaciju te rezultirati neugodnom stimulacijom ili neuobi€ajenim
osjetima.

Napomena: inducirana stimulacija moze nastupiti ¢ak i ako je samo implantiran
elektrodni kateter ili nastavak (primjerice ostavljeni sustav).

Vanjski kontrolni uredaji (programatori)

Za sustave za DBS tvrtke Medtronic, vanjski kontrolni uredaj (odnosno lijeénicki
programatori i pojedini bolesnicki kontrolni uredaji) moze se upotrebljavati kako bi

se potvrdio broj modela neurostimulatora, provjerila impedancija, iskljucila terapija ili
promijenile postavke za programiranje ili konfiguirao nacin rada za snimanje MR-om
prije snimanja MR-om. Svi programatori bolesnika mogu se upotrebljavati za uparivanje
postavki terapije koje su navedene na izvjeS¢u za prikladnost za snimanje MR-om prije
snimanja MR-om.

Ako programator ne moze komunicirati s neurostimulatorom ili ako je neurostimulator
dosegnuo EOS (kraj vijeka trajanja), ne moze se utvrditi uvjetovana sigurnost u
okruzenju MR-a. Ako nije poznata konfiguracija implantiranog sustava i ako nije utvrdeno
da je sigurna za provodenje snimanja MR-om pod odredenim uvjetima, snimanje MR-om
ne smije se provesti.

Napomena: pogledajte priru¢nik za programiranje aplikacije za lije¢nika za DBS
(primjerice model A610) ili prirucnik za korisnika (model A620) za upute o primjeni
radnog tijeka MR-a, stvaranju izvje$¢a za prikladnost snimanjem MR-a i aktiviranju
nacina rada za snimanje MR-om.

Za upravljanje lije€nic¢kim kontrolnim uredajem procitajte odgovarajuée upute u
odgovaraju¢em priruéniku za softver lije€nickog kontrolnog uredaja. Za upravljanje
kontrolnim uredajem za bolesnika procitajte odgovarajuéi priru¢nik za kontrolni uredaj
za bolesnika ili kontrolni uredaj za terapiju.

Identifikacijska kartica bolesnika

Uputite bolesnika da ponese najnovije identifikacijske (ID) kartice bolesnika na sve
termine vezane uz snimanje MR-om. Osoblje koje provodi snimanje MR-om moze zatim
upotrijebiti identifikacijske kartice bolesnika da identificira Medtronic kao proizvodaca
sustava za neurostimulaciju bolesnika te da potvrdi broj modela i serijski broj
implantiranog neurostimulatora.

Napomena: savjetujte bolesnike s viSestrukim implantiranim neurostimulatorima da
ponesu sve aktualne identifikacijske kartice bolesnika na svoje termine vezane uz
snimanje MR-om.
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Bolesnici s vise od jednim sustavom za DBS

Pojedini bolesnici mogu imati dva sustava za DBS (Slika 2) ili kombinaciju cijelovitih
sustava za DBS i sustava samo s elektrodnim kateterom. Neurostimulator se ne moze
spojiti na jedan ili dva produzetka i elektrodna katetera.

Slika 2. Bolesnik s dva sustava za DBS.

@ Kapice za elektrodne katetere i (® Adapter dzepa (nije prisutan u
otvore za trepanaciju svim implantiranim sustavima)
@ Produzeci @ Neurostimulatori

Bez obzira na implantiranu konfiguraciju sustava, svaki sustav za DBS mora se zasebno
ocijeniti za prikladnost za snimanje MR-om:
= Ako su implantirana dva sustava za DBS, uvijek primijenite postavke koje su najvise
restrektivne. Na primjer, ako je jedan sustav za DBS prikladan za snimanje cijeloga
tijela, a drugi sustav za DBS prikladan je za snimanje samo glave, trebaju se
primijeniti uvjeti za snimanje MR-om koji su prikladni za snimanje samo glave.
= Utvrdite prikladnost za tip snimanja za svaki uredaj prije snimanja MR-om.
= Postavke za terapiju trebaju biti programirane (ili nacin rada za snimanje MR-om
treba biti aktiviran) za svaki neurostimulator prije snimanja MR-om.
= Ako neurostimulator sposoban za dva elektrodna katetera ima implantiran samo
jedan elektrodni kateter, na dodatni produZetak treba se staviti kapica ili treba
upotrijebiti prikljuéni utika¢. U suprotnom se sustav za DBS ne smatra potpunim za
potrebe snimanja DBS-om.
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= U pojedinim sluajevima ne moze se preporuciti snimanje MR-om nakon §to je
utvrdena prikladnost za snimanje.

Radni tijek i nac¢in rada za snimanje MR-om

Prikladnost za snimanje MR-om moze se utvrditi u trenutku termina za snimanje
s pomocu radnog tijeka prikladnosti za snimanje MR-om u softverskoj aplikaciji za
zdrastvenog djelatnika model A610 ili za bolesnika model A620.

= Provjera impedancije moze indicirati postojanje otvorenog ili kratkog strujnog kruga

koje je potrebno istraziti.
= Prikladnost za tip snimanja bit ¢e oznac¢ena i utvrdena.
= Prikladne postavke terapije za snimanje bit ¢e utvrdene.

Napomena: radni tijek za snimanje MR-om u softverskim aplikacijama za
zdrastvenog djelatnika A610 i bolesnika A620 moze zamijeniti obrazac za
prikladnost za snimanje MR-om i izvjeSce o prikladnosti za snimanje MR-om.
Peporucuje se komunikacija izmedu lijeénika koji upravlja DBS-om i ustanove za
snimanje MR-om prije provodenja snimanja MR-om.

= Nacin rada za snimanje MR-a treba se primijeniti za snimanje MR-om ako bolesnik
ima neurostimulator B35200 Percept™ PC ili B35300 Percept RC.

Ako je nadin rada za snimanje MR-om aktiviran, stavlja neurostimulatore model B35200
ili B35300 u primjereno stanje za snimanje MR-om na temelju prikladnosti za tip
snimanja utvrden u radnom tijeku za snimanje MR-om. Programator bolesnika moze se
takoder upotrebljavati za aktiviranje nac¢ina rada za snimanje MR-om za neurostimulator
model B35200 ili B35300 u ustanovi za snimanje MR-om. Aktiviranje nacina rada za
snimanje MR-om skracuje vrijeme tijekom kojeg postavke terapije mogu biti iskljucene ili
u grupi koja mozda nece biti optimalna za terapiju bolesnika.

Napomena: ne izlazite iz nacina rada snimanja MR-om sve dok se ne zavrSi snimanje
MR-om.

Za upute o upotrebi radnoga tijeka za prikladnost snimanja MR-om, pregled softverski
generiranog izvje$éa o prikladnosti za snimanje MR-om i ulaz u ili izlaz iz nacina rada
za snimanje MR-om pogledajte priru¢nik za programiranje modela A610 ili korisnicki
priru€nik za bolesnike A620.

Artefakti i izoblicenja slike

U prisutnosti neurostimulatora unutar vidnog polja dolazi do znatnih izobli¢enja slika.
Prilikom odabira polja za prikaz i parametara snimanja potrebno je uzeti u obzir artefakte
i izoblicenja slike koji nastaju kao posljedica prisutnosti neurostimulatora, elektrodnih
katetera, produzZetaka i drugih komponenti sustava za DBS u vidnom polju. Ti se
¢imbenici moraju uzeti u obzir i prilikom &itanja snimki magnetske rezonancije.
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Za lijeénike koji upravljaju DBS-om - utvrdite
prikladnost za snimanje

Lije¢nik za DBS ili kvalificirani ¢lan osoblja upoznat sa sustavima za neurostimulaciju za
DBS treba ocijeniti i zabiljeziti prikladnost bolesnika za tip snimanja MR-om i dostaviti
izvjeSce o prikladnosti za snimanje MR-om ustanovi za snimanje MR-om prije zakazanog
snimanja MR-om.

Utvrdite prikladnost za snimanje kako biste utvrdili toéne uvjete za snimanje MR-om
kako biste se pridrzavali ovog priru¢nika. Uvjeti ukljuuju upute, parametre za skeniranje
i postavke terapije za sigurno provodenje snimanja MR-om na bolesniku s potpunim
sustavom za DBS s navedenim brojem modela neurostimulatora ili sa sustavom za DBS
samo s elektrodnim kateterom.

Cimbenici prikladnosti za snimanje MR-om
Vrsta prikladnosti za snimanje magnetskom rezonancijom ovisi o kombinaciji ¢imbenika
vezanih uz bolesnikov implantirani sustav za duboku stimulaciju mozga (Tablica 1):
= Model neurostimulatora
= Prisutnost implantiranog adaptera dzepa
= Cjelovitost sustava (nema otvorenih strujnih spojeva ili kratkih spojeva)
= Status samo elektrodnog katetera (primjerice potpuno implantirani elektrodni kateteri
trebaju upotrebljavati kapicu za elektrodni kateter)
= Napustene komponente (primjerice neurostimulator, elektrodni kateter, produzetak ili
fragment elektrodnog katetera ili produzetka) trebaju se nalaziti izvan zavojnica za
odasiljanje RF-a za snimanje.
= Mjesto implantacije neurostimulatora

Tablica 1. Cimbenici koji utjeéu na prikladnost za snimanje MR-om.

Cimbenici prikladnosti za snimanje cijelog tijela:

Model neurostimulatora 37601 Activa™ PC, 37603 Activa SC, 37612
Activa RC, B35200 Percept™ PC, B35300 Per-
cept RC

Napomena: neurostimulatori koji nisu prikladni za upotrebu na cijelom tijelu mogu biti
prikladni za snimanje samo glave.

Adapter dZzepa Adapteri dZzepova nisu dopusteni

Cjelovitost sustava Nema otvorenih strujnih spojeva ili kratkih spojeva
Sustavi samo s elektrodnim katete- Potpuno implantirani elektrodni kateteri trebaju
rima upotrebljavati kapicu za elektrodni kateter
Ostavljene komponente Nisu dopustene ostavljene komponente (poklopci

za trepanacijske otvore su prihvatljivi)

2022-08-01 Smijernice za snimanje MR-om za sustave za duboku stimulaciju mozga tvrtke Hrvatski 93
Medtronic 37601 37602 37603 37612 B35200 B35300



Tablica 1. Cimbenici koji utje¢u na prikladnost za snimanje MR-om. (nastavak)

Mjesto implantacije neurostimulato- Prsa ili trbuh
ra

Napomena: model elektrodnog katetera i lokacija neurostimulatora utje€u na B1+rms
za snimanje cijelog tijela.

Cimbenici prikladnosti za snimanje samo glave:

Model neurostimulatora 37602 Activa SC

Adapter dzepa Da (utje€e na prikladnost svakog modela neurosti-
mulatora)

Cjelovitost sustava Nema otvorenih strujnih spojeva ili kratkih spojeva

Ostavljene komponente Nema ostavljenih komponenti unutar zavojnice za

glavu za prijenos/prijem. (Prihvatljivi su ¢epovi za
otvore za trepanaciju)

Mjesto implantacije neurostimulato- Bez ograni¢enja
ra

Napomena: za upute o upotrebi radnoga tijeka za prikladnost snimanja MR-om, pregled
softverski generiranog izvje$¢a o prikladnosti za snimanje MR-om i ulaz u ili izlaz iz
nacina rada za snimanje MR-om pogledajte priru¢nik za programiranje modela A610 ili
korisnicki priruénik za bolesnike A620.

Upotrijebite obrazac za utvrdivanje prikladnosti za magnetsku
rezonanciju ili radni tijek za snimanje MR-om

Zdrastveni djelatnici upoznati sa sustavom za DBS trebaju ocijeniti bolesnike i utvrditi
prikladnost za snimanje MR-om popunjavanjem obrasca za prikladnost za snimanje MR-
om ili s pomoc¢u radnog tijeka za snimanje MR-om.

Napomena: prikladnost za snimanje MR-om moze se utvrditi s pomocu radnoga tijeka
za prikladnost za snimanje MR-om (primjerice u softverskim aplikacijama za zdrastvenog
djelatnika A610 i bolesnika A620) te moze zamijeniti obrazac za prikladnost za snimanje
MR-om i izvje$¢e o prikladnosti za snimanje MR-om. Peporucuje se komunikacija izmedu
lije¢nika koji upravlja DBS-om i ustanove za snimanje MR-om prije provodenja snimanja
MR-om.
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Popunjavanje obrazac za utvrdivanje prikladnosti za magnetsku
rezonanciju

Popunite obrazac za utvrdivanje prikladnosti za magnetsku rezonanciju (stranica 2
izvie$¢a za prikladnost za snimanje MR-om) ili radni tijek za snimanje MR-om za svaki
sustav za DBS.

Sustavi samo s elektrodnim kateterima

Ako bolesnik ima sustav samo s elektrodnim kateterom, nemojte upotrebljavati obrazac
za utvrdivanje prikladnosti za snimanje MR-om. Pogledajte "Sustavi za DBS samo

s elektrodnim kateterima" na stranici 101 za popunjavanje izvjeS¢a za utvrdivanje
prikladnosti za magnetsku rezonanciju.

Korak 1: je li moguce provesti snimanje MR-om?

Ovaj korak isklju¢uje sve ¢imbenike koji bi sprijecili bolesnika da se podvrgne snimanju
MR-om.

1. Postoje li napustene komponente DBS-a poput potpunog sustava DBS-a koji ne
funkcionira ili sustava koji je djelomi¢no eksplatiran no komponente su ostale u
bolesniku?

a. Pregledajte karton bolesnika.

b. Ako nema napustenih komponenti za DBS unutar RF zavojnice za prijenos koja
ée se upotrijebiti za snimanje MR-om, oznadite kvadratic.

Napomena: rendgensko zracenje ili pregled zapisa bolesnika mogu pomoci pri
potvrdivanju da nema dodatnih komponenti za DBS koje su implantirane u bolesnika
izuzev sustava za DBS koji je ocijenjen kao prikladan za snimanje.

2. Ispitajte neurostimulator lije¢ni¢kim programatorom.

3. Naznacite elektrodni kateter za DBS i modele neurostimulatora, serijski broj i
lokaciju implantacije te popunite poglavlje s informacijama sustava za DBS u
izvjeS¢u za prikladnost za snimanje MR-om.

AN Upozorenje: provjerite broj(eve) modela implantiranog neurostimulatora i
unesite broj(eve) modela u obrazac za prikladnost snimanja MR-om. Pogresna
identifikacija broja(eva) modela neurostimulatora moze rezultirati izlaganjem
parametrima za snimanje MR-om koji nisu odobreni za sustav DBS-a, §to moze
inducirati znac¢ajno zagrijavanje. Prekomjerno zagrijavanje moze uzrokovati
ozbiljne i trajne ozljede, ukljuujuci komu, paralizu i smrt.

4. |zmijerite jednopolarnu (monopolarnu) impedanciju izmedu svake elektrode i kucista
neurostimulatora te bipolarnu impedanciju izmedu svih parova elektroda.

Rezultati testa impedancije koji se trebaju provjeriti variraju ovisno o modelu
elektrodnog katetera:

Elektrodni kate- Unipolarna Provjeriti:
teri 3387, 3389, > 2000 oma ili < 250 oma
3391 - —

Bipolarna Provjeriti:

> 4000 oma ili < 250 oma
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Rezultati testa impedancije koji se trebaju provijeriti variraju ovisno o modelu
elektrodnog katetera:

[[] Elektrodni kate- Unipolarna Provjeriti:

teri B33005, > 8000 oma ili < 350 oma
B33015 - —
Bipolarna Provjeriti:

> 10000 oma ili < 350 oma

AN Oprez: ako je moguce da ¢e se otkriti kratki ili otvoreni strujni krug, ne oslanjajte
se iskljucivo na rezultate testiranja impedancije za uklanjanje pogre$aka.
Tocnost podataka generiranih tijekom testa impedancije moze fluktuirati s
obzirom na neurostimulator koji se testira i programirane postavke za terapiju.

5. Ako sustav za DBS ispravno funkcionira i nisu otkriveni otvoreni strujni krug ili kratki
spoj, oznacite kvadratié.

6. Ako su oznacene obje kucice u koraku 1, nastavite s korakom 2 na obrascu.

7. Ako je potvrden otvoreni strujni krug ili kratki spoj, sustav je ugroZen. Ako je sustav
ugrozen, prikladnost tipa za snimanje MR-om ne moze se utvrditi, a sigurnost
snimanja MR-om ne mozZe se ocijeniti.

AN Upozorenja: postupak snimanja MR-om ne smije se provesti na bolesnicima
sa sustavom za DBS tvrtke Medtronic koji ima prekinutu Zicu vodi¢a (u
elektrodnom kateteru, priklju¢ku ili adapteru dzepa) buduéi da moze doci
do zagrijavanja ve¢eg od uobi€ajenog na mjestu prekida zica ili elektroda
elektrodnog katetera, Sto moze uzrokovati termalne lezije. Te lezije mogu
prouzrociti komu, paralizu ili smrt.

Napomene:

= Ako programator ne moze komunicirati s uredajem ili ako je uredaj dosegnuo
kraj vijeka trajanja, prikladnost snimanja MR-om ne moze se utvrditi.

= Ako ne mozete ukloniti problem s impedancijom ili ako niste sigurni u
cjelovitost sustava nakon testiranja veza, kontaktirajte s tehnickom sluzbom
tvrtke Medtronic.

8. Ako je prikazano na softverskoj aplikaciji, zabiljezite Sifru informacija u izvje$¢u koji
se moze upotrebljavati za uklanjanje poteskoéa s prikladnosti za snimanje od strane
tvrtke Medtronic.

Korak 2: je li snimanje MR-om ograni¢éeno samo na snimanje glave?
Ovaj korak se upotrebljava kako bi se iskljucili éimbenici koji sprije¢avaju da se bolesnik
podvrgne snimanju MR-om s pomo¢u postavki prikladnih za snimanje cijeloga tijela.

1. Je li model neurostimulatora naveden u ovom poglavlju radnog obrasca? Ako je to
slu€aj, oznadite kvadratic.

Napomena: ako model nije naveden, moze se primijeniti samo prikladnost za tip
snimanja ili se model moZze nalaziti u drugom priru¢niku Smjernica za snimanje
MR-om.
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2. Ukazuiju li karton bolesnika, programator ili rendgenske snimke da bolesnik
ima adaptere dZzepa? Ako nema adaptera dZzepa, oznacite kvadrati¢. Pogledajte
"Dodatak A: snimanje rendgenom kako bi se pomoglo pri identifikaciji adaptera
dzepa" na stranici 117 kao pomoc¢ pri identifikaciji adaptera dzepa.

AN Upozorenje: provjerite jesu li adapteri dZzepa implantirani sa sustavom za
neurostimulaciju te, ako su prisutni, u obrascu prikladnosti za snimanje
magnetskom rezonancijom zabiljezZite da je adapter dZzepa implantiran.
Propust u identifikaciji prisutnosti adaptera dzepa moze rezultirati izlaganjem
parametrima za snimanje MR-om koji nisu odobreni za sustav za DBS,

Sto moze rezultirati zna€ajnim zagrijavanjem. Prekomjerno zagrijavanje moze
uzrokovati ozbiljne i trajne ozljede, ukljucuju¢i komu, paralizu i smrt.

3. Provjerite nalazili se neurostimulator u prsima (primjerice pektoralnom podrucju) ili
trbuhu. Ako je to slu€aj, oznadite kvadratic.

4. Ako su oznacena sva tri kvadrati¢a u koraku 2, nastavite s korakom 3 na obrascu.
Ako jedan od kvadrati¢a nije oznacen, sustav za DBS je prikladan za snimanje glave
u okruzenju koje je uvjetno sigurno za MR.

5. Odaberite odgovarajuce postavke terapije na temelju implantiranog modela
neurostimulatora.

Obrazac za prikladnost za snimanje MR-a jest popunjen za utvrdivanje za

prikladnost za snimanje samo glave.

6. Ako je utvrdena prikladnost samo za glavu, prepiSite postavke za prikladnost i
terapiju u poglavlje za utvrdivanje prikladnosti i popunite izvjeSée za prikladnost za
snimanje MR-om.

Korak 3: potvrdite prikladnosti za snimanje cijelog tijela
Ovaj korak potvrduje da ¢imbenici dopustaju bolesniku da se podvrgne snimanju MR-om
s pomocu postavki prikladnosti za snimanje MR-om te da su uvjeti ispunjeni.

1. Provjerite da su koraci 1 i 2 pravilno provedeni i da su svi kvadrati¢i oznaceni.

2. Ako je implantirani model neurostimulatora naveden u popisu, odaberite Zeljene
postavke za terapiju i navedite naziv ili slovo naziva grupe.

Odluku o isklju¢ivanju implantiranog neurostimulatora bolesnika radi snimanja MR-

om treba pazljivo razmotriti u kontekstu opceg zdravstvenog stanja bolesnika.

AN Upozorenje: iznenadno prekidanje stimulacije iz bilo kojeg razloga vjerojatno
¢e uzrokovati povrat simptoma bolesti. Simptomi se u nekim slu¢ajevima
mogu vratiti snazniji no prije implantacije sustava (efekt vra¢anja). U rijetkim
slu€ajevima mogu postati hitni medicinski slu¢ajevi.

Napomena: prikladnost za snimanje cijelog tijela ukljuuje lokacije snimanja na

glavi, torzu i udovima.

Obrazac za prikladnost za snimanje MR-om je ispunjen za potvrdivanje prikladnosti
za snimanje cijeloga tijela za ovaj implantirani neurostimulator.
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3. Prepisite postavke za prikladnost za snimanje i terapiju u poglavlje za utvrdivanje
prikladnosti i popunite izvje$¢e za prikladnost za snimanje MR-om.

Popunjavnje izvje$c¢a za utvrdivanje prikladnosti za magnetsku
rezonanciju

Kljuéno je da ustanova za snimanje MR-om zaprimi informacije o prikladnosti za
snimanje MR-om kako bi se mogao zakazati termin za snimanje MR-om. IzvjeSce za
utvrdivanje prikladnosti za magnetsku rezonanciju, koje je dostupno u paketu za uredaj ili
na www.medtronic.com/mri, moze se upotrijebiti za bilieZenje i slanje informacija.

Napomene:

= |zvjeSc¢e o prikladnosti za snimanje MR-om moze se generirati s pomoc¢u
radnoga tijeka za snimanje MR-om (primjerice u lijeéni¢kim softverskim
aplikacijama za A610 i bolesnikovim aplikacijama za A620) te moze
zamijeniti papirnato izvjeSée o prikladnosti za snimanje MR-om. Peporucuje se
komunikacija izmedu lije¢nika koji upravlja DBS-om i ustanove za snimanje MR-
om prije provodenja snimanja MR-om.

= Popunite zasebno izvje$¢e za utvrdivanje prikladnosti za magnetsku rezonanciju
za svaki sustav za DBS.

Informacije o bolesniku i sustavu za DBS
Popunite dio o informacijama bolesnika u izvje$¢u za utvrdivanje prikladnosti za
magnetsku rezonanciju.

1. UpiSite ime (i datum rodenja) bolesnika za potrebe identifikacije.

2. U polje s informacijama za lije¢nika za DBS upiSite odgovaraju¢e kontaktne
informacije poput imena ili kontakta lije¢nika za pitanja o snimanju MR-om i broj
telefona.

3. Ako je ovo sustav samo s elektrodnim kateterom, oznacite kvadrati¢. Dodatne
informacije sadrzi "Sustavi za DBS samo s elektrodnim kateterima".

4. Upotrijebite programator kako biste potvrdili elektrodni kateter za DBS i model
neurostimulatora, serijski broj i lokaciju implantacije neurostimulatora. Programator
za lijecnika ili bolesnika, karton bolesnika, ID kartice bolesnika ili rendgenske snimke
mogu se upotrijebiti za potrebe potvrdivanja informacija o sustavu za DBS.

Utvrdivanje prikladnosti

Napomena: prikladnost za tip snimanja MR-om utvrduje koje se upute trebaju upotrijebiti
za konfiguraciju opreme za snimanje MR-om, postavke za terapiju i uvjete za snimanje
MR-om.

1. Radni obrazac za prikladnost za snimanje MR-om, programator i Tablica 1 na

stranici 93 mogu se upotrijebiti za potvrdivanje informacija o prikladnosti tipa za
snimanje koje su ovdje upisane.
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Napomena: snimanje cijeloga tijela MR-om od 3-T mozZe se upotrebljavati samo
s neurostimulatorom, model B35200 ili B35300 i sustavima samo s elektrodnim
kateterom.

2. Kada nije moguce utvrdi prikladnost, izvjeSée se jo$ uvijek moZe upotrijebiti za
izradu izvjeS¢a o razlozima zbog kojih je bolesnik neprikladan za snimanje MR-om.

3. Ako je dostupno, snimite Sifru informacije, koju tvrtka Medtronic moze upotrijebiti za
uklanjanje poteSkoc¢a povezanih s prikladnosti za snimanje.

Potpis lijecnika i datum izvjes¢a
lako potpis lije€nika nije uvijek obvezan kako bi se izvjeS¢e zadrzalo u kartonu bolesnika,
datum izvje$ca pruza kljuéne informacije ustanovi za snimanje MR-om.

1. Zabiljezite datum izvje$éa. Sto je izvjeSce starije, to su izgledi veéi da su mogle
nastupiti sljiede¢e promjene:

a. bolesnik je imao psihi¢ku traumu ili revizijski kirurSki zahvat koji je mogao
izmijeniti prikladnost za snimanje.

b. bolesnikov je uredaj ponovno ukljuéen, postavke su promijenjene ili je uredaj
ostecen, $to moZze utjecati na sigurnost bolesnika tijekom snimanja.

2. Posaljite ispunjeno izvje$ce za prikladnost snimanja MR-om u bolnicu u kojoj se
provodi snimanje MR-om prije nego $to se na bolesniku provede zakazano snimanje
MR-om.

Napomena: savjetujte bolesnicima s implantiranim neurostimulatorima da ponesu
sve svoje ID kartice bolesnika i kontrolni uredaj za bolesnika na termin za snimanje
MR-om.

Priprema bolesnika - postavke terapije za termin za snimanje
MR-om

Napomena: za upute o promijeni postavki za terapiju i aktiviranju nacina rada

za snimanje MR-om pogledajte odgovarajuéi prirunik za programiranje ili korisnicki
priruénik za bolesnika.

1. Ispitajte neurostimulator lije¢ni¢kim programatorom.

2. Razmotrite programiranje i imenovanje bipolarne grupe za snimanje MR-om koje
moze omoguciti kretanje ili kontrolu drugih simptoma. Upotreba bipolarne grupe
omogucuje da je terapija ukljucena tijekom snimanja MR-om.

= Bipolarna grupa - programi stimulacije gdje je najmanje jedna elektroda
pozitivna, jedna elektroda je negativna, a kuciste je iskljuceno.

= Jednopolarna grupa - programi stimulacije gdje je najmanje jedna elektroda
negativna, a kuciste je pozitivno.

3. Ako se sustav za DBS mora sada konfigurirati za snimanje MR-om, programirajte

neurostimulator na preporu¢ene postavke za terapiju ili aktivirajte nacin rada za
snimanje MR-om kako je navedeno u izvje$¢u za prikladnost za snimanje MR-om.
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4. Obavijestite bolesnika ako se postavke terapije mogu promjeniti tek nakon snimanje
MR-om.

Napomena: ako ¢e bolesnik aktivirati nacin rada za snimanje MR-om s pomoc¢u
programatora bolesnika, provjerite da bolesnik ili pruzatelj skrbi razumiju kako
aktivirati i iza¢i iz na¢ina rada za snimanje MR-om.
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Sustavi za DBS samo s elektrodnim kateterima

Sustavi samo s elektrodnim kateterima potpuno su implantirani elektrodni kateteri
(odnosno internalizirani i pokriveni) koji nemaju druge implantirane spojene komponente
izuzev kapicu elektrodnog katetera i kapicu otvora za trepanaciju za odrzavanje polozaja
elektrodnog katetera. Sustavi samo s elektrodnim kateterima mogu biti prikladni za cijelo
tijelo za 1,5-T i 3-T MRI skenove.

Napomena: ako je elektrodni kateter djelomi¢no implantiran ili ako su druge komponente

poput produZzetka ili nefunkcionirajuéeg neurostimulatora spojene, prikladnost sustava za
DBS ne moze se utvrditi za potrebe snimanja MR-om.

Za lijecnike koji upravljaju DBS-om - ocjena sustava samo s
elektrodnim kateterom

VAN Oprez: za sustave samo s elektrodnim kateterom provjerite nalazi li se kapica
elektrodnog katetera na elektrodnom kateteru prije internalizacije ako ¢e se
snimanje MR-om provoditi nakon kirur§kog zahvata. Ako se elektrodni kateter
ne poklopi, moze doéi do nenamjerne stimulacije tijekom snimanja MR-om.

1. Potvrdite prikladnosti za snimanje cijelog tijela MR-om:

Cimbenici prikladnosti za snimanje cijelog tijela:
Sustavi samo s elektrodnim katete- Potpuno implantirani elektrodni kateteri trebaju
rima upotrebljavati kapicu za elektrodni kateter

Napomena: model elektrodnog katetera i lokacija neurostimulatora utje€u na ogranice-
nja B1+rms za snimanje cijelog tijela.

Ostavljene komponente Nisu dopustene ostavljene komponente (poklopci
za trepanacijske otvore su prihvatljivi)

2. Popunite izvjeS¢e za utvrdivanje prikladnosti za magnetsku rezonanciju.

3. U poglavlju o informacijama o sustavu za DBS, oznacite kvadrati¢e za Model
elektrodnog katetera i Sustav samo s elektrodnim kateterom.

4. U poglavlju za utvrdivanje prikladnosti, oznadite kvadrati¢e za Uvjetno sigurno za
MR u bolesnika prikladnih za snimanje cijeloga tijela i Sustav samo s elektrodnim
kateterima.

5. Provjerite nalaze li se kapice na elektrodnim kateterima i jesu li oni potpuno
internalizirani prije provodenja snimanja MR-om. Za upute za pri¢vrséivanje kapice

na elektrodni kateter, pogledajte odgovarajuci priruénik za implantaciju elektrodnog
katetera.

Lijecnici za snimanje MR-om - potvrdivanje Sustava samo s
elektrodnim kateterima

Ako je lije¢nik za DBS utvrdio sustav samo s elektrodnim kateterima, pridrzavajte se
uputa za potvrdu prikladnosti u sljede¢em poglavlju.
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Za lijeénike koji provode snimanje MR-om - potvrda
prikladnosti

Samo kvalificirani lije€nici za snimanje MR-om (odnosno dezZurni radiolog za MR,
nadlezni lije¢nik za MR ili osoblje ovlasteno za MR koji se pridrzavaju kriterija koje je
odredio nadlezni lije¢nik za dono$enje odluka o bolesnicima s bilo kakvim implantatom)
trebaju upotrebljavati ove postupke za donoSenje odluka o snimanju bolesnika za DBS.

Napomene:

= Upute i uvjeti za sigurno provodenje snimanja MR-om mogu znacajno produljiti
trajanje termina za snimanje MR-om.

= U pojedinim slu¢ajevima ne moze se preporuciti snimanje MR-om.

= Ako su implantirana dva neurostimulatora, pregledajte sva izvjeS¢a i primijenite
postavke koje su najviSe restriktivne. Procijenite ostale implantirane medicinske
uredaje prije snimanja magnetskom rezonancijom.

Provjerite odgovaraju li informacije o uredaju i prikladnosti
snimanja MR-om

Prije provodenja snimanja MR-om na bolesniku sa sustavom za DBS tvrtke Medtronic
trebate dobiti i pregledati ispunjeno izvje$¢e za prikladnost snimanja MR-om od lije€nika
koji upravlja sustavom za DBS bolesnika za svaki implantirani neurostimulator.

Napomena: prikladnost za snimanje MR-om moze se utvrditi s pomo¢u radnoga tijeka
za prikladnost za snimanje MR-om (primjerice u softverskim aplikacijama za zdrastvenog
djelatnika A610 i bolesnika A620) te moze zamijeniti obrazac za prikladnost za snimanje
MR-om i izvje$¢e o prikladnosti za snimanje MR-om. Peporucuje se komunikacija izmedu
lijecnika koji upravlja DBS-om i ustanove za snimanje MR-om prije provodenja snimanja
MR-om.

Pregled izvjeS¢a o prikladnosti snimanja MR-om
Pregledajte informacije izvje$¢a za prikladnost za snimanje MR-om kako biste potvrdili
da su prikladnost za snimanje MR-om bolesnika i postavke terapije prikazane, te je li
sustav za DBS programiran za snimanje MR-om (primjerice nacin rada za snimanje MR-
om). Potpis lije€nika moze i ne mora biti prisutan u skladu sa smjernicama institucije za
snimanje MR-om ili institucije. Ako bilo koje obvezne informacije nedostaju, kontaktirajte
s lije¢nikom za DBS prije snimanja MR-om.
Informacije o bolesniku i sustavu za DBS
1. Provjerite ime (i datum rodenja) bolesnika.
2. Pregledaijte datum izvie$¢a. Sto je izvje$ée starije, to su izgledi veéi da su mogle
nastupiti promjene u sustavu za DBS.
3. Upitajte bolesnika je li nastupila ikoja od sljedec¢ih promjena u sustavu za DBS od
trenutka generiranja izvje$¢a za prikladnost za snimanje MR-om:
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a. Je li bolesnik pao, imao psihi¢ku traumu ili revizijski kirurski zahvat koji su mogli
izmijeniti prikladnost za snimanje?
b. Je li sustav za DBS ponovno uklju¢en, postavke promjenjene ili nacin rada
za snimanje MR-om onemogucen, $to mozZe utjecati na sigurnost bolesnika
tijekom snimanja MR-om?
Ako nastupi promjena u dogadaju ili terapiji, kontaktirajte s lije€nikom bolesnika prije
nego nastavite sa snimanjem MR-a.
. Provjerite je li lije¢nik utvrdio ima li bolesnik implantirani neurostimulator za DBS i/ili
sustav samo s elektrodnim kateterom.
. Ako bolesnik ima sustav samo s elektrodnim kateterom, preskocite na korak 9.

Napomena: mjerenja impedancije nisu potrebna za sustave samo s elektrodnim
kateterom.

. Potvrdite da su u izvjeS¢u navedeni pravilan neurostimulator i modeli elektrodnog
katetera tako Sto Cete pregledati zaslon programatora, ID karticu bolesnika ili
lokaciju implantacije, itd.

Napomena: ako bolesnik ima vi$e od jednog implantiranog neurostimulatora, svi se
modeli trebaju imati izvjeS¢a za prikladnost snimanja MR-om. Ako svi modeli nisu
zabiljezeni, kontaktirajte s lije€nikom koji upravlja DBS-om prije nego Sto nastavite
sa snimanje MR-om.
Utvrdivanje prikladnosti - pregledajte prikladnost za tip snimanja
Poglavlja o prikladnosti za tip snimanja u ovom priru¢niku prikazuje stanja
za snimanje u okruzenju uvjetno sigurnom za snimanje MR-om i sigurnosne
informacije:
Prikladnost za snimanje za cijelo tijelo omogucuje na-
A (an) [:]3] stavak terapije prilikom upotrebe bipolarne stimulacije i uk-
ljuCuje lokacije za snimanje glave, torza i udova s pomocu
RF zavojnice za cijelo tijelo za prijenos, odvojive volumne

zavojnice za glavu za prijenos/prijam ili odvojive volumne
zavojnice za donje udove za prijenos/prijam.

Prikladnost za snimanje glave ograni¢ena je na snimanje
() [:E] glave s pomoc¢u samo odojive volumne zavojnice za glavu
za prijenos/prijam i zahtijeva da je stimulacija isklju¢ena.
Prikladnost za tip snimanja za MR ne moze se utvrditi zna-
A D}] ¢i da sustav za DBS ne udovoljava jednom ili viSe kriterija
za druga dva uvjeta za prikladnost za snimanje te se pri-

kladnost za snimanje MR-om ne moze utvrditi za snimanje
MR-om.

Potvrdi postavke terapije
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Napomena: ako bolesnik ima samo sustav samo s elektrodnim kateterom, ne
primjenjuju se postavke za terapiju.

Postavke za terapiju i naziv ili slovo grupe, kako je primjenjivo, trebali bi se nalaziti u
izvjeSéu.

7. Potvrdite da je neurostimulator bolesnika programiran na pravilne postavke terapije
navedene u izvjeS¢u za prikladnost za snimanje MR-om.

8. Ako je potrebno, bolesnik ili lije¢nik mogu programirati neurostimulator na
preporucene postavke terapije ili aktivirati nacin rada za snimanje MR-om kako bi
se preklapalo s navedenim u izvjeSéu za prikladnost za snimanje MR-om.

Postavke za terapiju i naziv ili slovo grupe, kako je primjenjivo, nalaze se u izvje$cu.

Napomena: odluku o isklju€ivanju implantiranog neurostimulatora bolesnika radi
snimanja MR-om treba pazljivo razmotriti u kontekstu opéeg zdravstvenog stanja
bolesnika. Preporucuje se savjetovanje s odgovarajuéim zdravstvenim djelatnikom
(lije€nicima koji propisuju terapiju ili obavljaju implantaciju).

/N Upozorenje: iznenadno prekidanje stimulacije iz bilo kojeg razloga vjerojatno
¢e uzrokovati povrat simptoma bolesti. Simptomi se u nekim slu¢ajevima
mogu vratiti snazniji no prije implantacije sustava (efekt vracanja). U rijetkim
slu€ajevima mogu postati hitni medicinski slu¢ajevi.

Napomena: ako bolesnik nije siguran kako moze promijeniti postavke ili kako uci

u nacin rada za snimanje MR-om, kontaktirajte s lije€nikom za DBS ili s tehnickom

sluzbom tvrtke Medtronic.

9. Za informacije o opremi za snimanje MR-om, postavke i uvjete snimanja pogledajte
odgovarajuée poglavlje za prikladnost tipa za snimanje.
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Uvjeti prikladni za snimanje cijelog tijela MR-om

o) [l

Uvjetno sigurno za MR u bolesnika prikladnih za snimanje cijeloga tijela

Prije nastavljanja s ovim dijelom za prikladnost za cijelo tijelo, provjerite pridrzavanje
informacija navedenih u "Za lije¢nike koji provode snimanje MR-om - potvrda
prikladnosti " te je li prikladnost za snimanje cijeloga tijela pravilno utvrdena na izvje$¢u
za prikladnost snimanja MR-om.

Napomene:

= Snimanje MR-om od 3-T mogu se upotrijebiti samo s neurostimulatorom, model
B35200 ili B35300 i sustavima samo s elektrodnim kateterom.

= Prikladnost za snimanije cijelog tijela MR-om uklju€uje lokacije snimanja na glavi,
torzu i udovima.

Prikladan za cijelo tijelo — zahtjevi za opremu i snimanje MR-om
od 1,5-T and 3-T

Pocevsi s Tablica 2 za opremu za snimanje MR-om od 1,5-T ili Tablica 3 za opremu za
snimanje MR-om od 3-T, upotrijebite kvadrati¢e za ozna€avanije i pratite odgovarajucu
opremu za snimanje MR-om, postavke i uvjete snimanje.

AN Upozorenje: snimanja trebaju se provesti s pomocu navedene opreme za snimanje
MR-a i zahtjeva za snimanje. Nepridrzavanje svih upozorenja i smjernica povezanih
sa snimanjem MR-om moze rezultirati ozbiljnom i trajnom ozljedom ukljuéujui
komu, paralizu ili smrt.
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Tablica 2. Prikladan za cijelo tijelo 1,5-T — zahtjevi za opremu i snimanje MR-om

Proizvodadi uredaja za sni- ] Nema ograni¢enja za proizvodace uredaja za sni-

manje MR-om manje MR-om.

Tip sustava za snimanje [[] Vodoravan cilindri¢an sustav za hidrogeno oslikava-

MR-om od 1,5-T nje od 1,5-T, otprilike 64 MHz

Maksimalni prostorni gradi- ] 1,5-T: 19 T/m (1900 gauss/cm)

jent polja

Radiofrekvencijske zavojnice [] RF zavojnica za prijenos za cijelo tijelo (integrirana

[Odaberite jedno:] zavojnica za prijenos) s prijamnom zavojnicom: bilo
kojeg tipa

[] Odvojiva volumna zavojnica za glavu za prije-
nos/prijam

[[] Odvojiva volumna odasiljacka/prijemna zavojnica za
donje udove

Napomena: RF zavojnica za prijenos za cijelo tijelo - sustavima za snimanje MR-om
od 1,5-T smije se upravljati samo u kruzno polariziranoj (CP) konfiguraciji.

RF snaga od 1,5-T Mjesto implantacije u prsima

[Odaberite B1+rms ograni- [ ] za bilo koji model elektrodnog katetera za DBS:
¢enje prema lokaciji neu- B1+rms < 2,0 uT

rostimulatora i modelima - - —

elektrodnog katetera:] Mjesto implantacije u trbuhu

[ za elektrodne katetere model B33005/B33015:
B1+rms < 1,7 uT

[0 Zza elektrodne katetere model 3387/3389/3391:
B1+rms < 2,0 uT

Napomene:
= Prikazano ograni¢enje B1+rms jest vrijednost prije snimanja. Za snima¢e MR-om
od 1,5-T koji ne izvje$¢uju B1+rms, ogranicite SAR do < 0,1 W/kg.
= Odvojiva volumna odasilja¢ka/prijemna zavojnica za donje udove: bez ograni€enja
za B1+rms.

Nacin rada [] 1,5-T: upotrijebite Normalni nacin rada

Specifikacija maksimalnog [] 200 T/m/s ili manje po osi
gradijenta brzine okretanja
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Tablica 2. Prikladan za cijelo tijelo 1,5-T — zahtjevi za opremu i snimanje MR-om
(nastavak)

OgraniCenja vremena aktiv-  [] Trajanje snimanja MR-om ne smije premasiti ukup-

nog snimanja no 30 minuta aktivnog vremena snimanja unutar
razdoblja od 90 minuta (svako razdoblje od 90 mi-
nuta treba ukljugivati ukupno 60 minuta vremena
Eekanja).

Grani¢na ogranicenja [] Nista. Sve se anatomske lokacije mogu snimati.
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Tablica 3. Prikladan za cijelo tijelo 3-T — zahtjevi za opremu i snimanje MR-om

Proizvodadi uredaja za sni- ] Nema ograni¢enja za proizvodace uredaja za sni-
manje MR-om manje MR-om.

Tip sustava za snimanje [] Samo za model B35200 ili B35300 i sve sustave
MR-om od 3-T samo s elektrodnim kateterom za DBS: vodoravan

cilindri¢an sustav za snimanje s pomocu vodika od
3-T, otprilike 128 MHz

Maksimalni prostorni gradi-  [] 3-T: 20 T/m (2000 gauss/cm)

jent polja

Radiofrekvencijske zavojnice [] RF zavojnica za prijenos za cijelo tijelo (integrirana

[Odaberite jedno:] zavojnica za prijenos) s prijamnom zavojnicom: bilo
kojeg tipa

[] Odvojiva volumna zavojnica za glavu za prije-
nos/prijam

[] Odvojiva volumna odasiljacka/prijemna zavojnica za
donje udove

Napomena: RF zavojnica za cijelo tijelo za prijenos - sustavi za snimanje MR-om
od 3-T koji primjenjuju dva kanala za prijenos (ili manje) mogu raditi u viSekanalnoj-2
(MC-2) ili kruznoj polariziranoj (CP) konfiguraciji. Sustavi koji primjenjuju viSe od dva
kanala za odasiljanje nisu ispitani, no takvim sustavima ne moZze se upravljati u CP ili
MC-2 konfiguraciji, ako su dostupni.

RF snaga od 3-T [[] Za elektrodne katetere model B33005/B33015:
[Odaberite B1+rms ograni- B1+rms <2,0 uT

cenje prema modelima elek- [ za elektrodne katetere model 3387/3389/3391:
trodnog katetera:] B1+rms < 2,5 uT

Napomene:

= Prikazano ograni¢enje B1+rms jest vrijednost prije snimanja. Za snima¢e MR-om
od 3-T koji ne izvjeS¢uju B1+rms, ogranicite SAR do < 1,0 W/kg.

= Odvojiva volumna odasiljacka/prijemna zavojnica za donje udove: bez ograni¢enja
za B1+rms.

Nacin rada [] 3-T: normalni nacin rada ili na¢in rada koji se kon-
trolira prvom razinom

Specifikacija maksimalnog [] 200 T/m/s ili manje po osi
gradijenta brzine okretanja
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Tablica 3. Prikladan za cijelo tijelo 3-T — zahtjevi za opremu i snimanje MR-om

(nastavak)

Ograni¢enja vremena aktiv-

nog snimanja

[] Trajanje snimanja MR-om ne smije premasiti ukup-

no 30 minuta aktivnog vremena snimanja unutar
razdoblja od 90 minuta (svako razdoblje od 90 mi-
nuta treba ukljugivati ukupno 60 minuta vremena
Eekanja).

Grani¢na ogranicenja

[] Nista. Sve se anatomske lokacije mogu snimati.

Prikladan za cijelo tijelo — priprema bolesnika prije snimanja
MR-om

AN Upozorenja:
Ne provodite snimanje MR-om ako je tjelesna temperatura bolesnika viSa od

38 °C (100 °F). Ne pokrivajte bolesnike pokriva¢ima ili zagrijanim pokrivacima.
PoviSena tjelesna temperatura zajedno sa zagrijavanjem tkiva uzrokovanim
snimanjem MR-om povecava rizik od prekomjernog zagrijavanja tkiva, $to moze

uzrokovati osteéenje tkiva.

Dok je bolesnik unutar otvora za snimanje MR-om, nemojte ga postavljati ni u
koji drugi polozaj osim lezanja na trbuhu ili na ledima, npr. lezanje na boku.

Nije testirano snimanje bolesnika u poloZajima koji nisu leZzeéi polozaj na ledima
ili trbuhu, pa takvo snimanje moze uzrokovati prekomjerno zagrijavanje tkiva

tijekom snimanja MR-om.

Tablica 4. Prikladan za cijelo tijelo — priprema bolesnika prije snimanja MR-om

Odbaceni sustavi ili kompo-

nente

[C] Ne provodite snimanje cijelog tijela MR-om na bo-

lesniku s napustenim sustavom. Napusteni sustavi
nefunkcionirajuci su sustavi za neurostimulaciju ili
komponente (primjerice neurostimulator, elektrodni
kateter, prikljucak ili dio prikljucka i elektrodnog ka-
tetera) koji viSe ne pruza terapiju bolesniku.
Napomena: izvjeS¢e za snimanje MR-om koje uka-
zuje na prikladnost za cijelo tijelo potvrduje da su
lije¢nici za DBS provijerili prisutnost napustenih su-
stava.
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Tablica 4. Prikladan za cijelo tijelo — priprema bolesnika prije snimanja MR-om

(nastavak)
Postavke terapije [] Provijerite jesu li postavke terapije primjereno prila-
[Prilagodite svaki neurostimu- godene za svaki neurostimulator sukladno izvjeS¢u
lator] prikladnosti za snimanje MR-om prije snimanja MR-

om. Za viSe informacija pogledajte izvjeSce za pri-
kladnost snimanja MR-om.

Ako niste sigurni jesu li terapijske postavke primje-
reno prilagodene, zatrazite od bolesnika da potvrdi
je li terapija prilagodena s pomocu kontrolnog ure-
daja za bolesnika ili se posavjetujte s lije¢nikom koji
upravlja DBS-om.

Napomena: ako bolesnik ima samo sustav samo s
elektrodnim kateterom, ne primjenjuju se postavke

za terapiju.
Provjerite unutarnju tielesnu ] Provjerite da bolesnik nema vrucicu. Nemojte upo-
temperaturu trebljavati pokrivace.
Polozaj bolesnika [[] Postavite bolesnika u leZeci polozaj na ledima ili

trbuhu u tunelu za snimanje MR-om.

Masa bolesnika, minimalna [] Bez ograni¢enja

Sedacija [] Bez ograni¢enja

Komunikacija bolesnika i oso- [] Uputite bolesnika da odmah obavijesti rukovatelja
be koja upravlja uredajem tije- MR-om u slu¢aju bilo kakve nelagode, neoéekivane
kom snimanja stimulacije ili zagrijavanja tijekom snimanja.
Napomene:

= Ako je moguée, nemojte sedirati bolesnika tako da mozZete od njega dobiti povratnu
informaciju tijekom pregleda.

= Obavijestite bolesnika o svim rizicima podvrgavanja snimanju MR-om koji su nave-
deni u ovom dijelu o prikladnosti za cijelo tijelo.

Prikladan za cijelo tijelo — postupci i provjere prije snimanja
MR-om

Tablica 5. Prikladan za cijelo tijelo — postupci i provjere prije snimanja MR-om

Unesite masu bolesnika [] Ako se postavka za SAR primjenjuje isti za snima-
nje MR-om, unesite to€nu masu bolesnika u konzo-
lu za snimanje MR-om kako biste osigurali da je
SAR pravilno procijenjen.
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Tablica 5. Prikladan za cijelo tijelo — postupci i provjere prije snimanja MR-om
(nastavak)

Provjerite sve parametre [] Provjerite udovoljavaju li svi predloZeni parametri za
snimanje MR-om postavkama za snimanje MR-om
u poglavlju za prikladnost za cijelo tijelo. Ako to nije
slucaj, parametri se moraju modificirati kako bi se
udovoljilo ovim zahtjevima. Ako se parametri ne mo-
gu modificirati, ne provodite snimanje MR-om.

Uzmite u obzir artefakte i izob- [] Prilikom odabira polja za prikaz i parametara snima-

licenje slike nja potrebno je uzeti u obzir artefakte i izoblicenja
slike koji nastaju kao posljedica prisutnosti uredaja,
elektrodnih katetera i drugih komponenti sustava za
DBS u vidnom polju.

Prikladan za cijelo tijelo — tijekom snimanja MR-om

AN Upozorenje: odmah prekinite primjenu MR-a ako bolesnik ne odgovara na pitanja ili
osjeca zagrijavanje, bol, $ok, nelagodnu stimulaciju ili neobi¢ne osjete.

Tablica 6. Prikladan za cijelo tijelo — tijekom snimanja MR-om

Pratite aktivno vrijeme snima- [] Pratite da aktivno vrijeme snimanja traje ukupno 30
nja minuta unutar razdoblja od 90 minuta.

Udobnost bolesnika [] Bolesnik moZe osjetiti zagrijavanje u lokaciji neuro-
stimulatora tijekom snimanja MR-om. Ako zagrijava-
nje uzrokuje nelagodu bolesniku, odmah prekinite
snimanje MR-om.

Zatezanje, vibriranje neurosti- ] Tijekom snimanja glave MR-om bolesnik moZe osje-

mulatora titi povlacenije i/ili vibracije neurostimulatora. Ako
povlacenije ili vibracije uzrokuju znacajnu nelagodu
kod bolesnika, zaustavite snimanje MR-om.

Prikladan za cijelo tijelo — nakon snimanja MR-om
Tablica 7. Prikladan za cijelo tijelo — nakon snimanja MR-om

Povratna informacija bolesnika [] Potvrdite da bolesnik nije iskusio nuspojave kao re-
zultat MRI snimanja.
Obratite se tvrtki Medtronic kako biste prijavili nu-
spojave.

2022-08-01 Smijernice za snimanje MR-om za sustave za duboku stimulaciju mozga tvrtke Hrvatski
Medtronic 37601 37602 37603 37612 B35200 B35300

111



Tablica 7. Prikladan za cijelo tijelo — nakon snimanja MR-om (nastavak)

Povratak na izvorne postavke [_] Nakon $to je snimanje zavrdeno, uputite bolesnika

da potraZi lije¢nika za DBS kako bi se terapija vrati-
la na izvorne postavke.

lli, ako je bolesnik ponio programator za bolesnika
na termin za snimanje MR-om, uputite bolesnika (iz-
van sobe za snimanje) da ponovno izade iz nacina
rada za snimanje MR-om, ukljui terapiju ili vrati
terapiju na izvorne postavke.

Napomena: ako se programator ne moze sinkroni-
zirati s neurostimulatorom ili ne moze ponovno uk-
ljuciti terapiju ili prikazati zaslon sa slovim "POR",
uputite bolesnika da kontaktira s lije¢nikom za DBS.
Za prijavu dogadaja POR-a kontaktirajte s tvrtkom
Medtronic.
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Uvijeti prikladni samo za snimanje glave MR-om

(@) [

Snimanje glave uvjetno sigurno u okruzenju MR-a sa zavojnicom za glavu za
prijenos/prijam

Prije nastavljanja s ovim dijelom za prikladnost samo za glavu provjerite pridrzavanje
informacija navedenih u "Za lije¢nike koji provode snimanje MR-om - potvrda

prikladnosti " te je li prikladnost za snimanje cijeloga tijela to¢no utvrdena na izvjeSéu

za prikladnost snimanja MR-om.

Bolesnik koji je "prikladan za snimanje glave u okruzenju sigurnom za snimanje MR-om
sa zavojnicom za glavu za prijenos/primijam" moze primiti snimanja glave MR-om od 1,5-
T pomocu odvojive volumne zavojnice za glavu za prijenos/primitak uz dodatak drugih
specifi¢nih uvjeta u ovom odjeljku prikladnom samo za glavu.

Prikladno samo za snimanje glave — zahtjevi za opremu i
snimanje MR-om

Pocevsi s Tablica 8, upotrijebite kvadratiée za oznac¢avanje i pratite odgovarajucu
opremu za snimanje MR-om, postavke i uvjete snimanje.

AN Upozorenje: snimanja trebaju se provesti s pomo¢u navedene opreme za snimanje
MR-a i zahtjeva za snimanje. Nepridrzavanje svih upozorenja i smjernica povezanih
sa snimanjem MR-om moze rezultirati ozbiljnom i trajnom ozljedom uklju€ujuéi
komu, paralizu ili smrt.

Tablica 8. Prikladno samo za snimanje glave — zahtjevi za opremu i snimanje

MR-om

Proizvodadi uredaja za snima- [] Nema ograniCenja za proizvodace uredaja za sni-

nje MR-om manje MR-om.

Tip sustava za snimanje MR- [] Vodoravan cilindri¢an sustav za hidrogeno oslikava-

om nje od 1,5-T, otprilike 64 MHz

Maksimalni prostorni gradijent [] 19 T/m (1900 gauss/cm)

polja

Radiofrekvencijske zavojnice ] Odvojiva volumna zavojnica za glavu za prije-
nos/prijam

RF snaga [] SAR glave: upotrijebite parametre za snimanje MR-
om koji ograni¢avaju SAR glave na 0,1 W/kg ili ma-
nje.

Nacin rada [] Normalni nacin rada
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Tablica 8. Prikladno samo za snimanje glave — zahtjevi za opremu i snimanje
MR-om (nastavak)

Specifikacija maksimalnog
gradijenta brzine okretanja

O

200 T/m/s ili manje po osi

OgraniCenja vremena aktivnog [_] Bez ogranicenja.

snimanja

Grani¢na ogranicenja

O

Samo za glavu (izocentri¢na lokacija).

Prikladno samo za snimanje glave — priprema bolesnika prije

snimanja MR-om

Tablica 9. Prikladno samo za snimanje glave — priprema bolesnika prije snimanja

MR-om

Odbaceni sustavi ili kompo-
nente

]

Provjerite da nema napustenih sustava unutar pre-
dajne/prijemne zavojnice za glavu. Odbaceni susta-
vi su nefunkcionirajuéi sustavi za neurostimulaciju ili
komponente (primjerice neurostimulator, elektrodni
kateter, prikljucak ili dio prikljucka za elektrodni ka-
teter) koji viSe ne pruza terapiju bolesniku.
Prisutnost napustene komponente moze se potvrditi
rendgenskim snimkama, pregledom kartona boles-
nika ili savjetovanjem s lije¢nikom koji upravlja DBS-
om.

Postavke terapije

[Prilagodite svaki neurostimu-
lator]

O

Provijerite jesu li postavke terapije primjereno prila-
godene za svaki neurostimulator sukladno izvjes¢u
prikladnosti za snimanje MR-om prije snimanja MR-
om. Za viSe informacija pogledajte izvjeSce za pri-
kladnost snimanja MR-om.

Ako niste sigurni jesu li terapijske postavke primje-
reno prilagodene, zatrazite od bolesnika da potvrdi
je li terapija prilagodena s pomocu kontrolnog ure-
daja za bolesnika ili se posavjetujte s lije€nikom koji
upravlja DBS-om.

Provjerite unutarnju tjelesnu
temperaturu

O

Bez ograni¢enja

Polozaj bolesnika

O

Nema ograni€enja, no granica za snimanje MR-om
mora biti samo za glavu.

Masa bolesnika, minimalna

O

Bez ogranicenja

Sedacija

]

Bez ograni¢enja
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Tablica 9. Prikladno samo za snimanje glave — priprema bolesnika prije snimanja
MR-om (nastavak)

Komunikacija bolesnika i oso- [] Uputite bolesnika da odmah obavijesti rukovatelja

be koja upravlja uredajem tije- MR-om u slu¢aju bilo kakve nelagode, neogekivane
kom snimanja stimulacije ili zagrijavanja tijekom snimanja.
Napomene:

= Obavijestite bolesnika o svim rizicima podvrgavanja snimanju MR-om koji su
navedeni u ovom dijelu o prikladnosti samo za glavu.

= Nadzirite bolesnika tijekom snimanjaMR-om. Uputite bolesnika da odmah
obavijesti rukovatelja MR-om u slu¢aju bilo kakve nelagode, neogekivane
stimulacije ili zagrijavanja tijekom snimanja.

Prikladno samo za snimanje glave — postupci i provjere prije
snimanja MR-om

Tablica 10. Prikladno samo za snimanje glave — postupci i provjere prije snimanja
MR-om

Unesite masu bolesnika [] Unesite toCnu tjelesnu teZinu bolesnika u konzolu
za snimanje MR-a kako biste osigurali da je SAR za
glavu pravilno procijenjen.

Provjerite sve parametre [] Provjerite udovoljavaju li svi predloZeni parametri za
snimanje MR-om zahtjevima za snimanje MR-om
u poglavlju za prikladnost za samo za glavu. Ako
ne mozete ispuniti te zahtjeve, nemojte zapoginjati
snimanje MR-om.

Uzmite u obzir artefakte i izob- [] Prilikom odabira polja za prikaz i parametara snima-

licenje slike nja potrebno je uzeti u obzir artefakte i izoblicenja
slike koji nastaju kao posljedica prisutnosti uredaja,
elektrodnih katetera i drugih komponenti sustava za
DBS u vidnom polju.

Prikladno samo za snimanje glave - tijekom snimanja MR-om

AN Upozorenje: odmah prekinite primjenu MR-a ako bolesnik ne odgovara na pitanja ili
osjeca zagrijavanje, bol, Sok, nelagodnu stimulaciju ili neobi¢ne osjete.

Tablica 11. Prikladno samo za snimanje glave - tijekom snimanja MR-om

Pratite aktivno vrijeme snima- [] Bez ogranicenja.
nja
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Tablica 11. Prikladno samo za snimanje glave - tijekom snimanja MR-om
(nastavak)

Udobnost bolesnika [] Bolesnik moze osjetiti zagrijavanje u lokaciji neuro-
stimulatora tijekom snimanja MR-om. Ako zagrijava-
nje uzrokuje nelagodu bolesniku, odmah prekinite
snimanje MR-om.

Zatezanje, vibriranje neurosti- [] Tijekom snimanja glave MR-om bolesnik moze osje-

mulatora titi povlacenje i/ili vibracije neurostimulatora. Ako
povlacenije ili vibracije uzrokuju znac¢ajnu nelagodu
kod bolesnika, zaustavite snimanje MR-om.

Prikladno samo za snimanje glave — nakon snimanja MR-om
Tablica 12. Prikladno samo za snimanje glave — nakon snimanja MR-om

Povratna informacija bolesnika [] Potvrdite da bolesnik nije iskusio nuspojave kao re-
zultat MRI snimanja.

Obratite se tvrtki Medtronic kako biste prijavili nu-

spojave.
Ponovno ukljucite terapiju i [] Nakon $to je snimanje zavrdeno, uputite bolesnika
vratite terapiju na izvorne po- da potrazi lije€nika za DBS kako bi se terapija vrati-
stavke terapije la na izvorne postavke.

lli, ako je bolesnik ponio programator za bolesnika
na termin za snimanje MR-om, uputite bolesnika (iz-
van sobe za snimanje) da ponovno izade iz nacina
rada za snimanje MR-om, ukljudi terapiju ili vrati
terapiju na izvorne postavke.

Napomena: ako se programator ne moze sinkroni-
zirati s neurostimulatorom ili ne moze ponovno uk-
ljuciti terapiju ili prikazati zaslon sa slovim "POR",
uputite bolesnika da kontaktira s lije¢nikom za DBS.
Za prijavu dogadaja POR-a kontaktirajte s tvrtkom
Medtronic.
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Dodatak A: snimanje rendgenom kako bi se
pomoglo pri identifikaciji adaptera dzepa

Ovaj dodatak navodi primjere rendgenskih snimaka koje pomazu u utvrdivanju
implantacije adaptera dZepa sa sustavom za neurostimulaciju. Adapter dZzepa moze se
upotrebljavati za spajanje implantiranog sustava na prikljucak.
Nije potrebna identifikacija doti¢nih modela adaptera. Prisutnost bilo kojeg adaptera
dZepa ukazuje da bolesnik nije prikladan za snimanje cijelog tijela MR-om, no moze
biti prikladan za snimanje glave.
Zdrastveni djelatnici trebaju potraziti prikljucke za adapter dZzepa i prikljuéne pinove
za produzetak na rendgenskim snimkama. Slike 3 i 4 prikazuju jedan model
neurostimulatora izmedu nekoliko moguc¢ih modela neurostimulatora koji se mogu
implantirati u adapter dzepa.
= Slika 3: lijevi prikaz je neurostimulator bez adaptera dZepa, a desni prikaz je
neurostimulator implantiran s adapterom dZzepa 2x4.
= Slika 4: lijevi prikaz je neurostimulator bez adaptera dZepa, a desni prikaz je
neurostimulator implantiran s dva adaptera dZzepa 1x4.

Neurostimulator bez adaptera dzepa  Neurostimulator s adapterom dzepa
2x4

Q

Prikljuéne iglice nastavka (4) i priklju€ne uti¢nice za adapter

dzepa (4)

Slika 3. Neurostimulator Activa PC model 37601 implantiran je bez adaptera dzepa
(lijevo), a isti neurostimulator implantiran je s adapterom dZzepa 2x4 (desno).
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Neurostimulator bez adaptera dZzepa Neurostimulator s dva dzepna adaptera
1x4

Prikljuéne iglice nastavka (2) i priklju¢ne uti¢nice za
adapter dZepa (2) za svaki adapter dzepa 1x4

Slika 4. Neurostimulator Activa PC model 37601 implantiran je bez adaptera dZzepa
(lijevo), a isti neurostimulator implantiran je s dva adaptera dZepa 1x4 (desno).
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Dodatak B: vrste elektromagnetskih polja koja
generiraju MR sustavi

Sustav za magnetsku rezonanciju proizvodi tri vrste elektromagnetskih polja koja mogu
djelovati na sustave implantiranih uredaja. Sva su ta tri polja nuzna za stvaranje MR
snimke. Tri polja definirana su na sljedec¢i nacin:

Staticko magnetsko polje — to je stabilno i nepromjenjivo magnetsko polje koje je uvijek
prisutno u uredaju za magnetsku rezonanciju, ¢ak i kad snimanje nije u tijeku.
Gradijentna magnetska polja — ta niskofrekvencijska impulsna magnetska polja
prisutna su samo tijekom snimanja. MR oprema za stvaranje trodimenzionalne snimke
primjenjuje tri ortogonalna gradijentna magnetska polja.

RF polje — ovo je impulsno radiofrekvencijsko (RF) polje prisutno samo tijekom
snimanja. RF polje moze stvarati razne prijenosne RF zavojnice, poput prijenosne
zavojnice za cijelo tijelo (koja je integrirana u snimac) ili ekstremitete (npr. prijenosne/
prijemne zavojnice za glavu).
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Siimbolite seletus

'H Magnetresonantskeskkonnas (MR) tingimuslik
@ Magnetresonantskeskkonnas (MR) ohtlik
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Medtronic ja ettevétte Medtronic logo on ettevétte Medtronic kaubamargid. Kéik muud
tootemargid on ettevdtte Medtronic kaubamargid.
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Sissejuhatus

Lugege seda juhendit enne 1,5 T v6i 3 T magnetresonantstomograafia (MRT)

skanni tegemist patsiendile, kellel on terviklik peaaju stivastimulatsioonisiisteem
(DBS-siisteem), mis kasutab ettevétte Medtronic implanteeritud DBS-neurostimulaatori
loetletud mudelinumbreid, voi likskdik milline ettevotte Medtronic ainult
elektroodijuhtmetega DBS-slisteem. Need juhised ei kehti teistele implanteeritavatele
toodetele ega teistele seadmetele, toodetele vdi esemetele.

Markus. Selles juhendis ei ole loetletud kdiki ettevotte Medtronic DBS-
neurostimulaatorite mudeleid, kuna vanemate mudelite puhul on MRT-skanni tingimused
varieeruvad. Lugege seda MRT juhendit, kus on loetletud vastav implanteeritud
neurostimulaatori mudel.

Kui teil on selles v6i ménes muus MRT juhendis oleva teabe kohta kiisimusi, vitke
Uhendust ettevotte Medtronic esindajaga.

Neurostimulaatori mudelinumbrid

Loetletud neurostimulaatorite mudelinumbrid on MR-tingimuslikud.

Arge kasutage ainult mudelinumbreid, et méérata, milliseid MRT-skanni tin-
gimusi nende MRT juhiste jargi kasutada. MRT-skanniks sobivus séltub
DBS-slisteemi puudutavate sobivusalaste tegurite kombinatsioonist.

See MRT juhend kehtib jargmistele ettevotte Medtronic implanteeritud DBS-
neurostimulaatorite mudelinumbritele, kui kasutatakse 1,5 T MRT-seadmeid:

37601 37602 37603 37612 B35200 B35300

Markus. Kui neurostimulaatori mudel B35200 v&i B35300 on sobilik, vdib nende juhiste
alusel teostada ka teatud kindlaid 3 T MRT-skanne.

Jargige neid MRT juhiseid ja tingimusi kinnitatud naidustuste korral, et maarata, kas ja
kuidas teha ohutult MRT-skanni loetletud DBS-neurostimulaatori mudeliga voi ettevéotte
Medtronic ainult elektroodijuhtmetega DBS-slisteemiga patsiendile.

MRT-skanni plaanimine

See jaotis on mdeldud ainult MRT-skanni plaanimise jaoks. Tuvastage implanteeritud
DBS-neurostimulaatori mudelid, et nédha véimalikke MRT-seadmeid ja skannitavaid
piirkondi. Ménel juhul ei pruugita parast sobivuse maaramist soovitada MRT-skanni teha.

Neurostimulaatori mudel MRT-seade Voéimalikud skannitavad piirkon-
nad

B35200, B35300 1,5Tvoi3T Pea, kere, jasemed

37601, 37603, 37612 15T Pea, kere, jasemed

37602 15T Pea
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Neurostimulaatori mudel MRT-seade Voimalikud skannitavad piirkon-
nad

Ainult elektroodijuhtmetega 1,5Tvoi3T Pea, kere, jasemed
ststeemid

Enne MRT-visiiti tuletage patsientidele meelde, et nad peavad tegema jargmist:

= pidama ndu nende DBS-siisteemi haldava arstiga;

= vdtma patsiendi juhtseadme ja patsiendi tunnuskaardid MRT-visiidile kaasa;
= |aadima laetavat neurostimulaatorit enne MRT-visiiti;

= teavitama MRT-klinitsisti sellest, et neil on implanteeritud seade;

= programmeerima ravi parast MRT-uuringut tagasi algsetele séatetele.

Kui implanteeritud on kaks mudelit, kasutage alati kdige rangemate piirangutega
MRT sétteid. Enne MRT-skanni maarake kindlaks skanni ttitibi sobivus ja tutvuge
skannimistingimustega.

/\ Hoiatus! Arge tehke ettevétte Medtronic mis tahes implanteeritud DBS-siisteemi
komponendiga patsiendile MRT-skanni enne, kui olete selles juhendis olevat teavet
lugenud ning taielikult méistnud. MRT-ga seotud hoiatuste ja juhiste mittejargimine
voib pdhjustada tdsiseid ning pusivaid kahjustusi, sh kooma, halvatuse v&i surma.

Uusima MRT juhendi hankimine

Hankige alati uusim MRT juhend ja MRT-uuringuks sobivuse aruanne.

Kilastage veebilehte www.medtronic.com/mri ja otsige vastavat DBS-neurostimulaatori
mudelinumbrit.

MRT juhendi koopiad ei pruugi olla kdige ajakohasemad, kui need ei ole saadud otse
veebilehelt voi muul viisil ettevéttelt Medtronic patsiendi MRT-visiidi paeval.
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MRT ja ettevotte Medtronic DBS-ravi

DBS-slisteemid

Need MRT juhised kehtivad ettevotte Medtronic DBS-suisteemide (Joonis 1) kahele
tulbile: implanteeritud neurostimulatsioonististeemidele ja ainult elektroodijuhtmetega
susteemidele.

Joonis 1. Ettevotte Medtronic DBS-siisteemi komponendid

@ Elektroodijuhe ja puuriava kate (® Taskuadapter (ei ole kdikidel
@ Pikendus implanteeritud susteemidel)

@ Neurostimulaator

Ainult elektroodijuhtmetega siisteemid koosnevad ainult taielikult implanteeritud (st
internaliseeritud, nahaalusest) elektroodijuhtmest koos puuriava katte ja elektroodijuhtme
korgiga.

Vastunaidustused
Teatud MRT-protseduurid — raadiosagedusliku kogu keha saatjaméahise, pea
ainult vastuvétjamahise voi Ule rindkere ulatuva pea saatjamahise kasutamine on
vastunaidustatud patsientidel, kellele on implanteeritud jargmised DBS-siisteemid voi
susteemi komponendid:

= neurostimulaator Activa™ SC, mudel 37602;
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= igasuguse DBS-slisteemiga implanteeritud taskuadapteri mudelid 64001 ja
64002.

Kui nende DBS-susteemidega patsientidele tehakse vastundidustatud MRT-skann,
voivad tekkida komponendi (eriti elektroodijuhtme elektroodide) kuumenemisest
tulenevad koekahjustused, mis pdhjustavad tdsiseid ja plsivaid kahjustusi, sh kooma,
halvatuse véi surma.

Hoiatused

Enne MRT-skanni tegemist lugege ja moistke taielikult juhiseid — arge tehke
ettevotte Medtronic implanteeritud DBS-siisteemiga patsiendile MRT-uuringut enne, kui
olete selles juhendis olevat teavet lugenud ning taielikult mdistnud. MRT-ga seotud
hoiatuste ja juhiste mittejargimine voib pdhjustada tosiseid ning pusivaid kahjustusi, sh
kooma, halvatuse voi surma.

Ettevotte Medtronic modifitseeritud DBS-suisteemide véi komponentide (st allergia
leevendamiseks kohandatud seadmed) ega muu kui ettevdtte Medtronic toodetud
komponentide vdi tarvikute ohutuse kohta MRT-skannide ajal ei ole esitatud thtegi
vaidet.

Tuvastage teised implanteeritud seadmed — enne MRT-uuringut tehke kindlaks,

kas patsiendile on implanteeritud teisi meditsiiniseadmeid, sh aktiivseid (nt kroonilise
valu stimulatsioonisiisteemid, implanteeritavad defibrillaatorid jne) vdi passiivseid
meditsiiniseadmeid (nt lilisambaseadmed, stendid jne). Jargige implanteeritud
meditsiiniseadmete puhul kdige rangemate piirangutega MRT-uuringu néudeid.
Kisimuste korral votke (ihendust vastava seadme tootjaga. Kui te pole kindel, millised
seadmed on implanteeritud, tehke nende tliibi ja asukoha maaramiseks réntgenuuring.
Arge tehke MRT-uuringut, kui esinevad MRT-d takistavad v&i vastunaidustavad
tingimused vdi implantaadid.

Sissejaetud siisteemide ja elektromagnetiliste hairingute (EMI) alased kaalutlused
— kui patsiendi kehasse jaab parast slisteemi osalist eemaldamist méni DBS-

siisteemi komponent (neurostimulaator, elektroodijuhe, pikendus véi elektroodijuhtme
voi pikenduse osa), on patsient vdimalike EMI kdrvaltoimete suhtes jatkuvalt tundlik.
Need toimed on muu hulgas indutseeritud vool ja komponendi kuumenemine, mis

voib viia elektrilddgi sarnase voi raputava tundeni patsiendil ja tdsiseid vigastusi voi
surma pdhjustava koekahjustuseni. Juhendage patsiente, kellele on implanteeritud
DBS-slisteemi komponendid, kdiki tervishoiutdotajaid implanteeritud DBS-slsteemist
teavitama. Sissejaetud siisteemidega (st sissejdetud komponentidega, mis ravi enam

ei edasta) patsientide puhul ei ole MRT-skanni tulibi sobivust MRT-skanni eesmargil
véimalik kindlaks maéarata.

Hinnake kogu keha skanniks sobivate DBS-siisteemide puhul implanteeritud
neurostimulaatori asukohta — MRT-skannimist kogu keha skanniks sobiva MRT-skanni
tingimustel patsientidel, kellel neurostimulaator on implanteeritud mujale kui rinna- véi
kdhupiirkonda, ei ole katsetatud ja see vdib pdhjustada soovimatut stimulatsiooni,
seadme kahjustusi voi liigset kuumenemist, mis vdivad tekitada tdsiseid ja pusivaid
kahjustusi, sh kooma, halvatuse v6i surma.

Viltige kokkupuudet kinnitamata MRT parameetritega — in vitro katsed on nadidanud,
et ettevotte Medtronic DBS-siisteemi kokkupuude MRT parameetritega, mis erinevad
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kaesolevas juhendis kirjeldatust, voib pdhjustada elektroodijuhtme elektroodides voi
elektrijuhi (elektroodijuhtmes, pikenduses vdi taskuadapteris) katkestuskohtades tugevat
kuumenemist. Liigne kuumenemine véib esineda isegi juhul, kui elektroodijuhe ja/voi
pikendus on ettevétte Medtronic DBS-suisteemi ainus implanteeritud osa. Liigne
kuumenemine v&ib pdhjustada tésiseid ja plsivaid kahjustusi, sh kooma, halvatuse voi
surma.

Tagage kohane jarelevalve — MRT-alaste ekspertteadmistega vastutav isik (nt MRT-
radioloog v&i MRT-flilisik) peab tagama, et jargitaks kdiki selle juhendi protseduure ja
et MRT-skanni parameetrid (eriti raadiosageduslik erineelduvuskiirus (SAR), B1+rms ja
gradiendi parameetrid) vastaksid soovitatud séatetele. Vastutav isik peab veenduma, et
MRT-slisteemi sisestatud parameetrid vastaksid selle juhendi suunistele.
Kuumenemine — MRT raadiosageduslik vali indutseerib elektroodijuhtmete siisteemis
voolusid, mis vdivad pdhjustada tugevat kuumenemist elektroodijuhtme-elektroodi-koe
kokkupuutekohas voi neurostimulaatori elektroodijuhtmete siisteemi katkestuskohtades.
MRT raadiosageduslikust véljast tingitud komponentide kuumenemine on kdige tdsisem
oht MRT-ga kokkupuutel. Nende MRT-ga seotud soovituste mittejargimine voib
pdhjustada termilisi kahjustusi, mis vdivad viia kooma, halvatuse v&i surmani.

Ettevaatusabinoud

@Vélised seadmed on skanneri (magneti) ruumis MR-ohtlikud — arge lubage
jargmisi ettevotte Medtronic valiseid juhtseadmeid MRT-skanneri (magneti) ruumi.
Jargmised seadmed on MR-ohtlikud.

= Patsiendi juhtseadmed (nt patsiendiprogrammeerija, patsiendi mobiilseade ja

kommunikatsiooniseade)

= Laadur

= Valine neurostimulaator

= Arstiprogrammeerija ja kommunikatsiooniseade
Magnetviljade koostoimed — implanteeritud siisteemis sisalduv magnetmaterjal
voib MRT-skanneri tekitatavate staatilise magnetvalja ja gradientmagnetvaljade
toimel avaldada j6u-, vibratsiooni- ning poérdemomente. Patsiendid vdivad
seadme implanteerimiskohas tunda kerget tdmmet voi vibratsiooni. Patsiente, kelle
implanteerimiskohta on hiljuti 16igatud, tuleb kirurgilise haava vaevuste suhtes MRT-
skanni ajal jalgida.
Indutseeritud stimulatsioon — MRT-skanneri tekitatavad gradientmagnet- ja
raadiosageduslikud valjad indutseerivad voolusid implanteeritud elektroodijuhtmete
siisteemidele, mis v8ib pdhjustada ebamugavat stimulatsiooni véi ebatavalisi aistinguid.

Markus. Indutseeritud stimulatsioon v&ib esineda isegi juhul, kui implanteeritud on ainult
elektroodijuhe voi pikendus (st sissejaetud siusteem).

Vilised juhtseadmed (programmeerijad)

Ettevotte Medtronic DBS-suisteemide puhul saab valise juhtseadmega (st
arstiprogrammeerijatega ja teatavate patsiendi juhtseadmetega) enne MRT-
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skanni maarata neurostimulaatori mudelinumbrit, kontrollida impedantsi, ltlitada

ravi valja, muuta programmeerimissatteid voi seadistada MRT-reziimi. K&iki
patsiendiprogrammeerijaid saab kasutada MRT-uuringu sobivuse aruandes margitud
ravisatete kontrollimiseks enne MRT-skanni.

Kui programmeerija ei suuda neurostimulaatoriga sidet pidada vdi neurostimulaator on
joudnud EOS-i olekusse (End of Service, tddea 16pp), ei saa MRT-skanni tilibi sobivust
kindlaks maarata. MRT-skanni ei tohi teha, vélja arvatud juhul, kui implanteeritud
slisteemi konfiguratsioon on teada ja MRT-skanni teostamise ohutuses konkreetsetel
tingimustel saab kindel olla.

Markus. Juhiseid selle kohta, kuidas kasutada MRT t66voogu, koostada tarkvara abil
MRT-uuringu sobivuse aruannet ja aktiveerida MRT-reziimi, vaadake DBS-klinitsisti
rakenduse programmeerimisjuhendist (nt mudel A610) véi patsiendile m&eldud
kasutusjuhendist (nt mudel A620).

Arstiprogrammeerija kasutamise kohta vt vastava arstiprogrammeerija tarkvarajuhendit.
Patsiendi juhtseadme t66 kohta vt vastava patsiendiprogrammeerija voi
ravijuhtimisseadme juhendit.

Patsiendi tunnuskaart

Paluge patsiendil votta koikidele MRT-visiitidele kaasa kdige ajakohasemad patsiendi
tunnuskaardid. MRT-ga tegelev personal saab patsiendi tunnuskaardi abil tuvastada, et
patsiendi neurostimulatsioonisiisteemi tootja on Medtronic, ning maarata implanteeritud
neurostimulaatori mudeli ja seerianumbri.

Markus. Paluge mitme implanteeritud neurostimulaatoriga patsientidel votta MRT-
visiitidele kaasa koik kehtivad patsiendi tunnuskaardid.
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Mitme DBS-siisteemiga patsiendid

Ménel patsiendil vdib olla kaks DBS-slisteemi (Joonis 2) v8i kombinatsioon terviklikest
DBS-slisteemidest ja ainult elektroodijuhtmetega siisteemidest. Neurostimulaator voib
olla Uhendatud kas (ihe v&i kahe pikenduse ja elektroodijuhtmega.

Joonis 2. Kahe DBS-siisteemiga patsient

@ Elektroodijuhtmed ja puuriava (® Taskuadapter (ei ole kdikidel
katted implanteeritud susteemidel)
@ Pikendused @ Neurostimulaatorid

Hoolimata sellest, milline on implanteeritud stisteemi konfiguratsioon, tuleb MRT-skanni
tlilibi sobivust iga DBS-suisteemi puhul eraldi hinnata.
= Kuiimplanteeritud on kaks DBS-susteemi, kasutage alati kdige rangemate
piirangutega satteid. Naiteks kui tiks DBS-stlisteem sobib kogu keha skanni jaoks
ja teine DBS-slisteem sobib ainult pea skanni jaoks, tuleb jargida ainult pea MRT-
skanniks sobivuse tingimusi.
= Enne MRT-skanni maarake kindlaks iga seadme skanni tulbi sobivus.
= Enne MRT-skanni tuleb ravisatted programmeerida (v6i MRT-reziim aktiveerida) igas
neurostimulaatoris.
= Kui kahe elektroodijuhtme vdimekusega neurostimulaatoril on implanteeritud
ainult Gks elektroodijuhe, tuleb Ulearune pikendus katta korgiga voi kasutada
konnektorikorki. Vastasel korral ei loeta DBS-slisteemi MRT-skanni seisukohast
terviklikuks.
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= M@nel juhul ei pruugita parast skanni sobivuse maaramist soovitada MRT-skanni
teha.

MRT to6voog ja MRT-reziim

MRT-skanniks sobivuse saab kindlaks maarata skannivisiidi kaigus, kasutades MRT-
skanniks sobivuse té6voogu klinitsisti tarkvararakenduse mudelis A610 véi patsiendi
tarkvararakenduse mudelis A620.

= |mpedantsi kontroll nditab, kas leidub mingeid avaahelaid vdi lihiseid, mida tuleks

lahemalt uurida.
= Maaratakse ja tuvastatakse skanni tiubi sobivus.
= Tuvastatakse skanni jaoks sobivad ravisatted.

Markus. MRT-skanniks sobivuse tddvoog klinitsisti tarkvararakenduse mudelis
A610 vdi patsiendi tarkvararakenduse mudelis A620 vdib asendada MRT-uuringuks
sobivuse todlehte ja MRT-uuringuks sobivuse aruannet. DBS-arst ja MRT-raviasutus
voiksid enne MRT-skanni siiski alati omavahel suhelda.

= Kui patsiendil on neurostimulaator B35200 Percept™ PC voi B35300 Percept RC ,
tuleb MRT-skanni puhul kasutada MRT-reziimi.

MRT-reziimi aktiveerimisel 1aheb neurostimulaatori mudel B35200 vdi B35300 vastavalt
MRT té6voos maaratud skanni tlitibi sobivusele MRT-skanni jaoks sobivasse olekusse.
Neurostimulaatori mudelil B35200 v6i B35300 MRT-reziimi aktiveerimiseks MRT-
raviasutuses vdib kasutada ka patsiendiprogrammeerijat. MRT-reziimi aktiveerimine
MRT-raviasutuses vahendab ajahulka, mil ravisatted on kas valja lUlitatud vdi patsiendi
ravi seisukohast ebaoptimaalses riihmas.

Maérkus. Arge valjuge MRT-reziimist enne, kui MRT-uuring on I8pule jdudnud.

Juhiseid selle kohta, kuidas kasutada MRT-skanniks sobivuse td6voogu, vaadata
tarkvara koostatud MRT-uuringuks sobivuse aruannet ja MRT-rezZiimi siseneda voi sealt
valjuda, leiate mudeli A610 programmeerimisjuhendist voi mudeli A620 patsientidele
mdeldud kasutusjuhendist.

Kujutise artefaktid ja moonutus

Kui neurostimulaator asub vaatevaljas, voib esineda kujutise olulisi moonutusi.
Vaatevalja ja uuringuparameetrite valimisel peab arvestama neurostimulaatori,
elektroodijuhtmete, pikenduste ning teiste DBS-slisteemi komponentide vaatevaljas
asumisest tingitud kujutise artefaktide ja moonutustega. MRT-kujutiste tdlgendamisel
peab nende teguritega samuti arvestama.
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DBS-arstidele — skanniks sobivuse maaramine

DBS-arst v6i DBS-neurostimulatsioonisiisteemidega tuttav kvalifitseeritud td6taja peab
hindama patsiendi MRT-skanni tiilibi sobivust ja selle lles markima ning edastama MRT-
uuringuks sobivuse aruande enne plaanilist MRT-skanni patsiendi MRT-raviasutusele.
Méarake skanniks sobivus, et leida diged selles juhendis kirjeldatud MRT-

skanni tingimused, mida jargida. Nende tingimuste hulka kuuluvad juhised,
skannimisparameetrid ja ravisatted, mille abil saab MRT-skanni ohutult teha patsiendile,
kellel on loetletud neurostimulaatori mudelinumbriga terviklik DBS-slisteem v&i ainult
elektroodijuhtmetega DBS-siisteem.

MRT-uuringuks sobivuse tegurid
MRT-skanni tulipide sobivus oleneb patsiendile implanteeritud DBS-slisteemi alaste
tegurite kombinatsioonist (Tabel 1).
= Neurostimulaatori mudel
= Implanteeritud taskuadapteri olemasolu
= Sisteemi terviklikkus (puuduvad avaahelad ja lihised)
= Ainult elektroodijuhtmetega stisteemi olek (st taielikult implanteeritud
elektroodijuhtmed peavad olema varustatud elektroodijuhtme korgiga)
= Sissejaetud komponendid (st neurostimulaator, elektroodijuhe, pikendus voi
elektroodijuhtme voi pikenduse osa) peavad asuma skannimisel kasutatavatest
raadiosageduslikest saatjamahistest véaljaspool.
= Neurostimulaatori implanteerimiskoht

Tabel 1. MRT-uuringuks sobivust méjutavad tegurid

Kogu keha skanniks sobivuse tegurid

Neurostimulaatori mudel 37601 Activa™ PC, 37603 Activa SC, 37612
Activa RC, B35200 Percept™ PC, B35300 Per-
cept RC

Markus. Neurostimulaatorid, mis ei sobi kogu keha skanni jaoks, vdivad sellegipoolest
sobida ainult pea skanni jaoks.

Taskuadapter Taskuadapterid ei ole lubatud

Susteemi terviklikkus Puuduvad avaahelad ja lthised

Ainult elektroodijuhtmetega siistee- Taielikult implanteeritud elektroodijuhtmed peavad
mid olema varustatud elektroodijuhtme korgiga
Sissejaetud komponendid Sissejaetud komponendid ei ole lubatud (puuriava

katted on aktsepteeritavad)

Neurostimulaatori implanteerimis-  Rinna- v&i kdhupiirkond
koht
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Tabel 1. MRT-uuringuks sobivust méjutavad tegurid (jédtkub)

Markus. Elektroodijuhtme mudel ja neurostimulaatori asukoht méjutavad kogu keha
skanni puhul parameetrit B1+rms.

Ainult pea skanniks sobivuse tegurid

Neurostimulaatori mudel 37602 Activa SC

Taskuadapter Jah (mdjutab sobivust iga neurostimulaatori mu-
deli puhul)

Susteemi terviklikkus Puuduvad avaahelad ja lthised

Sissejaetud komponendid Pea saatja-/vastuvétjamahise sees ei asu Uhtegi
sissejaetud komponenti. (Puuriava katted on akt-
septeeritavad)

Neurostimulaatori implanteerimis-  Piiranguid pole
koht

Markus. Juhiseid selle kohta, kuidas kasutada MRT-skanniks sobivuse t66voogu,
vaadata tarkvara koostatud MRT-uuringuks sobivuse aruannet ja MRT-reZiimi siseneda
voi sealt valjuda, leiate mudeli A610 programmeerimisjuhendist véi mudeli A620
patsientidele méeldud kasutusjuhendist.

MRT-uuringuks sobivuse to6lehe voi MRT to6voo kasutamine
DBS-slisteemidega tuttavad klinitsistid peavad patsiente hindama ja MRT-skanniks
sobivuse madrama kas MRT-uuringuks sobivuse tédlehe taitmise voi MRT t6évoo abil.
Markus. MRT-skanniks sobivust saab tuvastada MRT-uuringuks sobivuse té6vooga
(nt klinitsisti tarkvararakenduse mudelis A610 v&i patsiendi tarkvararakenduse mudelis
A620), mis voib asendada tédlehte ja MRT-uuringuks sobivuse aruannet. DBS-arst ja
MRT-raviasutus véiksid enne MRT-skanni siiski alati omavahel suhelda.

MRT-uuringuks sobivuse toolehe tiitmine

Taitke MRT-uuringuks sobivuse t66leht (MRT-uuringuks sobivuse aruande Ik 2) v6i MRT-

to6voog iga DBS-siisteemi kohta.

Ainult elektroodijuhtmetega siisteemid

Kui patsiendil on ainult elektroodijuhtmetega susteem, siis &rge MRT-uuringuks sobivuse

t66lehte kasutage. Vt MRT-uuringuks sobivuse aruande taitmise kohta jaotist "Ainult

elektroodijuhtmetega DBS-stisteemid" Ik 140.

1. samm. Kas MRT-skanni on véimalik teha?

Selles sammus valistatakse tegurid, mis ei véimalda patsiendile MRT-skanni uldse teha.

1. Kas leidub implanteeritud ja sissejaetud DBS-komponente, nagu terviklik mittetddtav

DBS-slisteem voi osaliselt eemaldatud siisteem, mille mdned komponendid on
patsiendi kehasse jaetud?
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a. Tutvuge patsiendi ravikaardiga.

b. Kui MRT-skanni jaoks kasutatavates raadiosageduslikes saatjamahistes ei
leidu sissejaetud DBS-komponente, siis markige ruut.

Markus. Rontgeni voi patsiendi ravikaardi abil vaib olla vdimalik kontrollida,
et patsiendile ei oleks implanteeritud muid DBS-komponente peale selle DBS-
susteemi, mille sobivust skanniks parajasti hinnatakse.

2. Kusitlege neurostimulaatorit arstiprogrammeerijaga.

3. Markige ules DBS-elektroodijuhtme ja -neurostimulaatori mudel, seerianumber ja
implantaadi asukoht ning taitke MRT-uuringuks sobivuse aruandes DBS-sUsteemi
andmete jaotis.

/\ Hoiatus! Kinnitage implanteeritud neurostimulaatori(te) mudelinumber/-numbrid
ja esitage mudelinumber/-numbrid MRT-skanni tilibi sobivuse lehel.
Neurostimulaatori mudelinumbri(te) vaartuvastus voib viia kokkupuuteni DBS-
slisteemiga sobimatute MRT parameetritega, mis vdib pdhjustada tugevat
kuumenemist. Liigne kuumenemine vdib pdhjustada tdsiseid ja pusivaid
kahjustusi, sh kooma, halvatuse v&i surma.

4. Madtke unipolaarset (monopolaarset) impedantsi iga elektroodi ja neurostimulaatori
korpuse vahel ning bipolaarset impedantsi kdigi elektroodipaaride vahel.

Impedantsi katse tulemused, mis néuavad lahemat uurimist, on eri elektroodijuht-
me mudelitel erinevad.

[] Elektroodijuht- Unipolaarne Uurige:
med 3387, > 2000 oomi v&i < 250 oomi
3389, 3391 - .
Bipolaarne Uurige:
> 4000 oomi véi < 250 oomi
[] Elektroodijuht- Unipolaarne Uurige:
med B33005, > 8000 oomi v&i < 350 oomi
B33015 - .
Bipolaarne Uurige:

> 10 000 oomi v&i < 350 oomi

/\ Ettevaatust! Vaimaliku liihise v6i avaahela tuvastamise korral arge toetuge
veaotsingul ainult impedantsi médtmistulemustele. Impedantsi médtmisel
saadud andmete tépsus varieerub olenevalt katsetatavast neurostimulaatorist
ja programmeeritud ravisatetest.

5. Kui DBS-siisteem toimib nduetekohaselt ja avaahelaid ega liihiseid ei tuvastata, siis
markige see ruut.

6. Kui 1. sammus margitakse mélemad ruudud, minge edasi té6lehe 2. sammu juurde.

7. Kui tuvastatakse avaahel vdi llhis, on stisteemis mingi rike. Susteemi rikke korral
ei ole MRT-skanni tulibi sobivust véimalik maarata ja MRT-skanni ohutust ei saa
hinnata.
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/AN Hoiatus! MRT-protseduuri ei tohi teha patsiendil, kelle ettevotte Medtronic
DBS-susteemi elektrijuht (elektroodijuhtmes, pikenduses vdi taskuadapteris)
on katki, sest kahjustuskohas véi elektroodijuhtme elektroodides vdib esineda
normaalsest tugevam kuumenemine, mis vdib tekitada kuumakahjustusi. Need
kahjustused vbivad pdhjustada koomat, parallusi v6i surma.

Markused

= Kui programmeerija ei suuda seadmega suhelda kui vdi seade on joudnud td6ea
16ppu, ei saa MRT-skanniks sobivust maarata.
= Kui teil ei dnnestu impedantsiga seotud probleemi lahendada vdi te ei ole parast
Uihenduste katsetamist slisteemi terviklikkuses kindel, vétke Gihendust ettevdtte
Medtronic tehnilise teenindusega.
8. Kui tarkvararakenduses kuvatakse teabekood, markige see aruandesse ning
Medtronic saab seda kasutada skanniks sobivuse veaotsingul.
2. samm. Kas MRT-skann on piiratud ainult pea skannimisega?
Selles sammus valistatakse tegurid, mis ei vdimalda patsiendile MRT-skanni teha kogu
keha skanniks sobivate satetega.
1. Kas implanteeritud neurostimulaatori mudel on té6lehe selles jaotises loetletud? Kui
nii, siis markige ruut.
Markus. Kui mudelit ei ole siin loetletud, v&ib see sobida ainult pea skannimiseks voi
see mudel voib olla toodud mdnes teises MRT juhendis.

2. Kas patsiendi ravikaart, programmeerija v6i réntgenillesvéte viitab sellele,
et patsiendil on taskuadapterid? Kui taskuadaptereid ei ole, siis markige
ruut. Taskuadapterit aitab tuvastada jaotis "Lisa A. Taskuadapteri tuvastamist
hdlbustavad réntgenililesvotted” Ik 155.

/\ Hoiatus! Tehke kindlaks, kas taskuadapter on neurostimulatsioonisiisteemiga
implanteeritud, ja positiivse leiu korral esitage see MRT-skanni tiilibi sobivuse
lehel. Taskuadapteri olemasolu tuvastamata jatmine véib viia kokkupuuteni
DBS-slsteemiga sobimatute MRT parameetritega, mis vdib pdhjustada tugevat
kuumenemist. Liigne kuumenemine vdib pdhjustada tdsiseid ja plsivaid
kahjustusi, sh kooma, halvatuse v&i surma.

3. Kontrollige, et neurostimulaator asuks kas rindkeres (nt pektoraalpiirkonnas) voi
kdhupiirkonnas. Kui nii, siis markige ruut.

4. Kui 2. sammus margitakse kdik kolm ruutu, minge edasi té6lehe 3. sammu juurde.
Kui mdni ruut jai markimata, sobib DBS-stisteem MR-tingimuslikult ainult pea
skanniks.

5. Valige implanteeritud neurostimulaatori mudelile vastav ravisate.

MRT-uuringuks sobivuse to6leht on ainult pea skanniks sobivuse maaramise osas

taidetud.

6. Kui tuvastatakse sobivus ainult pea skanniks, méarkige sobivus ja ravisatted jaotisse
,Sobivuse maaratlus” ning taitke MRT-uuringuks sobivuse aruanne.
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3. samm. Kontrollige sobivust kogu keha skanniks
Selles sammus kontrollitakse, et tegurid, mis véimaldaksid patsiendile teha MRT-skanni
kogu keha skanniks sobivate satete ja tingimustega, oleksid taidetud.
1. Veenduge, et 1. ja 2. samm oleksid digesti taidetud ja et kdik ruudud oleksid
margitud.
2. Kui implanteeritud neurostimulaatori mudel on siin loetletud, valige soovitud
ravisatted ja pange kirja rihma nimi vai taht.
Otsust lllitada patsiendi implanteeritud neurostimulaator MRT-skanni jaoks vélja
tuleb hoolikalt kaaluda, arvestades patsiendi eelnevat terviseseisundit.

/N Hoiatus! Stimulatsiooni jarsk 16ppemine mis tahes pdhjusel viib tdenaoliselt
haigussuimptomite taastekkeni. Méningatel juhtudel vdivad taastekkinud
slimptomid olla intensiivsemad kui enne siisteemi implanteerimist
(tagasilodgiefekt). Harvadel juhtudel vdib see nduda valtimatut meditsiinilist abi.

Markus. Kogu keha skanniks sobivus hélmab peal, kerel ja jasemetel asuvate
piirkondade skannimist.

MRT-uuringuks sobivuse td6leht on selle implanteeritud neurostimulaatori kogu keha
skanniks sobivuse osas taidetud.

3. Markige sobivus ja ravisatted jaotisse ,Sobivuse maaratlus” ning taitke MRT-
uuringuks sobivuse aruanne.

MRT-uuringuks sobivuse aruande taitmine

MRT-raviasutus peab MRT-skanni visiidi plaanimiseks kindlasti MRT-skanniks sobivuse
teabe katte saama. Selle teabe salvestamiseks ja edastamiseks voib kasutada
MRT-skanniks sobivuse aruannet, mille leiate seadme pakendist voi veebilehelt
www.medtronic.com/mri.

Markused

= MRT-skanniks sobivuse aruande saab luua MRT té6vooga (nt klinitsisti
tarkvararakenduse mudelis A610 v&i patsiendi tarkvararakenduse mudelis
AB620), mis vdib asendada MRT-uuringuks sobivuse aruande paberversiooni.
DBS-arst ja MRT-raviasutus voiksid enne MRT-skanni siiski alati omavahel
suhelda.

= Taitke iga DBS-siisteemi kohta eraldi MRT-uuringuks sobivuse aruanne.

Patsiendi ja DBS-siisteemi teave
Taitke MRT-uuringuks sobivuse aruandes patsienditeabe jaotis.
1. Sisestage patsiendi tuvastamise eesmargil tema nimi (ja slinnikuupaev).

2. Sisestage DBS-arsti teabe véljale asjakohased kontaktandmed, nagu arsti nimi voi
kontaktisik MRT-alaste kiisimuste puhul ning telefoninumber.

3. Kui tegemist on ainult elektroodijuhtmetega siisteemiga, siis markige ruut. Lisateavet
vt jaotisest "Ainult elektroodijuhtmetega DBS-suisteemid".
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4. Kontrollige programmeerija abil DBS-elektroodijuhtme ja -neurostimulaatori mudelit,
seerianumbrit ja neurostimulaatori implantaadi asukohta. DBS-slisteemi teabe
kontrollimiseks saab kasutada arsti- voi patsiendiprogrammeerijat, patsiendi
ravikaarti, patsiendi tunnuskaarte vdi rontgenitilesvétteid.

Sobivuse maaratlus

Markus. MRT-skanni tlilibi sobivus méarab ara selle, milliseid juhiseid tuleb MRT-

seadmete seadistamisel, ravisatete valikul ja MRT-skanni tingimuste puhul jargida.

1. MRT-uuringuks sobivuse td6lehte, programmeerijaid ning Tabel 1 Ik 133 saab
kasutada siin sisestatud skanni tllbi sobivuse alase teabe kontrollimiseks.

Markus. 3 T kogu keha MRT-skanni saab kasutada ainult neurostimulaatori
mudelite B35200 ja B35300 ning ainult elektroodijuhtmetega siisteemide puhul.

2. Kui sobivust ei 6nnestu maarata, saab aruannet siiski kasutada nende pdhjuste
dokumenteerimiseks, miks patsiendile ei saanud MRT-skanni teha.
3. Teabekoodi olemasolu korral markige see Ules ning Medtronic saab seda kasutada
skanniks sobivuse veaotsingul.
Arsti allkiri ja aruande kuupéev
Kuigi arsti allkiri ei pruugi aruande patsiendi ravikaardile lisamiseks alati kohustuslik olla,
annab aruande kuupdev MRT-raviasutusele olulist teavet.
1. Kuupaevastage aruanne. Mida vanem on aruanne, seda suurem on vdimalus, et
vahepeal on aset leidnud jargmised muutused:
a. patsiendil on esinenud fuisiline trauma vai talle on tehtud korrigeeriv
operatsioon, mis vdib olla skanniks sobivust muutnud;
b. patsiendi seade lilitati uuesti sisse, selle satteid muudeti voi see sai kahjustusi,
mis vbivad méjutada patsiendi ohutust skanni ajal.
2. Saatke taidetud MRT-uuringuks sobivuse aruanne enne patsiendi plaanitud MRT-
skanni MRT-raviasutusse.

Markus. Paluge implanteeritud neurostimulaatoritega patsientidel vétta kdik
patsiendi tunnuskaardid ja patsiendi juhtseade MRT-visiidile kaasa.

Patsiendi ettevalmistamine — ravisatted MRT-visiidiks

Markus. Juhiseid selle kohta, kuidas muuta ravisatteid ja aktiveerida MRT-
reziimi, vaadake asjakohasest programmeerimisjuhendist véi patsiendile méeldud
kasutusjuhendist.

1. Kusitlege neurostimulaatorit arstiprogrammeerijaga.

2. Kaaluge MRT jaoks sellise bipolaarse riihma programmeerimist ja nimetamist, mis
voimaldab liikkumist véi muude siimptomite kontrolli all hoidmist. Bipolaarse riihma
korral saab ravi olla MRT-skanni ajal sisse lulitatud.

= Bipolaarne riihm — stimulatsiooniprogrammid, mille puhul vahemalt iiks elektrood
on positiivne, Uks elektrood on negatiivne ja korpus on inaktiveeritud.
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= Unipolaarne riihm — stimulatsiooniprogrammid, mille puhul vahemalt iiks
elektrood on negatiivne ja korpus on positiivne.

3. Kui DBS-slisteem tuleb kohe MRT-skanni jaoks seadistada, programmeerige
neurostimulaator soovitatud ravisatetele voi aktiveerige MRT-reziim, nagu MRT-
uuringuks sobivuse aruandes on margitud.

4. Teavitage patsienti, kui raviséatteid ei tohi muuta enne MRT-skanni 16ppu.

Markus. Kui patsient aktiveerib MRT-reziimi patsiendiprogrammeerija abil, siis
veenduge, et patsient vdi hooldaja oskaks MRT-reziimi aktiveerida ja sellest véljuda.
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Ainult elektroodijuhtmetega DBS-siisteemid

Ainult elektroodijuhtmetega siisteemid on taielikult implanteeritud elektroodijuhtmed

(st internaliseeritud ja korgiga kaetud), millel ei ole mingeid muid implanteeritud ja
Uhendatud komponente peale elektroodijuhtme korgi ja puuriava katte elektroodijuhtme
paigalhoidmiseks. Ainult elektroodijuhtmetega siisteemid vdivad sobida kogu keha 1,5 T
ja 3 T MRT-skanniks.

Markus. Kui elektroodijuhe on osaliselt implanteeritud voi sellega on Ghendatud muid

komponente, nagu pikendus v&i mittetd6tav neurostimulaator, ei ole DBS-slisteemi
sobivust MRT-skanniks véimalik maarata.

DBS-arstidele — ainult elektroodijuhtmetega siisteemi hindamine

/\ Ettevaatust! Kui pérast operatsiooni tehakse MRT-skann, peavad ainult
elektroodijuhtmetega slsteemi elektroodijuhtmed olema enne internaliseerimist
korgiga kaetud. Elektroodijuhtme katmata jatmine vdib péhjustada MRT-skanni
ajal soovimatut stimulatsiooni.

1. Kontrollige sobivust kogu keha MRT-skanniks.

Kogu keha skanniks sobivuse tegurid

Ainult elektroodijuhtmetega siistee- Taielikult implanteeritud elektroodijuhtmed peavad
mid olema varustatud elektroodijuhtme korgiga

Markus. Elektroodijuhtme mudel ja neurostimulaatori asukoht méjutavad kogu keha
skanni puhul parameetri B1+rms piirvaartusi.

Sissejaetud komponendid Sissejaetud komponendid ei ole lubatud (puuriava
katted on aktsepteeritavad)

2. Taitke MRT-uuringuks sobivuse aruanne.

3. Markige DBS-siisteemi teabe jaotises elektroodijuhtme mudelile ja ainult
elektroodijuhtmetega stisteemile vastavad ruudud.

4. Markige sobivuse maaratluse jaotises ruudud, mis vastavad MR-tingimuslikule kogu
keha skanni sobivusele ja ainult elektroodijuhtmetega siisteemidele.

5. Veenduge enne MRT-skanni, et elektroodijuhtmed oleksid korgiga kaetud ja taielikult

internaliseeritud. Juhiseid elektroodijuhtme katmiseks vt vastava elektroodijuhtme
implanteerimisjuhendist.

MRT-klinitsistidele — ainult elektroodijuhtmetega siisteemi
kinnitamine

Kui DBS-arst on tuvastanud ainult elektroodijuhtmetega stisteemi, jargige jargmises
jaotises toodud juhiseid sobivuse kinnitamiseks.
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MRT-klinitsistidele — sobivuse kinnitamine

Neid protseduure peaksid DBS-patsiendile MRT-skanni tegemise kohta otsuste
langetamiseks kasutama ainult kvalifitseeritud MRT-klinitsistid (st skanni teostav MR-
radioloog, MR-raviasutuse meditsiinijuht vo6i MR-t66tajad, kelle Glesanne on langetada
meditsiinijuhi maaratud kriteeriumide alusel otsuseid implantaatidega patsientide kohta).

Markused

= MRT-skanni ohutuks teostamiseks jargitavad juhised ja tingimused véivad MRT-
visiidi kestust olulisel maaral pikendada.

= Mbdnel juhul ei pruugita MRT-skanni soovitada teha.

= Kui implanteeritud on kaks neurostimulaatorit, tutvuge kdigi aruannetega ja
kasutage kdige rangemate piirangutega satteid. Enne MRT-skanni tegemist
hinnake teisi implanteeritud meditsiiniseadmeid.

Seadme teabe ja MRT-skanni sobivuse kontrollimine

Enne ettevotte Medtronic DBS-slisteemiga patsiendile MRT-skanni tegemist peate
saama patsiendi DBS-slisteemi haldavalt klinitsistilt tdidetud MRT-uuringuks sobivuse
aruande iga implanteeritud neurostimulaatori kohta ja selle le vaatama.

Markus. MRT-skanniks sobivust saab tuvastada MRT-uuringuks sobivuse té6vooga
(nt Klinitsisti tarkvararakenduse mudelis A610 v&i patsiendi tarkvararakenduse mudelis
A620), mis voib asendada tédlehte ja MRT-uuringuks sobivuse aruannet. DBS-arst ja
MRT-raviasutus vbiksid enne MRT-skanni siiski alati omavahel suhelda.

MRT-uuringuks sobivuse aruande iilevaatus
Vaadake MRT-uuringuks sobivuse aruandes toodud teave ule ja kontrollige, kas seal on
naidatud patsiendi sobivus MRT-skanniks ja ravisatted ning kas DBS-slisteem on MRT-
skanni jaoks programmeeritud (nt MRT-reziimi lilitatud). Olenevalt MRT-raviasutuse voi
muu asutuse sisejuhendist vdib, aga ei pruugi see olla kinnitatud arsti allkirjaga. Kui
mingi ndutav teave on puudu, votke enne MRT-skanni thendust DBS-arstiga.
Patsiendi ja DBS-siisteemi teave
1. Kontrollige patsiendi nime (ja stinnikuupaeva).
2. Vaadake aruande kuupaeva. Mida vanem on aruanne, seda suurem on vdimalus, et
vahepeal on DBS-slisteemiga toimunud mingeid muutusi.
3. Kisige patsiendilt, kas parast MRT-uuringuks sobivuse aruande koostamist on DBS-
susteemiga toimunud mdni jargmistest muutustest.
a. Kas patsiendil on esinenud kukkumisi voi flusilist traumat voi talle on tehtud
korrigeeriv operatsioon, mis vdib olla MRT-skanniks sobivust muutnud?

b. Kas DBS-slisteemi on uuesti sisse lllitatud, selle satteid muudetud véi MRT-
reziim inaktiveeritud, mis voib mdjutada patsiendi ohutust MRT-skanni ajal?
Kui on alust kahtlustada ménda eelnimetatud stindmust véi muudatust ravis, votke
enne MRT-skanni tegemist ihendust DBS-arstiga.

2022-08-01 Ettevotte Medtronic peaaju siivastimulatsioonisiisteemide MRT juhend mudelitele Eesti
37601 37602 37603 37612 B35200 B35300

141



4.

5.

Veenduge, et klinitsist oleks tuvastanud, kas patsiendil on implanteeritud DBS-
neurostimulaator ja/vdi ainult elektroodijuhtmetega siisteem.

Kui patsiendil on ainult elektroodijuhtmetega siisteem, siis likuge samm 9 juurde.

Markus. Ainult elektroodijuhtmetega siisteemide impedantsi ei tule modta.

. Kontrollige programmeerija kuvalt, seerianumbri jérgi, patsiendi tunnuskaardilt,

implantaadi asukoha alusel vms, et aruandes nimetatud neurostimulaatori ja
elektroodijuhtme mudelid oleks diged.

Markus. Kui patsiendil on rohkem kui tks implanteeritud neurostimulaator, peab
kdigi mudelite kohta olema taidetud MRT-uuringuks sobivuse aruanne. Kui kbik
mudelid ei ole esitatud, votke enne MRT-skanni tegemist (ihendust DBS-arstiga.

Sobivuse méaratlus — skanni tiilibi sobivuse ililevaade

Selle juhendi jaotised, mis kéasitlevad skanni tiitibi sobivust, kirjeldavad MR-
tingimusliku skanni tingimusi ja ohutusalast teavet.

Kogu keha skanniks sobivus tdhendab, et ravi véib bipo-
A (an) [:]3] laarse stimulatsiooni kasutamise korral jatkuda, ning see

hélmab pea, kere ja jasemete piirkonna skannimist raa-
diosagedusliku kogu keha saatjamahisega, eemaldatava
ruumilise pea saatja-/vastuvdtiamahisega voi eemaldatava
ruumilise alajasemete saatja-/vastuvdtjamahisega.

Pea skanniks sobivus on piiratud ainult pea skanni-
m () [:E] misega, kasutades Uksnes eemaldatavat ruumilist pea
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saatja-/vastuvdtjamahist, kusjuures selle jaoks tuleb stimu-
latsioon valja lllitada.

Kui MRT-skanni tlitibi sobivust ei saa kindlaks maarata,
tahendab see, et DBS-slisteem ei vasta Ulejadnud kahe
skanniks sobivuse tlilbi Ghele vdi mitmele kriteeriumile

ning MRT-uuringuks sobivust ei saa MRT-skanni jaoks
kindlaks méaérata.

Ravisatete kinnitamine

Markus. Kui patsiendil on ainult elektroodijuhtmetega stisteem, siis ravisatted ei
kehti.

Ravisatted ja rihma nimi voi taht (juhul kui need on olemas) peaksid olema
aruandes kirjas.

. Kontrollige, et patsiendi neurostimulaator oleks programmeeritud MRT-uuringuks

sobivuse aruandes toodud digetele ravisatetele.

. Vajaduse korral saab patsient voi klinitsist programmeerida neurostimulaatori

soovitatud ravisatetele voi aktiveerida MRT-reziimi, nagu MRT-uuringuks sobivuse
aruandes on margitud.

Ravisatted ja rihma nimi vdi taht (juhul kui need on olemas) on aruandes kirjas.
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Markus. Otsust lllitada patsiendi implanteeritud neurostimulaator MRT-skanni
jaoks valja tuleb hoolikalt kaaluda, arvestades patsiendi eelnevat terviseseisundit.
Soovitatav on pidada ndu vastavate meditsiinispetsialistidega (raviarst voi
implanteeriv klinitsist).

/\ Hoiatus! Stimulatsiooni jarsk 16ppemine mis tahes p&hjusel viib tdenaoliselt
haigusstimptomite taastekkeni. Méningatel juhtudel vivad taastekkinud
sumptomid olla intensiivsemad kui enne sisteemi implanteerimist
(tagasilddgiefekt). Harvadel juhtudel voib see nduda valtimatut meditsiinilist abi.

Markus. Kui patsient ei ole kindel, kuidas satteid muuta véi MRT-rezZiimi aktiveerida,
votke Uhendust DBS-arstiga voi ettevotte Medtronic tehnilise teenindusega.

. Teavet MRT-seadmete, sétete ja skannimistingimuste kohta leiate MRT juhendi
sellest jaotisest, mis kasitleb vastavat skanni tlitibi sobivust.
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Kogu keha skanniks sobiva MRT-skanni tingimused

o) [l

MR-tingimuslik sobivus kogu keha skanniks

Enne selle kogu keha skanniks sobivuse jaotisega jatkamist veenduge, et jaotises "MRT-
klinitsistidele — sobivuse kinnitamine" toodud teavet oleks jargitud ja kogu keha skanniks
sobivus oleks MRT-uuringuks sobivuse aruandes digesti tuvastatud.

Markused

= 3 T MRT-skanni saab kasutada ainult neurostimulaatori mudelite B35200 ja
B35300 ning ainult elektroodijuhtmetega susteemide puhul.

= Kogu keha MRT-skanniks sobivus hdlmab peal, kerel ja jasemetel asuvate
piirkondade skannimist.

Kogu keha skanniks sobiv — 1,5 T ja 3 T MRT-seadmete ja
skannimise néuded

Alustades 1,5 T v6i 3 T MRT-seadmete kohta kaivast jactisest (vastavalt Tabel 2
voi Tabel 3), pidage markeruutude abil arvet asjakohaste MRT-seadmete, séatete ja
skannimistingimuste ule.

/\ Hoiatus! Skannimiseks tuleb kasutada siin nimetatud MRT-seadmeid ja

skannimistingimusi. MRT-ga seotud hoiatuste ja juhiste mittejargimine véib
pdhjustada tdsiseid ning pusivaid kahjustusi, sh kooma, halvatuse vdi surma.
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Tabel 2. Kogu keha 1,5 T skanniks sobiv — MRT-seadmete ja skannimise néuded

MRT-skannerite tootjad [J MRT-seadmete tootjatele piiranguid ei ole.

1,5 T MRT-susteemi tiiiip 1,5 T horisontaalne silindriline vesinikkuvamissis-

teem, ligikaudu 64 MHz

jagradient

]
Maksimaalne ruumiline val- ~ [] 1,5 T: 19 T/m (1900 gaussi/cm)
U

Raadiosageduslikud mahi- Raadiosageduslik kogu keha saatjaméhis (integree-
sed ritud saatjamahis) koos vastuvdtjamahisega: igat

[valige iks] thdpi
[] Eemaldatav ruumiline pea saatja-/vastuvotjamahis

[[] Eemaldatav ruumiline alajasemete saatja-/vastuvot-
jamahis

Markus. Raadiosageduslik kogu keha saatjamahis — 1,5 T MRT-slisteeme tohib
kasutada ainult konfiguratsioonis Circularly Polarized (CP).

1,5 T raadiosageduslik v6im- Implantaat rinnapiirkonnas

sus ) ] kaigi DBS-elektroodijuhtme mudelite puhul:
[Valige B1+rms piirvdértus — B1+rms < 2,0 uT

neurostimulaatori asukoha ja — —
elektroodijuhtme mudeli alu- Implantaat kéhupiirkonnas

sel] ]  Elektroodijuhtme mudeli B33005/B33015 puhul:
B1+rms < 1,7 uT

O Elektroodijuhtme mudeli 3387/3389/3391 puhul:
B1+rms < 2,0 uT

Markused
= Esitatud B1+rms piirvaartus on skannimiseelne vaartus. 1,5 T MRT-skannerite pu-
hul, mis ei naita B1+rms vaartust, peab SAR olema < 0,1 W/kg.
= Eemaldatav ruumiline alajasemete saatja-/vastuvétjamahis: B1+rms piirvaartus
puudub.

Tooreziim |:| 1,5 T: tavaline t6oreziim

Gradiendi maksimaalse téu- [] 200 T/m/s v&i alla selle telje kohta
sukiiruse andmed

Aktiivse skannimisaja piiran- [] MRT aktiivse skannimise kogukestus 90-minutilise

gud ajavahemiku jooksul ei tohiks Uletada 30 minutit
(igas 90-minutilises ajavahemikus peab olema kok-
ku 60 minutit ooteaega).
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Tabel 2. Kogu keha 1,5 T skanniks sobiv — MRT-seadmete ja skannimise néuded
(jétkub)

Piirangud orientiiridele [[] Puuduvad. Skannida voib kdiki anatoomilisi piirkon-
di.
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Tabel 3. Kogu keha 3 T skanniks sobiv— MRT-seadmete ja skannimise néuded

MRT-skannerite tootjad [J MRT-seadmete tootjatele piiranguid ei ole.

3 T MRT-slisteemi tulp [] Mudelite B35200 ja B35300 ning kdigi ainult
elektroodijuhtmetega DBS-slisteemide puhul: 3 T
horisontaalne silindriline vesinikkuvamissiisteem, li-
gikaudu 128 MHz

Maksimaalne ruumiline val- ] 3 T: 20 T/m (2000 gaussi/cm)

jagradient

Raadiosageduslikud mahi- [[] Raadiosageduslik kogu keha saatjaméhis (integree-
sed ritud saatjamahis) koos vastuvétjamahisega: igat
[valige iiks] tadpi

[[] Eemaldatav ruumiline pea saatja-/vastuvotjaménhis

[] Eemaldatav ruumiline alajasemete saatja-/vastuvot-
jamahis

Markus. Raadiosageduslik kogu keha saatjamahis — kahte (vdi vdhemat) saatjaka-
nalit kasutavad 3 T MRT-susteemid véivad tddtada konfiguratsioonides Multichannel-2
(MC-2) vbi CP. Susteeme, mis kasutavad enam kui kahte saatjakanalit, ei ole uuritud,
aga neid stisteeme tohib kasutada konfiguratsioonides CP ja MC-2, kui need on saada-
val.

3 T raadiosageduslik véim- ] Elektroodijuhtme mudeli B33005/B33015 puhul:

sus B1+rms < 2,0 uT

[Valige B1+rms piirvadrtus 1 Elektroodijuhtme mudeli 3387/3389/3391 puhul:
elektroodijuhtme mudeli alu- B1+rms £ 2,5 uT

sel] '

Maérkused

= Esitatud B1+rms piirvaartus on skannimiseelne vaartus. 3 T MRT-skannerite puhul,
mis ei naita B1+rms vaartust, peab SAR olema < 1,0 W/kg.

= Eemaldatav ruumiline alajadsemete saatja-/vastuvdtjamahis: B1+rms piirvaartus
puudub.

Too6reziim [] 3T: tavaline v&i esimese taseme kontrollitud reziim

Gradiendi maksimaalse téu- ] 200 T/m/s vdi alla selle telje kohta
sukiiruse andmed

Aktiivse skannimisaja piiran- [] MRT aktiivse skannimise kogukestus 90-minutilise

gud ajavahemiku jooksul ei tohiks Uletada 30 minutit
(igas 90-minutilises ajavahemikus peab olema kok-
ku 60 minutit ooteaega).
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Tabel 3. Kogu keha 3 T skanniks sobiv — MRT-seadmete ja skannimise néuded

(jétkub)

Piirangud orientiiridele

[[] Puuduvad. Skannida voib kdiki anatoomilisi piirkon-

di.

Kogu keha skanniks sobiv — patsiendi ettevalmistus enne MRT-

skanni
AN Hoiatused

= Arge tehke MRT-skanni, kui patsiendi kehatemperatuur on (le 38 °C
(100 °F). Arge katke patsienti tekkide ega soojendustekkidega. Kérgenenud
kehatemperatuur koos MRT-skannist tingitud kudede kuumenemisega
suurendab kudede ligse kuumenemise riski, mis v8ib pdhjustada koekahjustust.

= Arge pange patsiente magnetresonantstomograafi torus muusse asendisse kui
kdhuli voi selili, naiteks kdlili. Patsientide skannimist teistes asendites (mitte
kdhuli voi selili) ei ole katsetatud ja see voib pdhjustada kudede liigset
kuumenemist MRT-skanni ajal.

Tabel 4. Kogu keha skanniks sobiv — patsiendi ettevalmistus enne MRT-skanni

Sissejaetud slsteemid voi
komponendid

O Arge tehke sissejéetud siisteemiga patsiendile

kogu keha MRT-skanni. Sissejaetud siisteemid

on mittetédtavad neurostimulatsioonististeemid voi
komponendid (nt neurostimulaator, elektroodijuhe,
pikendus véi elektroodijuhtme-pikenduse osa), mis
ei edasta enam patsiendile ravi.

Markus. Kogu keha skanniks sobivusele viitav
MRT-aruanne kinnitab, et DBS-arst on kontrollinud
sissejaetud susteemide olemasolu.

Ravisatted

[reguleerige iga neurostimu-
laatorit]

Veenduge, et iga neurostimulaatori ravisatted olek-
sid enne MRT-skanni MRT-uuringuks sobivuse aru-
ande kohaselt digesti seadistatud. Lisateavet leiate
MRT-uuringuks sobivuse aruandest.

Kui te ei ole kindel, kas ravisatted on digesti seadis-
tatud, paluge patsiendil ravi seadistust juhtseadme-
ga kontrollida voi pidage néu DBS-arstiga.

Markus. Kui patsiendil on ainult elektroodijuhtmete-
ga susteem, siis ravisatted ei kehti.

Kehattive temperatuuri kont-
rollimine

[] Veenduge, et patsiendil ei oleks palavikku. Arge ka-

sutage tekke.

Patsiendi asend

[] Patsient peab olema magnetresonantstomograafi

torus kéhuli voi selili.
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Tabel 4. Kogu keha skanniks sobiv — patsiendi ettevalmistus enne MRT-skanni

(jdtkub)
Patsiendi kehakaal, minimaal- [] Piiranguid pole
ne
Rahustid [] Piiranguid pole

Patsiendiga suhtlemine skanni [] Paluge patsiendil skanni ajal kohe teavitada MRT-
ajal tehnikut tekkinud ebamugavusest, ootamatust sti-
mulatsioonist, elektril6dgist voi kuumenemisest.

Markused
= Voéimaluse korral arge andke patsiendile rahusteid, et ta saaks anda tagasisidet

uuringu ajal tekkivate probleemide kohta.
= Teavitage patsienti kdigist MRT-uuringuga seotud riskidest, mis on selles kogu
keha skanniks sobivuse jaotises toodud.

Kogu keha skanniks sobiv — MRT-skanni eelsed toimingud ja
kaalutlused
Tabel 5. Kogu keha skanniks sobiv — MRT-skanni eelsed toimingud ja kaalutlused

Patsiendi kehakaalu sisesta- [ ] Kui MRT-skannil kasutatakse SAR-i sétet, sisestage
mine MRT-seadmesse patsiendi dige kehakaal, et tagada
SAR-i dige arvestus.

Koikide parameetrite Ulevaa-  [] Veenduge, et kbik esitatud MRT-skanni parameetrid

tus vastaksid selles kogu keha skanniks sobivuse jao-
tises toodud MRT-uuringu sétetele. Vastasel juhul
tuleb parameetreid muuta, et nad nendele nduete-
le vastaksid. Arge tehke MRT-skanni, kui parameet-
reid ei saa muuta.

Kujutise artefaktide ja moonu- [] Vaatevélja ja uuringuparameetrite valimisel peab

tusega arvestamine arvestama seadme, elektroodijuhtmete ning teiste
DBS-slisteemi komponentide vaatevaljas asumisest
tingitud kujutise artefaktide ja moonutustega.

Kogu keha skanniks sobiv — MRT-skanni ajal

/\ Hoiatus! Ldpetage MRT kohe, kui patsient ei vasta enam kisimustele voi
tunneb kuumenemist, valu, elektrilédgisarnast tunnet, ebamugavat stimulatsiooni voi
ebatavalisi aistinguid.

Tabel 6. Kogu keha skanniks sobiv — MRT-skanni ajal

Aktiivse skannimisaja jélgimi- [] Jélgige, et aktiivne skannimisaeg moodustaks 90-
ne minutilise ajavahemiku jooksul kokku 30 minutit.
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Tabel 6. Kogu keha skanniks sobiv — MRT-skanni ajal (jdtkub)

Patsiendi mugavus [] Patsient v6ib neurostimulaatori paigalduskohas tun-
da MRT-skanni ajal kuumenemist. Lopetage MRT-
skann kohe, kui kuumenemine tekitab patsiendile
ebamugavust.

Neurostimulaatori tomme, vib- [T] Patsient v6ib MRT-skanni ajal tunda neurostimu-

ratsioon laatori juures tdmmet ja/vdi vibratsiooni. Lépetage
MRT-skann, kui tdmme vai vibratsioon tekitab pat-
siendile markimisvaarset ebamugavust.

Kogu keha skanniks sobiv — parast MRT-skanni
Tabel 7. Kogu keha skanniks sobiv — pdrast MRT-skanni

Patsiendi tagasiside [] Veenduge, et MRT-skann ei oleks patsiendile kor-
valtoimeid tekitanud.
Teatage ettevottele Medtronic mistahes korvaltoi-
metest.

Esialgsete ravisatete taastami- [] Kui skann jouab I6pule, paluge patsiendil algsete

ne ravisatete taastamiseks péérduda DBS-arsti poole.
Vai juhul, kui patsient on votnud MRT-visiidile kaa-
sa patsiendiprogrammeerija, paluge tal (véljaspool
skanneriruumi) valjuda MRT-reziimist, lilitada ravi
sisse vOi taastada algsed ravisatted.

Markus. Kui programmeerijat ei saa neurostimulaa-
toriga stinkroonida, sellega ei dnnestu ravi uues-

ti sisse lUlitada voi sellel kuvatakse téhed ,POR",
paluge patsiendil pé6rduda jarelvisiidiks DBS-arsti
poole. Vétke Ghendust ettevdttega Medtronic, et
teatada sisselulitumisel Iahtestumisest (power-on-
reset, POR).
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Ainult pea skanniks sobiva MRT-skanni tingimused

(@) [

MR-tingimuslik sobivus pea saatja-/vastuvotjamahisega pea skanniks

Enne selle ainult pea skanniks sobivuse jaotisega jatkamist veenduge, et jaotises "MRT-
klinitsistidele — sobivuse kinnitamine" toodud teavet oleks jargitud ja ainult pea skanniks
sobivus oleks MRT-uuringuks sobivuse aruandes digesti tuvastatud.

Patsiendile, kes on MR-tingimuslikult sobiv pea saatja-/vastuvétiamahisega pea
skanniks, tohib teha 1,5 T pea MRT-skanni, kasutades lisaks muudele ainult pea
skanniks sobivuse jaotises toodud eritingimustele eemaldatavat ruumilist pea saatja-/
vastuvétjamahist.

Ainult pea skanniks sobiv — MRT-seadmete ja skannimise
néuded

Alustades Tabel 8, pidage markeruutude abil arvet asjakohaste MRT-seadmete, satete ja
skannimistingimuste Ule.

/\ Hoiatus! Skannimiseks tuleb kasutada siin nimetatud MRT-seadmeid ja
skannimistingimusi. MRT-ga seotud hoiatuste ja juhiste mittejargimine véib
pdhjustada tdsiseid ning pusivaid kahjustusi, sh kooma, halvatuse v&i surma.

Tabel 8. Ainult pea skanniks sobiv— MRT-seadmete ja skannimise néuded

MRT-skannerite tootjad [] MRT-seadmete tootjatele piiranguid ei ole.

MRT-slsteemi titp |:| 1,5 T horisontaalne silindriline vesinikkuvamissus-
teem, ligikaudu 64 MHz

Maksimaalne ruumiline valja- ] 19 T/m (1900 gaussi/cm)
gradient

Raadiosageduslikud méhised [] Eemaldatav ruumiline pea saatja-/vastuvétiaméanhis

Raadiosageduslik véimsus [] Pea SAR: kasutage MRT-skanni parameetreid, mil-
le puhul pea SAR on 0,1 W/kg vdi alla selle.

Tooreziim [] Tavaline té6reziim

Gradiendi maksimaalse tusu- [] 200 T/m/s v6i alla selle telje kohta
kiiruse andmed

Aktiivse skannimisaja piiran-  [] Piiranguid pole.
gud
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Tabel 8. Ainult pea skanniks sobiv — MRT-seadmete ja skannimise néuded (jétkub)

Piirangud orientiiridele [] Ainult pea (isotsentri asukoht)

Ainult pea skanniks sobiv — patsiendi ettevalmistus enne MRT-
skanni

Tabel 9. Ainult pea skanniks sobiv — patsiendi ettevalmistus enne MRT-skanni

Sissejaetud slsteemid voi [] Veenduge, et pea saatja-/vastuvitjaméhise sees ei

komponendid oleks sissejaetud ststeeme. Sissejaetud stisteemid
on mitteté6tavad neurostimulatsioonististeemid voi
komponendid (nt neurostimulaator, elektroodijuhe,
pikendus vdi elektroodijuhtme voéi pikenduse osa),
mis ei edasta enam patsiendile ravi.

Sissejaetud komponendi olemasolu saab kinnitada
réntgeniga, patsiendi ravikaardi abil voi pidades ndu

DBS-arstiga.
Raviséatted [] Veenduge, et iga neurostimulaatori ravisétted olek-
[reguleerige iga neurostimu- sid enne MRT-skanni MRT-uuringuks sobivuse aru-
laatorit] ande kohaselt digesti seadistatud. Lisateavet leiate

MRT-uuringuks sobivuse aruandest.

Kui te ei ole kindel, kas ravisatted on digesti seadis-
tatud, paluge patsiendil ravi seadistust juhtseadme-
ga kontrollida vdi pidage ndu DBS-arstiga.

Kehatlve temperatuuri kont- ] Piiranguid pole

rollimine

Patsiendi asend [] Piirangud puuduvad, aga MRT orientiiriks tohib olla
ainult pea.

Patsiendi kehakaal, minimaal- [] Piiranguid pole

ne

Rahustid [] Piiranguid pole

Patsiendiga suhtlemine skanni [] Paluge patsiendil skanni ajal kohe teavitada MRT-
ajal tehnikut tekkinud ebamugavusest, ootamatust sti-
mulatsioonist, elektrilddgist véi kuumenemisest.

Markused

= Teavitage patsienti kdigist MRT-skanniga seotud riskidest, mis on selles ainult
pea skanniks sobivuse jaotises toodud.

= Jalgige patsienti MRT-skanni ajal. Paluge patsiendil skanni ajal kohe
teavitada MRT-tehnikut tekkinud ebamugavusest, ootamatust stimulatsioonist,
elektrilédgist voi kuumenemisest.
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Ainult pea skanniks sobiv — MRT-skanni eelsed toimingud ja
kaalutlused

Tabel 10. Ainult pea skanniks sobiv — MRT-skanni eelsed toimingud ja kaalutlused

Patsiendi kehakaalu sisesta- ] Sisestage MRT-seadmesse patsiendi kehakaal, et
mine tagada pea SAR-i dige arvestus.

Koikide parameetrite Ulevaa- ] Veenduge, et kdik esitatud MRT-skanni parameet-

tus rid vastaksid selles ainult pea skanniks sobivuse
jaotises toodud MRT-skanni tingimustele. Kui neid
ndudmisi ei saa taita, arge jatkake MRT-skanniga.

Kujutise artefaktide ja moonu- [] Vaatevélja ja uuringuparameetrite valimisel peab

tusega arvestamine arvestama seadme, elektroodijuhtmete ning teiste
DBS-slisteemi komponentide vaatevaljas asumisest
tingitud kujutise artefaktide ja moonutustega.

Ainult pea skanniks sobiv — MRT-skanni ajal

/\ Hoiatus! Lépetage MRT kohe, kui patsient ei vasta enam kisimustele voi
tunneb kuumenemist, valu, elektrilddgisarnast tunnet, ebamugavat stimulatsiooni voi
ebatavalisi aistinguid.

Tabel 11. Ainult pea skanniks sobiv — MRT-skanni ajal

Aktiivse skannimisaja jélgimi- [] Piiranguid pole.
ne

Patsiendi mugavus [] Patsient v6ib neurostimulaatori paigalduskohas tun-
da MRT-skanni ajal kuumenemist. Lopetage MRT-
skann kohe, kui kuumenemine tekitab patsiendile
ebamugavust.

Neurostimulaatori tdmme, vib- |:| Patsient vdib MRT-skanni ajal tunda neurostimu-

ratsioon laatori juures tdmmet ja/vdi vibratsiooni. Lopetage
MRT-skann, kui tdmme véi vibratsioon tekitab pat-
siendile markimisvaarset ebamugavust.

Ainult pea skanniks sobiv — parast MRT-skanni
Tabel 12. Ainult pea skanniks sobiv — pdrast MRT-skanni

Patsiendi tagasiside [] Veenduge, et MRT-skann ei oleks patsiendile kor-
valtoimeid tekitanud.

Teatage ettevottele Medtronic mistahes kdrvaltoi-
metest.
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Tabel 12. Ainult pea skanniks sobiv — pdrast MRT-skanni (jdtkub)

Ravi uuesti sisseliilitamine ja
algsete raviséatete taastamine

[] Kui skann jouab I6pule, paluge patsiendil algsete

ravisatete taastamiseks poéérduda DBS-arsti poole.
V&i juhul, kui patsient on votnud MRT-visiidile kaa-
sa patsiendiprogrammeerija, paluge tal (véljaspool
skanneriruumi) valjuda MRT-reziimist, lilitada ravi
sisse vOi taastada algsed ravisatted.

Markus. Kui programmeerijat ei saa neurostimulaa-
toriga stinkroonida, sellega ei 6nnestu ravi uues-

ti sisse lUlitada voi sellel kuvatakse téhed ,POR",
paluge patsiendil pé6rduda jarelvisiidiks DBS-arsti
poole. Vétke Ghendust ettevdttega Medtronic, et
teatada sisselulitumisel Iahtestumisest (power-on-
reset, POR).
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Lisa A. Taskuadapteri tuvastamist holbustavad
rontgenitilesvétted

Selles lisas on toodud naitlikud réntgenililesvétted, mis aitavad tuvastada, kas
neurostimulatsiooniststeemiga on implanteeritud taskuadapter. Taskuadapterit saab
kasutada implanteeritud neurostimulaatori thendamiseks pikendusega.
Taskuadapteri konkreetset mudelit ei ole vaja tuvastada. Taskuadapteri olemasolu
tahendab, et patsiendile ei saa teha kogu keha MRT-skanni, aga pea skann vdib olla
lubatud.
Klinitsistid peaksid rontgenillesvottelt otsima taskuadapteri Uhendusporte ja pikenduse
Uhendusviikusid. Joonised 3 ja 4 kujutavad Uhte vdimalikku neurostimulaatori mudelit,
mida saab implanteerida koos taskuadapteriga.
= Joonis 3: vasakpoolsel pildil on ilma taskuadapterita implanteeritud neurostimulaator
ja parempoolsel pildil on koos 2 x 4 taskuadapteriga implanteeritud neurostimulaator.
= Joonis 4: vasakpoolsel pildil on ilma taskuadapterita implanteeritud neurostimulaator
ja parempoolsel pildil on koos kahe 1 x 4 taskuadapteriga implanteeritud
neurostimulaator.

Neurostimulaator ilma taskuadapterita Neurostimulaator koos 2 x 4
taskuadapteriga

Pikenduse ihendusviigud (4) ja taskuadapteri
Uhenduspordid (4)

Joonis 3. llma taskuadapterita implanteeritud neurostimulaatori Activa PC mudel 37601
(vasakul) ja koos 2 x 4 taskuadapteriga implanteeritud sama neurostimulaator (paremal)
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Neurostimulaator ilma Neurostimulaator koos kahe 1 x 4
taskuadapterita taskuadapteriga

Pikenduse ihendusviigud (2) ja taskuadapteri
Uhenduspordid (2) iga 1 x 4 taskuadapteri puhul

Joonis 4. lima taskuadapterita implanteeritud neurostimulaatori Activa PC mudel 37601
(vasakul) ja koos kahe 1 x 4 taskuadapteriga implanteeritud sama neurostimulaator
(paremal)
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Lisa B. MRT-siisteemide tekitatud
elektromagnetviljade tiiibid

MRT-slisteem tekitab 3 tlupi elektromagnetvalju, mis vdivad implanteeritud
seadmesiisteeme mojutada. Kdik need 3 vélja on MRT-kujutise saamiseks vajalikud.
Need kolm vélja on maaratletud jargmiselt.

Staatiline magnetvili — see on plsiv, mittevarieeruv magnetvali, mis on MRT-aparaadi
Umber alati olemas, isegi kui skannimist parajasti ei teostata.

Gradientmagnetviljad — need madalsageduslikud pulseerivad magnetvéljad on olemas
vaid skannimise ajal. MRT-seade kasutab kolmemadtmelise kujutise loomiseks 3
ortogonaalset gradientmagnetvalja.

RF-viéli — see on pulseeriv raadiosageduslik vali, mis on olemas vaid skannimise

ajal. Raadiosageduslikku valja vdivad tekitada mitmesugused raadiosageduslikud
saatjamahised, nagu kogu keha saatjamahis (mis on skannerisse integreeritud) voi
jasememahis (nt pea saatja-/vastuvétjamahis).
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Simboliy paaiskinimas

'H Magnetinis rezonansas (MR) salyginis
@ Magnetinis rezonansas (MR) nesaugus
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,Medtronic” ir ,Medtronic” logotipas yra ,Medtronic" prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai
yra jmonés ,Medtronic* prekiy zenklai.
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lzanga

Prie$ tesdami paciento su giliojo smegeny stimuliavimo (DBS) sistemomis, kuriose
naudojami sgrase pateikti implantuoti ,Medtronic* DBS neurostimuliatoriy modeliai,
arba su ,Medtronic“ DBS vien tik laidy su elektrodais sistema, 1,5 teslos (T) arba 3

T magnetinio rezonanso (MRT) skenavima, perskaitykite &j vadova. Sios instrukcijos
netaikytinos kitiems implantuojamiems gaminiams ar kitiems prietaisams, produktams,
elementams.

Pastaba. Ne visi ,Medtronic* DBS neurostimuliatoriy modeliai iSvardinti Siame vadove,
nes senesniems modeliams MR skenavimo salygos skiriasi. Zr. MRT rekomendacijas,
kuriose pateikiami implantuoty stimuliatoriy tinkami modeliai.

Jei kyla kokiy nors klausimy dél Siame ar susijusiame MRT rekomendacijy vadove
pateiktos informacijos, kreipkités j ,Medtronic* atstova.

Neurostimuliatoriaus modelio numeriai
Pateikty neurostimuliatoriy modeliy numeriai yra salygiSkai saugds MR aplin-
koje.
A Nenaudokite vien tik modelio numeriy siekdami nustatyti, kurios MRT skena-
vimo sglygos tinkamos naudoti pagal Siuos MRT nurodymus. Tinkamumas

MRT skenavimui priklauso nuo tinkamumao veiksniy deriniy, susijusiy su
DBS sistema.

Sios MRT rekomendacijos taikomos tokiems ,Medtronic* implantuoty DBS
neurostimuliatoriy modeliy numeriams naudojant 1,5 T MRT jranga:

37601 37602 37603 37612 B35200 B35300

Pastaba. Jeigu B35200 arba B35300 modelio neurostimuliatorius tinkamas, tam tikrus 3
T MRT skenavimus galima atlikti taikant Sias rekomendacijas.
Laikykités iy MRT nurodymy ir sglygy dél patvirtinty indikacijy, kad nustatytuméte, ar

galima saugiai atlikti MRT skenavima pacientui su implantuotu nurodyto modelio DBS
neurostimuliatoriumi arba ,Medtronic“ DBS vien tik laidy su elektrodais sistema.

MRT planavimas

Sis skyrius skirtas tik MRT skenavimo planavimo tikslams. Nustatykite implantuoto DBS
neurostimuliatoriaus modelj ir pasizidrékite galimg MRT jrangg ir skenavimo vietas. Kai
kuriais atvejais, nustacius tinkamumg jokio MRT skenavimo negalima rekomenduoti.

Neurostimuliatoriaus MRT jranga Galimos skenavimo vietos
modelis

B35200, B35300 1,5Tarba3 T Galva, liemuo, gallinés
37601, 37603, 37612 1,5-T Galva, liemuo, galtinés
37602 15T Galva
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Neurostimuliatoriaus MRT jranga Galimos skenavimo vietos
modelis

Vien tik laidy su elektro- 1,5Tarba3T Galva, liemuo, galiinés
dais sistemos

PrieS MRT procedirg priminkite pacientams atlikti Siuos veiksmus:
= Pasitarti su gydytoju, kuris tvarko jy DBS sistema.
= Paciento valdymo prietaisg ir paciento ID korteles atsinesti  MRT procedara.
= Prie$ MRT jkrauti jkraunama neurostimuliatoriy.
= Informuoti MRT gydytoja, kad jie turi implantuota prietaisa.
= Po MRT tyrimo suprogramuoti pradines terapijos nuostatas.
Jeigu implantuoti du modeliai, visuomet taikykite labiausiai ribojan¢ias MRT nuostatas.
Prie§ MRT skenavimg nustatykite tinkamumo skenavimui tipg ir perzidrékite skenavimo
sglygas.
AN Perspéjimas. Nevykdykite MRT skenavimo pacientams, kuriems implantuotas
bet koks ,Medtronic” DBS sistemos komponentas, kol neperskaitéte ir gerai
neissiaiSkinote visos Siame vadove pateiktos informacijos. Nesilaikant visy jspéjimy
ir nurodymy, susijusiy su MRT, galimos sunkios ir ilgalaikés traumos, jskaitant komg,
paralyziy, arba mirtis.

|sigykite naujausias etiketes su MRT nurodymais

Visada jsigykite naujausius MRT nurodymus ir MRT tinkamumo ataskaitg. Eikite j
www.medtronic.com/mri ir atlikite paieSkg pagal DBS neurostimuliatoriaus modelio
numer;j.

Siy MRT nurodymy kopijos gali bati ne pagios naujausios versijos, jeigu jos nebuvo
tiesiogiai gautos i$ svetainés arba kitu badu i$ ,Medtronic® paciento apsilankymo dél
MRT skenavimo dieng.
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MRT ir ,Medtronic“ DBS terapija

DBS sistemos

Sie MRT nurodymai taikomi dviejy tipy ,Medtronic* DBS sistemoms (1 pav.):
implantuojamoms neurostimuliavimo sistemoms ir vien tik laidy su elektrodais
sistemoms.

1 pav. ,Medtronic” DBS sistemos komponentai.

@ Laido su elektrodais ir () Kisenés adapteris (ne visose
trepanacijos angos dangtelis implantuotose sistemose)
@ ligiklis @ Neurostimuliatorius

Vien tik laidy su elektrodais sistemos apima tik visiSkai implantuotg laidg (t. y.
internalizuotas, po oda) su trepanacijos angos dangteliu ir laido su elektrodais dangteliu.

Kontraindikacijos
Konkrecios MRT procediiros — naudoti viso kiino radijo dazniy (RD) perdavimo rite,
tik priémimo galvos rite arba galvos perdavimo rite, kuri iSsikiSa vir$ kratinés srities, yra
kontraindikuojama pacientams, kuriems implantuotos Sios DBS sistemos arba sistemy
komponentai:

= Activa™ SC" 37602 modelio neurostimuliatorius

= 64001 modelio ir 64002 modelio kiSenés adapteriai, implantuoti su bet kuria DBS

sistema
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Jeigu kontraindikuojamas MRT skenavimas atliekamas pacientui su Siomis DBS
sistemomis, gali bati paZeisti audiniai dél komponenty, ypa¢ elektrody laidy, jkaitimo,
kuris gali sukelti sunkias ilgalaikes traumas, jskaitant koma, paralyziy, ar net mirtj.
Ispéjimai

Pries vykdydami MRT skenavima perskaitykite ir gerai iSsiaiSkinkite nurodymus
— nevykdykite MRT tyrimo pacientams, kuriems implantuotas bet koks ,Medtronic* DBS
sistemos komponentas, kol neperskaitéte ir gerai neiSsiaiSkinote visos Siame vadove
pateiktos informacijos. Nesilaikant visy jspéjimy ir nurodymuy, susijusiy su MRT, galimos
sunkios ir ilgalaikés traumos, jskaitant koma, paralyziy, arba mirtis.

Negalime uztikrinti saugos atliekant MRT skenavimg su modifikuotomis ,Medtronic*
DBS sistemomis arba komponentais (pvz., pritaikius prietaisus alergijai sumazinti) arba
naudojant ne ,Medtronic* komponentus arba priedus.

ISsiaisSkinkite dél kity implantuoty jrenginiy — prie$ MRT tyrimg nustatykite, ar
pacientas neturi daugiau implantuoty medicininiy prietaisy — tiek aktyvy medicininiy
prietaisy (tokiy kaip ilgalaikio skausmo stimuliavimo sistemos, implantuojami Sirdies
defibriliatoriai ir t. t.), tiek pasyviy medicininiy prietaisy (tokiy kaip stuburo tvirtinimo
elementai, stentai ir t. t.). Laikykités paciy griez¢iausiy MRT naudojimo reikalavimy,
taikomy implantuotiems prietaisams. Jeigu turite klausimuy, susisiekite su atitinkamo
prietaiso gamintojais. Jeigu néra aisku, kokie implantai yra implantuoti, atlikite rentgeno
tyrimg, kad nustatytuméte implanto tipg ir vietg. Nevykdykite MRT tyrimo, jei nustatytos
kurios nors salygos arba implantai, kuriems MRT neleidZziamas arba kontraindikuojamas.
Rekomendacijos dél palikty sistemy ir elektromagnetiniy trukdziy (EMT) — jeigu
kuris nors DBS sistemos komponenty (neurostimuliatorius, elektrodas, ilgiklis arba
laido su elektrodais ar ilgiklio fragmentas) lieka implantuotas paciento kiine po dalinio
sistemos eksplantavimo, pacientui ir toliau gali bati daromas neigiamas EMT poveikis.
Sis poveikis gali bati daromas dél indukuotos srovés ir komponento kaitimo, kurie gali
sukelti pacientui elektros smigj arba dilg€iojima ir paZeisti audinius, dél to jis gali bati
sunkiai suzalotas arba mirti. Patarkite pacientams, kuriy kiine yra implantuoty DBS
sistemos komponenty, informuoti visus medicinos darbuotojus, kad jie turi implantuotg
DBS sistema. Tinkamumo MRT skenavimui tipas pacientams su likusiomis sistemomis
(t. y. likusiais komponentais, kurie daugiau netaiko gydymo) negalima nustatyti MRT
skenavimo tikslais.

Ivertinkite neurostimuliatoriaus implantavimo vietos tinkamuma visam kanui
skirtoms DBS sistemoms — MRT skenavimai naudojant visam kanui skirto MRT
skenavimo sglygas pacientams, kuriems neurostimuliatorius implantuotas kitose vietose,
nei kratinés ir pilvo sritys, nebuvo tirti ir gali sukelti nenumatyta stimuliavima, sugadinti
prietaisg arba per daug jj jkaitinti, todél pacientas gali patirti sunkias ir ilgalaikes traumas,
iskaitant koma, paralyzZiy arba mirtj.

Nenaudokite MRT parametry, kuriy tinkamumas néra patvirtintas — in-vitro
bandymais nustatyta, kad ,Medtronic* DBS sistemai panaudojus kitus MRT parametrus
nei aprasyti Siuose nurodymuose, gali labai jkaisti laidy elektrodai arba laidininko

laidai trakio vietose (laide su elektrodais, ilgiklyje arba kiSenés adapteryje). Laidas su
elektrodais ir (arba) ilgiklis gali per daug jkaisti, net jeigu jie yra vienintelé implantuota
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»Medtronic* DBS sistemos dalis. Per didelé temperatira gali sukelti sunkig ir ilgalaike
trauma, jskaitant koma, paralyziy, arba mirt].

Uztikrinkite atitinkama priezilirg — atsakingas asmuo, gerai susipazines su informacija
apie MRT, pavyzdziui, MRT radiologas arba MRT gydytojas, turi uztikrinti, kad baty
tinkamai vykdomos visos Siuose nurodymuose pateiktos procedaros ir parinkti tinkami
MRT skenavimo parametrai, ypa¢ RD savitosios sugerties koeficientas (SAR), B1+rms

ir gradiento parametrai, atitikty rekomenduojamus nustatymus. Atsakingas asmuo turi
isitikinti, kad | MRT sistemg jvesti parametrai atitinka Siame vadove pateiktus nurodymus.
Kaitinimas — MRT RD laukas laidy su elektrodais sistemoje indukuoja sroves,

kurios gali sukelti stipry kaitinimo poveikj elektrodo saly¢io su audiniais vietoje arba
neurostimuliatoriaus laidy su elektrodais sistemos pertraukimy vietose. Komponenty
kaitimas dél MRT RD lauko yra didZiausia MRT keliama rizika. Nesilaikant §iy MRT
rekomendacijy gali bati padaryta terminiy pazeidimy, kurie galéty sukelti koma, paralyziy
arba mirtj.

Atsargumo priemonés

@Iéoriniai jrenginiai yra nesaugis MR skenerio (magneto) patalpoje — neleiskite
jnesti 8iy ,Medtronic” i$oriniy valdymo jrenginiy j MRT skenerio (magneto) patalpa. Sie
irenginiai MR patalpoje yra nesaugus:

= Paciento valdymo prietaisai (pavyzdZiui, paciento programavimo jrenginys,

paciento mobilusis jrenginys arba komunikatorius)

= |kroviklis

= |Sorinis neurostimuliatorius

= Gydytojo programavimo jrenginys ir komunikatorius
Magnetiniy lauky tarpusavio sgveika — dél magnetinés medziagos implantuotoje
sistemoje gali atsirasti srové, vibravimas ar sukimosi momentas dél MRT skenavimo
irenginio statinio magnetinio lauko ir gradiento magnetinio lauko. Pacientai gali jausti
silpng verzima ar vibravima prietaiso implantavimo vietoje. MRT skenavimo metu
pacientai su neseniai atlikto implantavimo pjaviais turi bati stebimi dél diskomforto
operacijos Zaizdose.
Indukuotas stimuliavimas — MRT skenavimo jrenginio sukelti gradiento magnetiniai
ir RD laukai indukuoja sroves implantuotose laidy su elektrodais sistemose, ir tai
gali sukelti nepageidaujama Sirdies stimuliavima, dél to gali bati jau¢iamas nemalonus
stimuliavimas arba nejprasti pojaciai.

Pastaba. Indukuotas stimuliavimas gali jvykti, net jeigu yra implantuotas vien tik laidas su
elektrodais arba ilgiklis (t. y. likusi sistema).

ISoriniai valdymo jrenginiai (programavimo jrenginiai)

,Medtronic* DBS sistemy i$oriniais valdymo jrenginiais (t. y. gydytojo programavimo
irenginiais ir kai kuriais paciento valdymo jrenginiais) prie§ MRT skenavima galima
nustatyti neurostimuliatoriaus modelio numerij, patikrinti pilnuting varza, isjungti terapija,
pakeisti programavimo nustatymus, nustatyti MRT reZimg. Visus paciento programavimo
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irenginius galima naudoti prie§ MRT skenavimag sulyginti terapijos nuostatas, nurodytas
MRT tinkamumo ataskaitoje.

Jeigu programavimo jrenginys negali uzmegzti rySio su neurostimuliatoriumi arba

jeigu pasibaigé neurostimuliatoriaus eksploatavimo laikas, MRT tinkamumas negali
bati uztikrintas. MRT negalima atlikti, nebent implantuotos sistemos konfigiracija néra
zinoma ir nustatyta, kad ji saugi MRT aplinkoje tam tikromis sglygomis.

Pastaba. Instrukcijas, kaip taikyti MRT darbo eigg, sukurti programinés jrangos sukurtg
MRT tinkamumo ataskaitg ir MRT rezimo aktyvinima, Zr. DBS gydytojo programos
programavimo vadovg (pvz., A610 modelis) arba paciento naudotojo vadova (pvz., A620
modelis).

Dél gydytojo programavimo jrenginio naudojimo ziarékite atitinkama gydytojo
programavimo jrenginio programinés jrangos vadova. Kaip naudoti paciento valdymo
irenginj, rasite atitinkamo paciento programavimo jrenginio arba terapijos valdiklio
vadove.

Paciento ID kortelé

Patarkite pacientui j visus apsilankymus dél MRT atsinesti paciento identifikavimo

(ID) korteles su naujausia informacija. Tada MRT darbuotojai naudodami paciento 1D
korteles gali identifikuoti ,Medtronic* kaip paciento neurostimuliavimo sistemos gamintojg
ir patvirtinti implantuoto neurostimuliatoriaus modelio numerj.

Pastaba. Patarkite pacientams, kuriems implantuoti keli neurostimuliatoriai, atsinesti
visas esamas paciento ID korteles j apsilankymus dél MRT.
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Pacientai su keliomis DBS sistemomis

Kai kurie pacientai gali turéti dvi DBS sistemas (2 pav.) arba visos DBS sistemos ir vien
tik laidy su elektrodais sistemy derinj. Neurostimuliatorius gali bati prijungtas arba prie
vieno ilgiklio ir laido su elektrodais, arba prie dviejy ilgikliy ir laidy su elektrodais.

2 pav. Pacientas su dviem DBS sistemomis.

@ Laido su elektrodais ir () Kisenés adapteris (ne visose
trepanacijos angos dangteliai implantuotose sistemose)
@ ligikliai @ Neurostimuliatoriai

Nepaisant implantuotos sistemos konfigiracijos, kiekvienos DBS sistemos tinkamumo
MRT skenavimui tipg bitina nustatyti atskirai:
= Jeigu implantuotos dvi DBS sistemos, visuomet taikykite labiausiai ribojancias
nuostatas. Pavyzdziui, jeigu viena DBS sistema yra tinkama viso kiino skenavimui,
o kita DBS sistema tinkama tik galvos skenavimui, turéty bati taikomos tik galvos
skenavimui tinkamo MRT skenavimo salygos.
= Prie§ MRT skenavimg nustatykite kiekvieno prietaiso tinkamumo skenavimui tipg.
= Prie§ MRT skenavimg batina suprogramuoti kiekvieno neurostimuliatoriaus terapijos
nuostatas (arba aktyvinti MRT rezimg).
= Jeigu dviejy laidy su elektrodais neurostimuliatoriui implantuotas vienas laidas su
elektrodais, papildoma ilgiklj batina uzdengti arba reikéty naudoti jungties kaistj.
PrieSingu atveju DBS sistema nebus laikoma baigta MRT skenavimo tikslams.
= Kai kuriais atvejais, nustaCius tinkamuma skenavimui jokio MRT skenavimo negalima
rekomenduoti.
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MRT darbo eiga ir MRT rezimas

Tinkamuma MRT skenavimui galima nustatyti skenavimo susitikimo metu taikant
tinkamumo MRT darbo eigg A610 modelio gydytojo arba A620 paciento programinés
jrangos programa.
= Pilnutinés varzos tikrinimas gali parodyti, ar yra tirtiny atviry grandiniy ar trumpujy
jungimy.
= Bus patikrintas ir identifikuotas tinkamumo skenavimui tipas.
= Bus nustatytos skenavimui tinkamos terapijos nuostatos.

Pastaba. MRT darbo eiga A610 gydytojo ir A620 paciento programinés jrangos
programose gali pakeisti tinkamumo MRT darbo eigg ir MRT tinkamumo ataskaitg.
Taciau prie§ MRT skenavima visuomet rekomenduojama palaikyti rysj tarp DBS
gydytojo ir MRT jstaigos.

= MRT skenavimams batina taikyti MRT rezima, jeigu pacientas turi ,B35200
Percept™ PC" arba ,B35300 Percept RC* neurostimuliatoriy.

Kai suaktyvinamas MRT rezimas, jis B35200 arba B35300 modelio neurostimuliatoriy
perjungia j MRT skenavimui tinkama biseng pagal tinkamumo skenavimui tipa, nustatytg
per MRT darbo eigg. Paciento programavimo jrenginiu MRT jstaigoje taip pat galima
suaktyvinti MRT rezimg B35200 arba B35300 modelio neurostimuliatoriuje. MRT rezimo
aktyvinimas MRT jstaigoje sumazina laika, kai terapijos nuostatos galimai yra i§jungtos
arba yra grupéje, kuri néra optimali paciento terapijai.

Pastaba. Neperjunkite MRT rezimo, kol nebus baigtas MRT tyrimas.

Instrukcijas, kaip taikyti tinkamumo MRT darbo eiga, perzitréti programinés jrangos
sukurtg MRT tinkamumo ataskaitg ir jjungti ar iSjungti MRT rezimag, Zr. A610 modelio
programavimo vadovg arba A620 modelio paciento naudojimo vadova.

Vaizdy artefaktai ir iSkraipymai

Zymds vaizdo i$kraipymai gaunami, kai neurostimuliatorius patenka j matymo lauka. |
vaizdo artefaktus ir iSkraipymus dél neurostimuliatoriaus, laidy su elektrodais, ilgikliy
ir visy kity DBS sistemos komponenty buvimo tiriamajame lauke batina atsizvelgti
pasirenkant perzidros lauka ir vaizdo gavimo parametrus. | Siuos veiksnius batina
atkreipti démesj aiSkinant MRT vaizdus.
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DBS gydytojai — nustatykite tinkamuma skenavimui

DBS gydytojas arba kvalifikuotas personalas, pazjstantis DBS neurostimuliavimo
sistemas, prie$ suplanuotg MRT skenavima turéty jvertinti ir registruoti paciento
tinkamumo MRT skenavimui tipg ir paciento MRT jstaigai turéty pateikti MRT tinkamumo
ataskaita.

Nustatykite tinkamuma skenavimui ir Siame vadove raskite tinkamas MRT skenavimo
salygas, kuriy reikia laikytis. Sglygos apima instrukcijas, skenavimo parametrus

ir terapijos nuostatas, skirtas saugiai atlikti MRT skenavimg pacientams, kuriems
implantuota visa DBS sistema su pateiktu neurostimuliatoriaus modelio numeriu arba
vien tik DBS laidy su elektrodais sistema.

MRT tinkamumo veiksniai
MRT skenavimo tipo tinkamumas priklauso nuo tokiy veiksniy deriniy, susijusiy su
paciento implantuota DBS sistema (1. Lentelé):
= Neurostimuliatoriaus modelis
= |mplantuoto kiSenés adapterio buvimas
= Sistemos vientisumas (néra atviryjy grandiniy arba trumpujy jungimy)
= Vien tik laidy su elektrodais busena (t. y. visiSkai implantuoti laidai turi bati su laido
dangteliu)
= Like komponentai (t. y. neurostimuliatorius, laidas su elektrodais, ilgiklis arba laidy ar
ilgikliy fragmentas) turi bati uz RD perdavimo rités, naudojamos skenavimui, riby.
= Neurostimuliatoriaus implantavimo vieta

1 lentelé. Tinkamumui MRT jtakos turintys veiksniai.

Tinkamumo viso kiino skenavimui veiksniai:

Neurostimuliatoriaus modelis ,37601 Activa™ PC*, ,37603 Activa SC*, ,37612
Activa RC*, ,B35200 Percept™ PC*, ,B35300
Percept RC*

Pastaba. Neurostimuliatoriai, kurie netinka viso kiino skenavimui, gali tikti tik galvos
skenavimui.

KiSenés adapteriai Neleidziami jokie kiSenés adapteriai

Sistemos vientisumas Néra atviryjy arba trumpujy jungimy

Vien tik laidy su elektrodais siste-  VisiSkai implantuojami laidai su elektrodais turi ba-
mos ti su laido su elektrodais dangteliu

Like komponentai Neleidziama palikti komponenty (galima palikti tre-

panacijos angy dangtelius)

Neurostimuliatoriaus implantavimo  Kratinés arba pilvo sritis
vieta
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1 lentelé. Tinkamumui MRT jtakos turintys veiksniai. (tesinys)

Pastaba. Laido su elektrodais modelis ir neurostimuliatoriaus vieta turi jtakos paramet-
rui B1+rms atliekant viso kiino skenavimus.

Tinkamumo tik galvos skenavimui veiksniai:

Neurostimuliatoriaus modelis ,37602 Activa SC*

KiSenés adapteriai Taip (daro jtakg visy modeliy neurostimuliatoriy
tinkamumui)

Sistemos vientisumas Néra atviryjy arba trumpujy jungimy

Like komponentai Galvos siuntimo / gavimo rités ribose néra jokiy
likusiy komponenty. (Trepanacijos angy dangteliai
gali bati.)

Neurostimuliatoriaus implantavimo  Néra apribojimy
vieta

Pastaba. Instrukcijas, kaip taikyti tinkamumo MRT darbo eiga, perzitréti programinés
irangos sukurtg MRT tinkamumo ataskaitg ir jjungti ar iSjungti MRT rezimg, Zr. A610
modelio programavimo vadovg arba A620 modelio paciento naudojimo vadova.

Naudokite MRT tinkamumo darbalapj arba taikykite MRT darbo
eiga

Su DBS sistemomis susipazine gydytojai turéty jvertinti pacientus ir nustatyti tinkamuma
MRT skenavimui arba uzpildydami MRT tinkamumo darbalapj, arba taikydami MRT
darbo eiga.

Pastaba. Tinkamumg MRT skenavimui galima nustatyti taikant tinkamumo MRT darbo
eiga (pvz., A610 modelio gydytojo ir A620 paciento programinés jrangos programas) ir
galima pakeisti tinkamumo MRT darbo eigg ir MRT tinkamumo ataskaitg. Taciau prie$
MRT skenavimag visuomet rekomenduojama palaikyti rysj tarp DBS gydytojo ir MRT
istaigos.
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MRT tinkamumo lapo uzpildymas

Kiekvienai DBS sistemai uzpildykite MRT tinkamumo darbalapj (MRT tinkamumo
ataskaitos 2 psl.) arba MRT darbo eiga.

Vien tik laidy su elektrodais sistemos

Jeigu pacientas turi vien tik laidy su elektrodais sistemg, MRT tinkamumo darbalapio
nenaudokite. Kaip uzpildyti MRT tinkamumo ataskaitg, zr. "Vien tik laidy su elektrodais
DBS sistemos" 178 puslapyije.

1 veiksmas: ar jmanoma atlikti MRT skenavima?

Siuo veiksmu atmetami veiksniai, kurie neleisty pacientui atlikti MRT skenavimo.

1. Aryra implantuoty likusiy DBS komponenty, pvz., visos neveikian¢ios DBS sistemos
ar sistemos, kuri buvo i$ dalies eksplantuota, bet komponentai lieka paciento
organizme?

a. Perziurékite paciento jrasus.
b. Jeigu RD perdavimo ritéje, kuri naudojama MRT skenavimui, néra likusiy DBS
komponenty, pazymeékite langel].

Pastaba. Rentgenologinis tyrimas arba paciento jrasy perzidra gali padéti jsitikinti,
ar pacientui yra implantuoty papildomy DBS komponenty, kurie néra DBS sistema ir
kuriy tinkamuma skenavimui reikia jvertinti.

2. Gydytojo programavimo jrenginiu nuskaitykite neurostimuliatoriy.

3. Atkreipkite démesj j DBS laidy su elektrodais ir neurostimuliatoriaus modelius,
serijos numerj ir implantavimo vietg bei uzpildykite MRT tinkamumo ataskaitos DBS
sistemos informacijos skyriy.

AN Ispéjimas: patvirtinkite implantuoto neurostimuliatoriaus modelio numerj (-ius) ir
uzra$ykite MRT tinkamumo lape. Neteisingai identifikavus neurostimuliatoriaus
modelio numerj (-ius) gali bati parinkti MRT parametrai, netinkami $iai DBS
sistemai, dél to gali bati indukuotas stiprus kaitinimas. Per didelé temperatiira
gali sukelti sunkig ir ilgalaike trauma, jskaitant koma, paralyziy arba mirtj.

4. 1Smatuokite vienpole (monopoling) pilnutine varza tarp kiekvieno elektrodo ir
neurostimuliatoriaus korpuso bei dvipole pilnuting varzg tarp visy elektrody pory.

Varzos testo rezultatai, kuriuos reikia istirti, skiriasi pagal laido su elektrodais
modelj:

[] 33873389, Vienpolis 1tirti:
3391 laidai su > 2000 omy arba < 250 omy

elekirodais Dvipolis I3tirti
> 4000 omy arba < 250 omy

[] B33005, Vienpolis 1tirti:
B33015 laidai > 8000 omy arba < 350 omy

su elektrodais — e
Dvipolis 18tirti:
> 10000 omy arba < 350 omy
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/\ Démesio! Aptike galimai trumpajj jungima arba atvirg grandine, spresdami
problemas nepasikliaukite tik varzos tikrinimo rezultatais. Duomeny, gauty
matuojant varzg, tikslumas gali svyruoti, atsizvelgiant j tiriamg neurostimuliatoriy
ir uZzprogramuotus terapijos nustatymus.

5. Jeigu DBS sistema veikia tinkamai ir neaptikta jokiy atviry grandiniy ar trumpojo
jungimo, pazymekite langelj.

6. Jeigu 1 veiksmo abu langeliai pazyméti, pereikite prie darbalapio 2 veiksmo.

7. Jeigu radote atvirgjg grandine arba trumpajj jungima, sistema yra pazeista. Jeigu
sistema pazeista, negalima nustatyti tinkamumo MRT skenavimui ir negalima
jvertinti MRT skenavimo saugumo.

/N Ispéjimas: MRT procediros negalima atlikti pacientams, kuriy ,Medtronic* DBS
sistemos laidininky laidai nutrike (laide su elektrodais, ilgiklyje arba kiSenés
adapteryje), nes gali biti atliekamas stipresnis nei jprastai kaitinimas nutrkusiy
laidininky arba laido elektrody vietose, o dél to gali atsirasti terminiy pazeidimy.
Dél Siy pazeidimy gali jvykti koma, paralyZius ar mirtis.

Pastabos:

= Jeigu programavimo jrenginys negali uZmegzti rySio su prietaisu arba jeigu
baigési prietaiso eksploatavimo laikas, MRT skenavimo tinkamumo negalima
nustatyti.
= Jeigu negalite iSspresti pilnutinés varzos problemos arba jeigu abejojate
sistemos vientisumu po tyrimo rysio, kreipkités j ,Medtronic” techninés priezitros
skyriy.
8. Jeigu rodoma programinés jrangos programoje, ataskaitoje jrasykite informacijos
koda, kurj ,Medtronic” gali naudoti tinkamumo skenavimui trik¢iy $alinimui.
2 veiksmas: ar MRT skenavimas ribojamas ir taikoma tik galvos skenavimui?
Siuo veiksmu atmetami veiksniai, kurie uzkerta kelig atlikti MRT skyrimg taikant
tinkamumo viso kiino skenavimui nuostatas.
1. Arimplantuoto neurostimuliatoriaus modelis nurodytas darbalapio Siame skyriuje?
Jeigu taip, pazymeékite langel;.
Pastaba. Jeigu modelio néra sgrase, gali biiti taikomas tik tinkamumo galvos
skenavimo tipas arba modelis gali bati kitame MRT rekomendacijy vadove.

2. Ar paciento jra$ai, programavimo jrenginys ar rentgenologinis tyrimas rodo, kad
pacientas turi kiSenés adapterius? Jeigu kiSenés adapteriy néra, pazymeékite langel].
Pagalbos, kaip identifikuoti kiSenés adapterj, Zr. "A priedas. Rentgeno nuotraukos,
padedancios identifikuoti kiSenés adapterj" 192 puslapyje.

/N Ispéjimas: nustatykite, ar kokie nors kiSenés adapteriai yra implantuoti su
neurostimuliavimo sistema ir, jeigu yra, MRT tinkamumo lape uzZraSykite, kad
kiSenés adapteris yra implantuotas. Nenurodzius, kad yra kiSenés adapteris,
gali bati nustatyti MRT parametrai, netinkami DBS sistemai, dél to gali bati
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stipriai kaitinama. Per didelé temperatira gali sukelti sunkig ir ilgalaike trauma,
iskaitant koma, paralyziy arba mirtj.
3. Isitikinkite, ar neurostimuliatorius yra arba kratinéje (kratinés raumens srityje), arba
pilve. Jeigu taip, pazymékite langelj.
4. Jeigu visi trys 2 veiksmo langeliai pazyméti, pereikite prie darbalapio 3 veiksmo.
Jeigu kuris nors langelis nepazymétas, DBS sistema yra tinkama salyginai saugiam
MR galvos skenavimui.
5. Pasirinkite atitinkamas terapijos nuostatas pagal implantuoto neurostimuliatoriaus
model].
MRT tinkamumo darbalapis yra uzpildytas tik galvos tinkamam skenavimui nustatyti.
6. Jeigu nustatomas tinkamumas tik galvai, tinkamumo ir terapijos nuostatas perkelkite
j tinkamumo nustatymo skyriy ir uZpildykite MRT tinkamumo ataskaita.
3 veiksmas: patvirtinkite tinkamuma viso kiino skenavimui
Siuo veiksmu patvirtinama, kad atitinka veiksnius, kurie leidzZia pacientui atlikti MRT
skenavimg taikant viso kiino nuostatas ir sglygas.
1. Patvirtinkite, kad 1 ir 2 veiksmai buvo atlikti tinkamai ir paZymeéti visi langeliai.
2. Jeigu implantuoto neurostimuliatoriaus modelis yra pateiktas sgrase, pasirinkite
norimas terapijos nuostatas ir pateikite grupés pavadinimg arba raide.
Sprendimag i$jungti paciento implantuotg neurostimuliatoriy MRT skenavimui reikia
atidziai apsvarstyti, atsizvelgiant j paciento medicining bakle.

AN Perspéjimas. Staigus stimuliavimo nutraukimas galimai gali sukelti ligos
simptomy sugrjzima. Kai kuriais atvejais ankstesni simptomai gali pasireiksti
stipriau nei patirti prie$ sistemos implantavima (rikoSeto efektas). Todél retais
atvejais gali prireikti skubios medicinos pagalbos.

Pastaba. Tinkamumas viso kiino skenavimui apima galvos, liemens ir galtiniy
skenavimo vietas.

Siam implantuotam neurostimuliatoriui yra uZpildytas MRT tinkamumo darbalapis,
patvirtinant tinkamuma viso kiino skenavimui.

3. Tinkamumo skenavimui ir terapijos nuostatas perkelkite j tinkamumo nustatymo
skyriy ir uzpildykite MRT tinkamumo ataskaita.

MRT tinkamumo ataskaitos pildymas

Svarbu, kad MRT jstaiga gauty tinkamumo MRT skenavimui informacija, kad baty
suplanuotas MRT skenavimo susitikimas. MRT tinkamumo ataskaita, pateiktg prietaiso
pakuotéje arba interneto adresu www.medtronic.com/mri, galima naudoti Siai informacijai
registruoti ir iSsiysti.

Pastabos:
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= MRT tinkamumo ataskaitg galima sukurti taikant tinkamumo MRT darbo eigg
(pvz., A610 modelio gydytojo ir A620 paciento programinés jrangos programas)
ir ji gali pakeisti popiering MRT tinkamumo ataskaitg. Taciau prie§ MRT
skenavimg visuomet rekomenduojama palaikyti rysj tarp DBS gydytojo ir MRT
jstaigos.
= MRT tinkamumo ataskaitg uzpildykite atskirai kiekvienai DBS sistemai.
Paciento ir DBS sistemos informacija
UzZpildykite MRT tinkamumo ataskaitos paciento informacijos skyriy.
1. Identifikavimo tikslais jraSykite paciento vardg ir pavarde (ir gimimo datg).
2. DBS gydytojo informacijos laukelyje jveskite atitinkama kontakting informacijg, pvz.,

gydytojo vardg ir pavarde arba kontaktine informacijg klausimams apie MRT ir
telefono numer;.

3. Jeigu tai yra vien tik laidy su elektrodais sistema, pazymékite langelj. Daugiau
informacijos apie tai rasite skyriuje "Vien tik laidy su elektrodais DBS sistemos".

4. Programavimo jrenginiu patvirtinkite DBS laidy su elektrodais ir neurostimuliatoriaus
modelius, serijos numerij ir neurostimuliatoriaus implantavimo vietg. Gydytojo ar
paciento programavimo jrenginiu, paciento jrasais, paciento ID kortelémis ar
rentgeno tyrimu galima patvirtinti DBS sistemos informacija.

Tinkamumo nustatymas

Pastaba. Tinkamumo MRT skenavimui tipu nustatoma, kuris instrukcijy rinkinys turi bati
taikomas MRT jrangos nustatymui, terapijos nuostatoms ir MRT skenavimo sglygoms.
1. Norint patikrinti informacijg apie ¢ia nurodytg tinkamumo skenavimui tipg, galima
naudoti MRT tinkamumo darbalapj, programavimo jrenginj ir lentele (1 lentelé
171 puslapyje).
Pastaba. 3 T viso kino MRT skenavimg galima taikyti tik su B35200 arba B35300
modelio neurostimuliatoriumi ir vien tik laidy su elektrodais sistemomis.

2. Kai tinkamumo nustatyti negalima, vis tiek reikia naudoti ataskaitg jraSui sukurti apie
priezastis, kodél pacientas netinkamas MRT skenavimui.
3. Jeigu turite, jraSykite informacijos kodg, kurj ,Medtronic® gali naudoti tinkamumo
skenavimui trik¢iy Salinimui.
Gydytojo parasas ir ataskaitos data
Nors gydytojo sgrasas gali biti ne visuomet privalomas, kad ataskaita baty laikoma kaip
paciento diagramos jrasas, ataskaitos data pateikia svarbig informacijg MRT jstaigai.
1. |raSykite ataskaitos datg. Kuo senesné ataskaita, tuo didesné tikimybé, kad jvyko Sie
poky¢iai:
a. Pacientas galéjo patirti fizing trauma arba galéjo bati atlikta reviziné operacija,
dél to pasikeité tinkamumas skenavimui.
b. Paciento prietaisas buvo vél jjungtas, pakeisti jo nustatymai arba jvyko jo
gedimas, kuris gali turéti jtakos pacienty saugai skenuojant.
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2. Nusiyskite uzpildytg MRT tinkamumo ataskaitg | MRT skyriy prie$ pacientui atliekant
suplanuotg MRT skenavima.

Pastaba. Patarkite pacientams, kuriems implantuoti neurostimuliatoriai, atsinesti
visas savo paciento ID korteles ir paciento valdymo prietaisg, kai apsilanko dél MRT.

Paciento paruosimas — terapijos nuostatos MRT skenavimo
susitikimams

Pastaba. Instrukcijas, kaip keisti terapijos nuostatas ir aktyvinti MRT rezima, Zr.
atitinkamg programavimo vadova ar paciento naudojimo vadova.

1. Gydytojo programavimo jrenginiu nuskaitykite neurostimuliatoriy.

2. Apsvarstykite programavimg ir dvipolés MRT grupés jvardijima, kuris gali suteikti
judéjimo ir kity simptomy kontrolg. Naudojant dvipole grupe MRT skenavimo metu
terapija gali bati jjungta.

= Dvipolé grupé — suprogramuojamas stimuliavimas, kur maziausiai vienas
elektrodas yra teigiamas, vienas elektrodas neigiamas, o korpusas isjungtas.

= Vienpolé grupé — suprogramuojamas stimuliavimas, kur maziausiai vienas
elektrodas yra neigiamas, o korpusas yra teigiamas.

3. Jeigu DBS sistema MRT nustatoma dabar, neurostimuliatoriuje suprogramuokite
rekomenduojamas terapijos nuostatas arba aktyvinkite MRT rezima, kaip pateikta
MRT tinkamumo ataskaitoje.

4. Informuokite pacienta, jeigu terapijos nuostaty negalima keisti iki MRT skenavimo
pabaigos.

Pastaba. Jeigu pacientas MRT rezimg aktyvins paciento programavimo jrenginiu,
isitikrinkite, ar pacientas ar globéjas supranta, kaip aktyvinti MRT rezima ir jj iSjungti.
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Vien tik laidy su elektrodais DBS sistemos

Vien tik laidy du elektrodais sistemos yra visi$kai implantuoti laidai su elektrodais (t. y.
internalizuoti ir uzdengti), kurie neturi kity implantuoty, prijungty komponenty, iSskyrus
laido su elektrodais dangtelj ir trepanacijos angos dangtelj, kad baty iSlaikyta laido su
elektrodais padétis. Vien tik laidy su elektrodais sistemos gali bati tinkamos viso kiino
1,5 Tir 3 T MRT skenavimams.

Pastaba. Jeigu laidas su elektrodais implantuotas i$ dalies arba prijungti kiti
komponentai, pvz., ilgiklis arba neveikiantis neurostimuliatorius, DBS sistemos
tinkamumo MRT skenavimo tikslams negalima nustatyti.

DBS gydytojai — vien tik laidy su elektrodais sistemos
vertinimas

/\ Démesio! Jeigu naudojama vien tik laidy su elektrodais sistema, jsitikinkite, kad
laidas su elektrodais uzdengtas prie$ jj implantuojant, jeigu MRT skenavimas
bus atliekamas po operacijos. Jeigu laidas su elektrodais neuzdengtas, atliekant
MRT skenavimg gali bati atliekamas nenumatytas stimuliavimas.

1. Patvirtinkite tinkamumg viso kiino MRT skenavimu:

Tinkamumo viso kiino skenavimui veiksniai:

Vien tik laidy su elektrodais siste-  VisiSkai implantuojami laidai su elektrodais turi ba-
mos ti su laido su elektrodais dangteliu

Pastaba. Laido su elektrodais modelis ir neurostimuliatoriaus vieta turi jtakos parametro
B1+rms riboms atliekant viso kiino skenavima.

Like komponentai Neleidziama palikti komponenty (galima palikti tre-
panacijos angy dangtelius)

2. Uzpildykite MRT tinkamumo ataskaitg.

3. DBS sistemos informacijos skyriuje pazymeékite laidy su elektrodais modeliy ir vien
tik laidy su elektrodais sistemy langelius.

4. Tinkamumo nustatymo skyriuje pazymékite langelius ,SalygiSkai suderinamas su
viso kiino MR skenavimu® ir ,Vien tik laidy su elektrodais sistema“.

5. Prie$ atliekant MRT skenavimg jsitikrinkite, ar laidai su elektrodais uzdengti ir
visiSkai internalizuoti. Jei reikia instrukciju, kaip uzdengti laidg su elektrodais,
zidrékite atitinkamo laido su elektrodais implantavimo vadova.

MRT gydytojai — vien tik laidy su elektrodais sistemos
patvirtinimas

Jeigu DBS gydytojas nustaté vien tik laidy su elektrodais sistema, vadovaukités
tinkamumo patvirtinimo instrukcijomis kitame skyriuje.
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MRT gydytojai — tinkamumo patvirtinimas

Tik kvalifikuoti MRT gydytojai (t. y. gydantis MR radiologas, MR medicinos direktorius
arba paskirtas MR darbuotojas, atitinkantis nustatytus medicinos direktoriaus kriterijus,
skirtus priimti sprendimus dél paciento, kuriam implantuotas implantas) turéty taikyti Sias
proceddiras, kad priimty sprendimus dél DBS paciento MRT skenavimo.

Pastabos:

= Instrukcijos ir sglygos, kaip saugiai atlikti MRT skenavima, gali reikSmingai
pailginti MRT susitikimo laika.

= Kai kuriais atvejais, MRT skenavimo negalima rekomenduoti.

= Jeigu implantuoti du neurostimuliatoriai, perziarékite visas ataskaitas ir taikykite
labiausiai ribojancias nuostatas. Patikrinkite kitus implantuotus medicininius
prietaisus prie$ atlikdami MRT skenavima.

Patvirtinkite prietaiso informacijg ir tinkamuma MRT skenavimui
Prie$ atlikdami MRT skenavimg pacientams su implantuota ,Medtronic* DBS sistema,
turite gauti ir perziaréti uzpildytg MRT tinkamumo ataskaitg i§ medicinos darbuotojo,
prizidrincio paciento kiekvieno implantuoto neurostimuliatoriaus DBS sistema.

Pastaba. Tinkamumg MRT skenavimui galima nustatyti taikant tinkamumo MRT darbo
eiga (pvz., A610 modelio gydytojo ir A620 paciento programinés jrangos programas) ir
galima pakeisti tinkamumo MRT darbo eigg ir MRT tinkamumo ataskaitg. Taciau prie$
MRT skenavima visuomet rekomenduojama palaikyti rysj tarp DBS gydytojo ir MRT
istaigos.

MRT tinkamumo ataskaitos perzitira
Perzitrékite MRT tinkamumo ataskaitos informacijg ir jsitikinkite, ar rodomos paciento
tinkamumas MRT skenavimui ir terapijos nuostatos ir ar DBS sistema buvo
suprogramuota MRT skenavimui (pvz., MRT reZimas). Gydytojo parasas gali bati arba
ne, atsizvelgiant | MRT jstaigos arba institucijos rekomendacijas. Jeigu triksta kokios
nors reikiamos informacijos, pries MRT skenavimg kreipkités | DBS gydytoja.
Paciento ir DBS sistemos informacija
1. Patvirtinkite paciento varda, pavarde (gimimo datg).

2. Perziarékite ataskaitos datg. Kuo senesné ataskaita, tuo didesné tikimybé, kad jvyko
DBS sistemos pokyciai.
3. Paklauskite paciento, ar po MRT tinkamumo ataskaitos sukdrimo jvyko kuris nors i$
Siy DBS sistemos pokyc¢iy:
a. Ar pacientas nukrito, patyré fizine traumg arba buvo atlikta reviziné operacija,
dél to pasikeité tinkamumas MRT skenavimui?
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b. Ar DBS sistema buvo vél jjungta, pakeisti jos nustatymai arba ar MRT rezimas
buvo i$jungtas, ir tai galéjo turéti jtakos pacienty saugai skenuojant MRT?
Jeigu jtariama kokiy nors terapijos pakeitimuy, pries$ atlikdami MRT skenavimg
kreipkités j DBS gydytoja.

4. Jsitikinkite, kad medicinos darbuotojas nurodeé, ar pacientui buvo implantuotas DBS
neurostimuliatorius ir (arba) vien tik laidy su elektrodais sistema.

5. Jeigu pacientui implantuota vien tik laidy su elektrodais sistema, pereikite |
9. veiksmas.

Pastaba. Varzos matavimai nereikalingi, kai implantuotos vien tik laidy su
elektrodais sistemos.

6. Perzitrédami programavimo jrenginio ekrang, serijos numerj, paciento ID kortele ar
implanto vietg ir pan., jsitikinkite, ar ataskaitoje nurodytas neurostimuliatorius ir laidy
su elektrodais modeliai yra tinkami.

Pastaba. Jeigu pacientui implantuotas daugiau nei vienas neurostimuliatorius, visi
modeliai turi turéti MRT tinkamumo ataskaitas. Jeigu ne visi modeliai uzrasyti, prie§
atlikdami MRT skenavimag kreipkités j DBS gydytoja.

Tinkamumo nustatymas — perziirékite skenavimo tipo tinkamumas

Sio vadovo tinkamumo skenavimui tipo skyriuje pateiktos MR salyginai saugaus
skenavimo salygos ir saugos informacija:

Tinkamumas viso kiino skenavimui leidzZia testi terapija,
(EQO) EE] kai taikomas dvipolis stimuliavimas ir apimamos galvos, lie-

mens ir galGniy skenavimo vietos, naudojant RD viso kino

perdavimo ritg, nuimamg galvos perdavimo / gavimo tdring

ritg arba nuimama apatiniy galiiniy perdavimo / gavimo tu-
ring rite.

Tinkamumas galvos skenavimui yra ribojamas iki galvos
A () EE] skenavimy naudojant tik nuimama galvos perdavimo / gavi-
mo taring rite ir batina, kad stimuliavimas baty isjungtas.
Negaléjimas nustatyti tinkamumo MRT skenavimui tipo
EE reiSkia, kad DBS sistema neatitinka vieno ar keliy i$ Siy
dviejy tinkamumo salygy ir tinkamumo MRT negalima nus-
tatyti MRT skenavimo tikslais.
Patvirtinkite terapijos nustatymus

Pastaba. Jeigu pacientas turi vien tik laidy su elektrodais sistema, terapijos
nuostatos netaikomos.
Terapijos nuostatos ir grupés pavadinimas ar raidé turéty bdti ataskaitoje.

7. [sitikinkite, ar paciento neurostimuliatoriuje suprogramuotos teisingos terapijos
nuostatos, pateiktos MRT tinkamumo ataskaitoje.
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8. Jeigu reikia, pacientas ar gydytojas gali suprogramuoti rekomenduojamas
neurostimuliatoriaus nuostatas arba aktyvinti MRT rezima, kad atitikty MRT
tinkamumo ataskaitos punktus.

Terapijos nuostatos ir grupés pavadinimas ar raidé yra ataskaitoje.

Pastaba. Sprendimg i$jungti paciento implantuota neurostimuliatoriy MRT
skenavimui reikia atidZiai apsvarstyti, atsizvelgiant j paciento medicining buklg.
Rekomenduojamos konsultacijos su atitinkamais medicinos darbuotojais (skyrusiais
arba implantavusiais gydytojais).

/N Perspéjimas. Staigus stimuliavimo nutraukimas galimai gali sukelti ligos
simptomy sugrjzima. Kai kuriais atvejais ankstesni simptomai gali pasireiksti
stipriau nei patirti prie$ sistemos implantavima (rikoSeto efektas). Todél retais
atvejais gali prireikti skubios medicinos pagalbos.

Pastaba. Jeigu pacientas abejoja, kaip pakeisti nuostatas arba kaip jjungti MRT
rezima, kreipkités j DBS gydytoja ar ,Medtronic” techninés priezidros skyriy.

9. Norédami gauti informacijos apie MRT jranga, nuostatas ir skenavimo nuostatas,
eikite | MRT rekomendacijy atitinkama tinkamumo skenavimui tipo skyriy.
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Tinkamo visam kinui MRT skenavimo salygos

o) [l

,»MR Conditional Full Body Scan Eligible“ (SalygiSkai suderinamas su viso kiino
MR skenavimu)

Prie$ pereidami prie Sio tinkamumo viso kiino skenavimui skyriaus, jsitikinkite, kad buvo
laikomasi "MRT gydytojai — tinkamumo patvirtinimas" pateiktos informacijos ir kad viso
kdino skenavimo tinkamumas buvo teisingai nurodytas MRT tinkamumo ataskaitoje.

Pastabos:

= 3 T MRT skenavimg galima taikyti tik su B35200 arba B35300
neurostimuliatoriumi ir vien tik laidy su elektrodais sistemomis.

= Tinkamumas viso kiino MRT skenavimui apima galvos, liemens ir gallniy
skenavimo vietas.

Tinkama visam kinui - reikalavimai 1,5 T ir 3 T MRT jrangai ir
skenavimui

Pradédami 2. Lentelé sekite atitinkama 1,5 T MRT jrangg ar 3. Lentelé 3 T MRT jranga,
nuostatas ir skenavimo salygas tikrindami Zymimuosius langelius.

AN Perspéjimas. Skenavimus bdtina atlikti taikant nurodytg MRT jrangg ir skenavimo
reikalavimus. Nesilaikant visy jspéjimy ir nurodymuy, susijusiy su MRT, galimos
sunkios ir ilgalaikés traumos, jskaitant komg, paralyziy arba mirtis.

182 Lietuviskai MRT nurodymai dél ,Medtronic* giluminio smegeny stimuliavimo sistemy 37601 37602 37603 37612
B35200 B35300 2022-08-01



2 lentelé. Tinkama visam kdnui 1,5 T — reikalavimai MRT jrangai ir skenavimui

MRT skenerio gamintojai [] MRT gamintojams apribojimai netaikomi.
1,5 T MRT sistemos tipas |:| 1,5 T horizontali cilindriné sistema vandenilio vaizdi-
niam tyrimui, apie 64 MHz
Maksimalus erdvinis lauko [] 1,5T:19 T/m (1900 gausy/cm)
gradientas
RD rités [] RD viso kino perdavimo rité (integruota perdavimo
[Pasirinkite vieng:] rit¢) su gavimo rite: bet koks tipas
[[] Nuimama galvos perdavimo / gavimo tdriné rité

[ Nuimama apatinés galinés perdavimo / gavimo tari-
né rité

Pastaba. RD viso kiino perdavimo rité — 1,5 T MRT sistemos turéty bati naudojamos
tik ,Circularly Polarized“ (CP) konfigdracijos.

1,5 T RD galia Kraties implanto vieta
[Pasirinkite B1+rms ribg pa- O Visy modeliy DBS laidams su elektrodais:
gal neurostimuliatoriaus vie- B1+rms < 2,0 uT

tg ir laidy su elektrodais
modelius:] Pilvo implanto vieta

O B33005/B33015 modelio laidams su elektrodais:
B1+rms < 1,7 uT

D 3387/3389/3391 modelio laidams su elektrodais:
B1+rms 2,0 uyT

Pastabos:
= Rodoma B1+rms riba yra verté prie$ skenavima. 1,5 T skeneriams, kuriems
B1+rms riba nenurodoma, SAR ribokite iki < 0,1 W/kg.
= Nuimama apatinés galinés perdavimo / gavimo tdriné rité: néra B1+rms ribos.

Darbo rezimas [J 1,5 T:jprastas darbo rezimas

Didziausio gradiento signaly [] 200 T/m/s arba maziau aSiai
didéjimo spartos specifikaci-
ja

Aktyvaus skenavimo laiko ri- [] MRT skenavimo trukmé neturi virSyti bendro 30 mi-

bos nuciy aktyvaus skenavimo laiko 90 minuciy lange
(kiekviename 90 minuciy lange i$ viso turi bati 60
minuciy laukimo laikas).

Orientyry apribojimai [[] Nera. Galima skenuoti visas anatomines vietas.
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3 lentelé. Tinkama visam kianui 3 T — reikalavimai MRT jrangai ir skenavimui

MRT skenerio gamintojai

(]

MRT gamintojams apribojimai netaikomi.

3 T MRT sistemos tipas

O

Tik B35200 arba B35300 modeliui ir visoms DBS
vien tik laidy su elektrodais sistemoms: 3 T horizon-
tali cilindriné sistema vandenilio vaizdiniam tyrimui,
apie 128 MHz

Maksimalus erdvinis lauko 3 T: 20 T/m (2000 gausy/cm)
gradientas
RD rités RD viso kiino perdavimo rité (integruota perdavimo

[Pasirinkite vieng:]

rité) su gavimo rite: bet koks tipas

O
O
O

Nuimama galvos perdavimo / gavimo tariné rité

O

Nuimama apatinés galiinés perdavimo / gavimo tari-
né rité

Pastaba. RD viso kiino perdavimo rité — 3 T MRT sistemos, kurios naudoja du perda-
vimo kanalus (arba maziau), gali bati ,Multichannel-2“ (MC-2) arba CP konfigiracijos.
Sistemos, kurios naudoja daugiau nei du perdavimo kanalus, nebuvo tirtos, bet Sios
sistemos galéty veikti CP arba MC-2 konfigiracijos, jeigu gali.

3 TRD galia
[Pasirinkite B1+rms ribg pa-

O

B33005/B33015 modelio laidams su elektrodais:
B1+rms 2,0 uT

gal laidy su elektrodais mo- [ 3387/3389/3391 modelio laidams su elektrodais:
delius:] B1+rms < 2,5 uT
Pastabos:

= Rodoma B1+rms riba yra verté prie$ skenavima. 3 T skeneriams, kuriems B1+rms
riba nenurodoma, SAR ribokite iki < 1,0 W/kg.
= Nuimama apatinés gallnés perdavimo / gavimo tdriné rité: néra B1+rms ribos.

Darbo rezimas

(]

3-T: jprastas rezimas arba pirmo lygio valdomas re-
Zimas

DidZiausio gradiento signaly
didéjimo spartos specifikaci-
ja

O

200 T/m/s arba maziau aSiai

Aktyvaus skenavimo laiko ri-
bos

O

MRT skenavimo trukmé neturi virSyti bendro 30 mi-
nuciy aktyvaus skenavimo laiko 90 minuciy lange
(kiekviename 90 minuciy lange i$ viso turi bati 60
minuciy laukimo laikas).

Orientyry apribojimai

O

Néra. Galima skenuoti visas anatomines vietas.
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Tinkama visam kiinui — paciento paruosimas pries MRT
skenavima
A\ |spéjimai.

* Nevykdykite MRT skenavimo, jeigu paciento kino temperatdra yra didesné
nei 38 °C (100 °F). Neuzklokite paciento antklodémis ar Sildymo antklodémis.
Padidéjusi kiino temperatdra kartu su audiniy kaitinimu, kurj sukelia MRT
skenavimas, padidina per didelio audiniy jkaitimo rizikg, dél to gali bati pazeisti
audiniai.

= Paciento padétis MRT réme negali bati jokia kita, nei knibscia arba
aukstielninka, pvz., ant Sono. Pacienty skenavimas kitose padétyse nei
knitbs¢iomis arba ant nugaros nebuvo tirtas ir gali sukelti per didelj audiniy
kaitinimg atliekant MRT skenavima.

4 lentelé. Tinkama visam kinui — paciento paruosimas prie§ MRT skenavima

Like sistemos ar komponentai ["] Nevykdykite viso kiino MRT skenavimo pacientams
su palikta sistema. Paliktos sistemos yra neveikian-
¢ios neurostimuliavimo sistemos arba komponentai
(pvz., neurostimuliatorius, laidas su elektrodais, il-
giklis arba laido su elektrodais ar ilgiklio fragmen-
tas), kurios nebevykdo paciento terapijos.

Pastaba. MRT ataskaitoje, kurioje nurodytas tinka-
mumas viso kiino skenavimui, patvirtinta, kad DBS
gydytojas patikrino, ar néra likusiy sistemy.

Terapijos nustatymai [] Prie$ MRT skenavima jsitikinkite, kad terapijos nus-
[Pakoreguokite kiekvieng ne- tatymai buvo atitinkamai sureguliuoti kiekvienam ne-
urostimuliatoriy] ustimuliatoriui pagal MRT tinkamumo ataskaitg. Jei

reikia daugiau informacijos, zidrékite MRT tinkamu-
mo ataskaitg.

Jeigu kyla abejoniy, ar tinkamai sureguliuoti tera-
pijos nustatymai, paklauskite paciento, ar terapija
buvo sureguliuota naudojant paciento valdymo prie-
taisg, arba pasikonsultuokite su DBS gydytoju.
Pastaba. Jeigu pacientas turi vien tik laidy su elek-
trodais sistema, terapijos nuostatos netaikomos.

ISmatuokite Serding kano tem- [T] Isitikinkite, ar pacientas nekarsc€iuoja. Nenaudokite

peratirg antklodziy.

Paciento padétis [] Pacientas MRT ertméje turi guléti knitbscias arba
ant nugaros.

Paciento svoris, minimalus [] Néra apribojimy

Raminimas [] Néra apribojimy
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4 lentelé. Tinkama visam kdnui — paciento paruosimas pries MRT skenavimg

(tesinys)
Paciento bendravimas su ope- [] Nurodykite pacientui iSkart informuoti MRT operato-
ratoriumi skenavimo metu riy, jeigu MRT skenavimo metu pajusty diskomforta,

netikétg stimuliavima, elektros smigj ar kaitinima.

Pastabos:
= Jei jmanoma, neraminkite ligonio vaistais, kad pacientas galéty pateikti atsiliepimus
apie visas tyrimo metu iSkylancias problemas.

= Informuokite pacientg apie visg numatomo MRT tyrimo rizika, kaip nurodyta Siame
tinkamumo visam kanui skyriuje.

Tinkama visam kiinui — veiksmai ir rekomendacijos prieS MRT
skenavima

5 lentelé. Tinkama visam kinui — veiksmai ir rekomendacijos pries MRT skenavima

|veskite paciento svorj [] Jeigu atliekant MRT skenavimg naudojama SAR
reikSmé, jveskite teisingg paciento svorj MRT pulte,
kad baty teisingai apskaiciuota SAR.

Patikrinkite visus parametrus  [] Isitikinkite, kad visi reikiami MRT skenavimo para-
metrai atitinka MRT nuostatas, pateiktas Siame tin-
kamumo visam kanui skyriuje. Jeigu ne, parametrus
reikia pakeisti, kad jie atitikty Siuos reikalavimus.
Jeigu parametry negalima pakeisti, nevykdykite
MRT skenavimo.

Atsizvelkite j vaizdo artefaktus [] ] vaizdo artefaktus ir iSkraipymus dél prietaiso, lai-

ir iSkraipymus dy su elektrodais ir visy kity DBS sistemos kompo-
nenty buvimo tiriamajame lauke bdatina atsizvelgti
pasirenkant perzidros lauka ir vaizdo gavimo para-
metrus.

Tinkama visam kianui — atliekant MRT skenavima
erspeéjimas. ISkart nutraukite , jeigu pacientas nebeatsako j klausimus arba
A p ISkart nutraukite MRT, jei ient beatsako j klausi b
pajunta kaitinima, skausma, elektros smagj, nemalony stimuliavimg arba kitus
nejprastus pojacius.

6 lentelé. Tinkama visam kidnui — atliekant MRT skenavimag

Sekite aktyvaus skenavimo [] Sekite, kad aktyvaus skenavimo laikas baty i$ viso
laikg 30 minugiy 90 minuciy lange.
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6 lentelé. Tinkama visam kinui — atliekant MRT skenavima (tesinys)

Paciento komfortas [] Atliekant MRT skenavima pacientas gali jausti Silu-
mag neurostimuliatoriaus srityje. Jeigu kaitinimas pa-
cientui sukelia diskomforta, iSkart sustabdykite MRT

skenavima.
Neurostimuliatoriaus verzi- [] Atliekant MRT galvos skenavima, pacientas gali
mas, vibracija jausti neurostimuliatoriaus keliama verzima ir (arba)

vibracijg. Jeigu dél verzimo arba vibracijos pacien-
tas jaucia didelj diskomfortg, nutraukite MRT skena-
vima.

Tinkama visam kinui — po MRT skenavimo
7 lentelé. Tinkama visam kinui — po MRT skenavimo

Paciento atsiliepimai [] Isitikinkite, kad pacientas dél MRT skenavimo nepa-
tyré nepageidaujamo poveikio.
Susisiekite su ,Medtronic” ir praneskite apie bet kokj
neigiamg poveik|.

Originaliy terapijos nustatymy [] Kai skenavimas baigiamas, pacientui nurodykite su-

grazinimas sitikti su DBS gydytoju ir grazinti terapijos pradines
nuostatas.
Arba, jeigu pacientas apsilankydamas dél MRT at-
sine$é paciento programavimo jrenginj, nurodykite
pacientui (uz skenavimo patalpos riby) iseiti i§ MRT
rezimo, vél jjungti terapijg arba nustatyti originalius
terapijos nustatymus.
Pastaba. Jiegu programavimo jrenginio negalima
sinchronizuoti su neurostimuliatoriumi, negalima vél
ijungti terapijos arba ekrane rodomos raidés ,POR",
nurodykite pacientui kreiptis j DBS gydytojg kontro-
lei. Kreipkités | ,Medtronic” ir praneskite apie POR
situacija.
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Tik galvai tinkamo MRT skenavimo salygos

(@) [

Salygiskai suderinamas su galvos MR skenavimu naudojant galvos siuntimo /
priémimo rite

Prie$ pereidami prie Sio tik galvai tinkamo skenavimo skyriaus, jsitikinkite, kad buvo
laikomasi "MRT gydytojai — tinkamumo patvirtinimas" pateiktos informacijos ir kad tik
galvos skenavimo tinkamumas buvo teisingai nurodytas MRT tinkamumo ataskaitoje.
Pacientui, kuris yra ,salygiSkai suderinamas su galvos MR skenavimu naudojant galvos
siuntimo / priémimo ritg“, galima atlikti galvos 1,5 T MRT skenavimus naudojant
nuimamg galvos perdavimo / priémimo tdrine rite papildomai kitoms specifinéms
sglygoms Siame tinkamumo tik galvai skyriuje.

Tinkama tik galvai — reikalavimai MRT jrangai ir skenavimui
Pradédami 8. Lentelé sekite atitinkama MRT jranga, nuostatas ir skenavimo salygas
tikrindami Zymimuosius langelius.

AN Perspéjimas. Skenavimus batina atlikti taikant nurodytg MRT jranga ir skenavimo
reikalavimus. Nesilaikant visy jspéjimy ir nurodymuy, susijusiy su MRT, galimos
sunkios ir ilgalaikés traumos, jskaitant koma, paralyziy, arba mirtis.

8 lentelé. Tinkama tik galvai — reikalavimai MRT jrangai ir skenavimui

MRT skenerio gamintojai [] MRT gamintojams apribojimai netaikomi.

MRT sistemos tipas |:| 1,5 T horizontali cilindriné sistema vandenilio vaizdi-
niam tyrimui, apie 64 MHz

Maksimalus erdvinis lauko [] 19 T/m (1900 gausuy/cm)

gradientas

RD rités [] Nuimama galvos perdavimo / gavimo tariné rité

RD galia [[] Galvos SAR: taikykite MRT skenavimo parametrus,
kurie riboja galvos SAR iki 0,1 W/kg arba maziau.

Darbo rezimas [] lprastas darbo rezimas

DidZiausio gradiento signaly ] 200 T/m/s arba maziau aSiai
didéjimo spartos specifikacija

Aktyvaus skenavimo laiko ri- ] Néra ribojimy.
bos

Orientyry apribojimai [] Tik galva (izocentro vieta).
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Tinkama tik galvai — paciento paruosimas pries MRT skenavima
9 lentelé. Tinkama tik galvai — paciento paruosimas pries§ MRT skenavima

Like sistemos ar komponentai [] |sitikinkite, kad galvos siuntimo / priémimo rités
viduje néra palikty sistemy. Paliktos sistemos
yra neveikiancios neurostimuliavimo sistemos arba
komponentai (pvz., neurostimuliatorius, laidas su
elektrodais, ilgiklis arba laido su elektrodais ar ilgik-
lio fragmentas), kurios nebevykdo paciento terapi-
jos.
Suzinoti, ar yra paliktas komponentas, galima atli-
kus rentgeno tyrima, perziréjus paciento jrasus ar-
ba pasikonsultavus su DBS gydytoju.

Terapijos nustatymai [] Pries MRT skenavima jsitikinkite, kad terapijos nus-
[Pakoreguokite kiekvieng ne- tatymai buvo atitinkamai sureguliuoti kiekvienam ne-
urostimuliatoriy] ustimuliatoriui pagal MRT tinkamumo ataskaitg. Jei

reikia daugiau informacijos, ziarékite MRT tinkamu-
mo ataskaitg.

Jeigu kyla abejoniy, ar tinkamai sureguliuoti tera-
pijos nustatymai, paklauskite paciento, ar terapija
buvo sureguliuota naudojant paciento valdymo prie-
taisa, arba pasikonsultuokite su DBS gydytoju.

ISmatuokite Serding kano tem- [] Néra apribojimy

peratlrg

Paciento padétis [] Néra apribojimy, tac¢iau MRT orientyrai turi bati tik
galva.

Paciento svoris, minimalus [] Nera apribojimy

Raminimas [] Néra apribojimy

Paciento bendravimas su ope- [] Nurodykite pacientui iSkart informuoti MRT operato-
ratoriumi skenavimo metu riy, jeigu MRT skenavimo metu pajusty diskomforta,
netikétg stimuliavima, elektros smigj ar kaitinima.

Pastabos:

= Informuokite pacientg apie visg numatomo MRT skenavimo rizikg, nurodytg
Siame tinkamumo tik galvai skyriuje.

= MRT skenavimo metu stebékite pacienta. Nurodykite pacientui iSkart informuoti
MRT operatoriy, jeigu MRT skenavimo metu pajusty diskomfortg, netikéta
stimuliavima, elektros smuagj ar kaitinima.
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Tinkama tik galvai — veiksmai ir rekomendacijos prie§ MRT
skenavima

10 lentelé. Tinkama tik galvai — veiksmai ir rekomendacijos pries MRT skenavimag

Iveskite paciento svorj [] lveskite teisingg paciento svorj MRT pulte, kad uz-
tikrintuméte, jog galvos SAR baty teisingai apskai-
Ciuotas.

Patikrinkite visus parametrus  [] sitikinkite, kad visi reikiami MRT skenavimo para-
metrai atitinka MRT skenavimo sglygas, nurodytas
Siame tinkamumo tik galvai skyriuje. Jeigu Sios sa-
lygos negali bati patenkinamos, nevykdykite MRT
skenavimo.

Atsizvelkite j vaizdo artefaktus [] | vaizdo artefaktus ir iSkraipymus dél prietaiso, lai-

ir iSkraipymus dy su elektrodais ir visy kity DBS sistemos kompo-
nenty buvimo tiriamajame lauke batina atsizvelgti
pasirenkant perzidros laukg ir vaizdo gavimo para-
metrus.

Tinkama tik galvai — atliekant MRT skenavima

AN Perspéjimas. ISkart nutraukite MRT, jeigu pacientas nebeatsako j klausimus arba
pajunta kaitinima, skausma, elektros smigj, nemalony stimuliavimg arba kitus
nejprastus pojucius.

11 lentelé. Tinkama tik galvai — atliekant MRT skenavima

Sekite aktyvaus skenavimo [] Neéra ribojimy.

laikg

Paciento komfortas [] Atliekant MRT skenavimg pacientas gali jausti Silu-
ma neurostimuliatoriaus srityje. Jeigu kaitinimas pa-
cientui sukelia diskomforta, iSkart sustabdykite MRT
skenavima.

Neurostimuliatoriaus verzi- [] Atliekant MRT galvos skenavimg, pacientas gali

mas, vibracija jausti neurostimuliatoriaus keliamg verzima ir (arba)

vibracijg. Jeigu dél verzimo arba vibracijos pacien-
tas jaucia didelj diskomfortg, nutraukite MRT skena-
vima.
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Tinkama tik galvai — po MRT skenavimo
12 lentelé. Tinkama tik galvai — po MRT skenavimo

Paciento atsiliepimai O

Isitikinkite, kad pacientas dél MRT skenavimo nepa-
tyré nepageidaujamo poveikio.

Susisiekite su ,Medtronic” ir praneskite apie bet kokj
neigiamg poveik|.

Vel jjunkite terapijg ir grazinki- []
te originalius terapijos nustaty-
mus

Kai skenavimas baigiamas, pacientui nurodykite su-
sitikti su DBS gydytoju ir graZinti terapijos pradines
nuostatas.

Arba, jeigu pacientas apsilankydamas dél MRT at-
sine$é paciento programavimo jrenginj, nurodykite
pacientui (uz skenavimo patalpos riby) iseiti i§ MRT
rezimo, vél jjungti terapijg arba nustatyti originalius
terapijos nustatymus.

Pastaba. Jiegu programavimo jrenginio negalima
sinchronizuoti su neurostimuliatoriumi, negalima vél
ijungti terapijos arba ekrane rodomos raidés ,POR",
nurodykite pacientui kreiptis j DBS gydytojg kontro-
lei. Kreipkités j ,Medtronic” ir praneskite apie POR
situacija.
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A priedas. Rentgeno nuotraukos, padedancios
identifikuoti kiSenés adapterj

Siame priede pateikti rentgeno nuotrauky pavyzdZiai, kurie padés nustatyti, ar su
neurostimuliavimo sistema buvo implantuotas kiSenés adapteris. KiSenés adapterj galima
naudoti implantuotam neurostimuliatoriui su ilgikliu sujungti.
Nebidtina identifikuoti konkreciy kiSenés adapteriy modeliy. Jei yra bet koks kisenés
adapteris, tai reiSkia, kad pacientui negalima atlikti viso kino MRT skenavimo, bet jam
gali bati atliktas galvos skenavimas.
Gydytojai rentgeno nuotraukoje turéty ieskoti kiSenés adapterio jungties prievady
ir ilgikliy jungties kistuky. 3 ir 4 paveiksluose parodytas vienas i$ keliy galimy
neurostimuliatoriaus modeliy, kurie gali bati implantuoti su kiSenés adapteriu.
= 3 pav.: kairiojoje nuotraukoje yra neurostimuliatorius, implantuotas be kiSenés
adapterio, o deSiniojoje nuotraukoje yra neurostimuliatorius, implantuotas su 2x4
kiSenés adapteriu.
= 4 pav.: kairiojoje nuotraukoje yra neurostimuliatorius, implantuotas be kiSenés
adapterio, o deSiniojoje nuotraukoje parodytas neurostimuliatorius, implantuotas su
dviem 1x4 kiSenés adapteriais.

Neurostimuliatorius be kiSenés Neurostimuliatorius su 2x4 kisenés
adapterio adapteriu

"

ligiklio jungties kontaktai (4) ir kiSenés adapterio jungCiy
prievadai (4)
3 pav. ,Activa PC* 37601 modelio neurostimuliatorius, implantuotas be kiSenés adapterio
(kairéje), ir toks pats neurostimuliatorius, implantuotas su 2x4 kiSenés adapteriu
(deSinéje)
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Neurostimuliatorius be kiSenés Neurostimuliatorius su dviem 1x4
adapterio kiSenés adapteriais

ligiklio jungties kontaktai (2) ir kiSenés adapterio jungéiy
prievadai (2) kiekvienam 1x4 kiSenés adapteriui

4 pav. ,Activa PC“ 37601 modelio neurostimuliatorius, implantuotas be kiSenés adapterio
(kairéje), ir toks pats neurostimuliatorius, implantuotas su dviem 1x4 kiSenés adapteriais
(desinéje)
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B priedas. MRT sistemy sukuriamy
elektromagnetiniy lauky tipai

MRT sistema sukuria 3 tipy elektromagnetinius laukus, kurie gali sgveikauti su
implantuotomis prietaisy sistemomis. Visi Sie 3 laukai batini, kad baty sukurtas MRT
vaizdas. Sie 3 laukai apibréZiami taip:

Statinis magnetinis laukas - tai pastovios bisenos nekintantis magnetinis laukas, kuris
visuomet veikia greta MRT aparato, net jei nevyksta skenavimas.

Gradiento magnetiniai laukai — Sie Zemo daznio pulsiniai magnetiniai laukai veikia tik
vykstant skenavimui. MRT jrenginiuose taikomi 3 statmeni gradiento magnetiniai laukai,
kad baty sukurtas trimatis vaizdas.

RD laukas - tai pulsinis radijo daznio (RD) laukas, veikiantis tik tuomet, kai vyksta
skenavimas. RD laukg gali sukurti jvairios siystuvo RD rités, pavyzdZiui, viso kiino
siystuvo rité (kuri yra jintegruota skeneryje) arba galiinés rité (pavyzdziui, siuntimo /
gavimo galvos rité).
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Simbolu skaidrojums

'H Saderigs ar magnétisko rezonansi noteiktos apstak|os

@ Nav drosi izmantojams magnétiskas rezonanses vidé
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Medtronic un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic preu zimes. Visi paréjie zimoli
ir uznémuma Medtronic preu zZimes.
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levads

Izlasiet So rokasgramatu, pirms veicat magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MR)
izmekl&jumu ar magnétiska lauka intensitati 1,5 teslas (T) vai 3 T pacientam ar

pilnigdm dzilas smadzenu stimulacijas sistémam, kuras ir izmantoti implantéti Medtronic
dzilas smadzenu stimulacijas neirostimulatori ar noraditajiem mode|u numuriem vai ar
Medtronic tikai pievadu dzilas smadzenu stimulacijas sistému. STs instrukcijas neattiecas
uz citiem implantétiem izstradajumiem, iericém, izstradajumiem vai priekSmetiem.

Piezime: Saja rokasgramata nav noraditi visi Medtronic dzilas smadzenu stimulacijas
neirostimulatoru modeli, jo vecakiem modeliem MR attéldiagnostikas izmekl&jumu
nosacijumi atSkiras. Laddzam skatit MR attéldiagnostikas vadlinijas, kuras noradits
attiecigais implantéta neirostimulatora modelis.

Ja jums rodas jebkadi jautajumi par $aja vai saistitas MR attéldiagnostikas vadiiniju
rokasgramatas ietverto informaciju, sazinieties ar Medtronic parstavi.

Neirostimulatora modelu numuri

Noraditie neirostimulatoru model|u numuri ir izmantojami MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus.
Neizmantojiet tikai modela numurus, lai noteiktu, kurus Sajas MR attéldiag-
nostikas vadlinijas aprakstitos MR skené&$anas nosacijumus izmantot. Mag-
nétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjuma piemérotiba ir atkariga
no piemérotibas faktoru kombinacijas, kas saistita ar dzilas smadzenu stimu-
lacijas sistéemu.

Sis MR attéldiagnostikas vadiinijas attiecas uz $adiem implanté&to Medtronic dzilas
smadzenu stimulacijas neirostimulatoru modelu numuriem, izmantojot tos MR
attéldiagnostikas iekartas ar magnétiska lauka intensitati 1,5 T:

37601 37602 37603 37612 B35200 B35300

Piezime: ja neirostimulatora modelis B35200 vai B35300 ir piemérots, noteiktus 3 T MR
attéldiagnostikas izmekl&jumus var veikt, izmantojot $Ts vadiinijas.

levérojiet 8Ts MR attéldiagnostikas vadlinijas un nosacijumus, kas attiecas uz
apstiprinatajam indikacijam, lai noteiktu, vai drikst veikt un ka dros8i veikt MR
attéldiagnostikas izmekl&jumu pacientam, kam implantéts noradita modela dzilas
smadzenu stimulacijas neirostimulators vai Medtronic tikai pievadu dzilas smadzenu
stimulacijas sistéma.

MR attéldiagnostikas planoSana

31 sadala attiecas tikai uz MR attéldiagnostikas planoganu. Identificgjiet implantéto

dzilas smadzenu stimulacijas neirostimulatora modeli, lai redzétu, kadu magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas iekartu un izmekléjuma zonas ir iesp&jams izmantot. DaZos
gadijumos péc tam, kad ir noteikta piemérotiba, nav ieteicams veikt MR attéldiagnostikas
izmekléjumu.
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Neirostimulatora modelis MR attéldiagnosti- lespéjamas izmekléjuma zonas

kas iekarta
B35200, B35300 No1,5Thdz3 T Galva, rumpis, ekstremitates
37601, 37603, 37612 15T Galva, rumpis, ekstremitates
37602 15T Galva
Tikai pievadu sistéemas No1,5Thdz3T Galva, rumpis, ekstremitates

Pirms MR attéldiagnostikas izmekl€juma atgadiniet pacientiem veikt talak noraditas
darbibas.
= Konsultéties ar arstu, kur$ uzrauga dzilas smadzenu stimulacijas sistému.
= Panemt pacienta vadibas ierici un pacienta ID kartes Iidzi uz MR attéldiagnostikas
izmeklgjumu.
= Uzladét uzladéjamu neirostimulatoru pirms MR attéldiagnostikas izmekléjuma.
= Informét MR attéldiagnostikas klinikas specialistu par implantétu ierici.
= Péc MR attéldiagnostikas izmekl&juma ieprogrammeét terapiju uz sakotnéjiem
iestatljumiem.
Ja ir implantéti divi modeli, vienmér izmantojiet visstingrakos MR attéldiagnostikas
iestatljumus. Pirms MR attéldiagnostikas izmekIéjuma nosakiet piemérotibu izmekléjuma
veidam un parskatiet izmekl&juma nosacijumus.

AN Bridinajums: neveiciet MR attéldiagnostikas izmekl€jumu pacientiem, kam ir
implantéta kada Medtronic dzilas smadzenu stimulacijas sistémas sastavdala,
kamér nav izlasita un pilniba izprasta visa $aja rokasgramata sniegta informacija.
Ar MR attéldiagnostiku saistito bridindjumu un noradijumu neievéro$ana var izraisit
nopietnus un neatgriezeniskus veselibas traucéjumus, tostarp komu, paralizi vai
navi.

Jaunakas MR attéldiagnostikas vadliniju etiketes iegiiSana

Vienmér iegustiet jaunakas magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas vadlinijas un

parskatu par piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai. Apmeklgjiet vietni

www.medtronic.com/mri un meklgjiet péc dzilas smadzenu stimulacijas neirostimulatora
modeja numura.

Ja vadlinijas nav iegatas tieSi timek|a vietné vai citada veida, sazinoties ar uznémumu

Medtronic taja pasa diena, kad ir noziméts pacienta MR attéldiagnostikas izmekl&jums,

ir iesp&jams, ka MR attéldiagnostikas vadIiniju kopijas var nebdat ieklauta jaunaka

informacija.
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MR atteldiagnostikas un Medtronic dzilas smadzenu
stimulacijas terapija

Dzilas smadzenu stimulacijas sistemas

Sis MR rezonanses attéldiagnostikas vadlinijas attiecas uz divu veidu Medtronic dzilas
smadzenu stimulacijas sistémam (1. att.): implantétam neirostimulacijas sisttmam un
tikai pievadu sistemam.

1. attéls. Medtronic dzilas smadzenu stimulacijas sisttmas sastavdalas

@ Pievada un trepanacijas atveres (3 Kirurgiskas kabatas adapteris
parsegs (visas implantétajas iericés nav
(@ Pagarinatajs ieklauts)
(® Neirostimulators

Tikai pievadu sistémas ietver tikai pilniba implantétu pievadu (t.i., iegremdéts, zem
adas) ar trepanacijas atveres parsegu un pievada uzgali.

Kontrindikacijas

Konkrétas MR attéldiagnostikas procediras — tadas radiofrekvencialas raidspoles
visa kermena izmekléSanai, uztvéréjspoles galves izmekléSanai vai raidspoles galvas
izmeklésanai izmanto$ana, kas parsniedz kraskurvja apgabalu, ir kontrindicéta
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pacientiem, kuriem ir implantétas $adas dzilas smadzenu stimulacijas sistémas vai
sistémas sastavdalas:
= Activa™ SC neirostimulatora modelis 37602;
= kopa ar dzilas smadzenu stimulacijas sistému implantétais kabatas adaptera
modelis 64001 un 64002.

Ja pacientam, kuram ir implantéta kadda no minétajam dzilas smadzenu stimulacijas
sistemam, tiek veikts magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjums, kas vinpam
ir kontridicéts, var rasties sastavdalu, it Tpasi pievada elektrodu, sasilS8anas radtti
bojajumi, kas var izraisit nopietnus un neatgriezeniskus veselibas traucéjumus, tostarp
komu, paralizi vai navi.

Bridinajumi

Izlasiet un pilniba izprotiet vadlinijas pirms magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas izmekléjuma veik§anas — neveiciet magnétiskas rezonanses
izmekléjumu pacientiem, kam ir implantéta kadda Medtronic dzilas smadzenu stimulacijas
sistémas sastavdala, iekams nav izlasita un pilniba izprasta visa $aja rokasgramata
sniegta informacija. Ar MR attéldiagnostiku saistito bridindjumu un noradijumu
neievéroSana var izraisit nopietnus un neatgriezeniskus veselibas traucéjumus, tostarp
komu, paralizi vai navi.

Nav sanemtas stdzibas par droSumu, kas attiecas uz magnétiskas rezonanses
izmekléjumu, kura iesaistitas parveidotas Medtronic dzilas smadzenu stimulacijas
sistémas vai sastavdalas (pieméram, ierices, kas pielagotas alergiju mazinasanai) vai
sastavdalas un piederumi, kurus nav razojis Medtronic.

Novértéjiet citas implantétas ierices — pirms MR attéldiagnostikas izmekléjuma
veik§anas parbaudiet, vai pacientam nav implantétas vairakas mediciniskas ierices, vai
nu aktivas implantétas mediciniskas ierices (pieméram, stimulacijas ierices hronisku
sapju arstésanai, implantéjami sirdsdarbibas defibrilatori u.c.), vai pasivas implantétas
mediciniskas ierices (pieméram, mugurkaula protézes, stenti u.c.). Implantétu
medicinisku ieri¢u klatbatnes gadijuma nemiet véra visstingrakos nosacijumus par
paklau$anu MR attéldiagnostikas izmeklgjumam. Neskaidribu gadijuma sazinieties

ar attiecigo ieri€u razotajiem. Ja nav skaidra implantata atrasanas vieta, veiciet
rentgenizmeklé$anu, lai noteiktu implantata atrasanas vietu un veidu. Ja pastav jebkadi
nosacijumi vai implantati, kas ierobezo vai nepielauj MR attéldiagnostikas izmekléjuma
veik§anu, MR attéldiagnostikas izmekl€jumu nedrikst veikt.

Ar neizmantotam sistémam un elektromagnétiskajiem traucéjumiem saistiti
bridinajumi — ja péc sistémas dal€jas iznemSanas pacienta kermenrt paliek

implantéta kada dzilas smadzenu stimulacijas sistémas sastavdala (neirostimulators,
pievads, pagarinatajs vai pievada vai pagarinataja fragments), pacients joprojam ir
paklauts elektromagnétisko traucéjumu izraisttu blakusparadibu riskam. Nelabvéligas
blakusparadibas ir, pieméram, indukcijas strava un sastavdalu sasilSana, kas var

radit nekontrol&jamu pacienta muskulu sarausanos un audu bojajumus, kas savukart
var izraisit smagas pakapes traumas vai navi. lesakiet pacientiem, kuru kerment ir
implantétas dzilas smadzenu stimulacijas sistémas sastavdalas, lai vini informé visus
medicinas darbiniekus par implantéto dzilas smadzenu stimulacijas sistému. Pacientu ar
neizmantotam sistémam (t.i., neizmantotam sastavdalam, kas vairs nenodro$ina terapiju)
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piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjumam nav iespéjams
noteikt.

Novértéjiet visa kermena skenéSanai piemérotu dzilas smadzenu stimulacijas
sistému neirostimulatora implantéSanas vietu — nav veiktas parbaudes par
magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekl&jumiem, kuros tiek izmantoti
nosacijumi par piemérotibu visa kermena magnétiskas rezonanses skenésanai,
pacientiem, kam neirostimulators ir implantéts citas kermena vietas, nevis kraskurvja
vai védera apgabala, tapéc tas var izraisit nopietnus un neatgriezeniskus veselibas
traucéjumus, tostarp komu, paralizi vai navi.

Nepielaujiet pacienta paklau$anu neapstiprinatu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas parametru iedarbibai — in vitro parbaudés ir pieradits, ka
Medtronic dzilas smadzenu stimulacijas sistémas paklauSsana magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikai, kura izmantoti parametri, kas atSkiras no $ajas vadiinijas
aprakstitajiem, var batiski paaugstinat sasilSanu pievada elektrodu vai stravas vada
(pievada, pagarinataja vai kirurgiskas kabatas adaptera) lGzuma vietu tuvuma.
Parmériga sakar$ana var rasties arf tad, ja pievads un/vai pagarinatjs ir vieniga
implantéta Medtronic dzilas smadzenu stimulacijas sistémas sastavdala. Parmériga
sakar$ana var izraisit smagus un neatgriezeniskus veselibas traucéjumus, tostarp komu,
paralizi vai navi.

Nodrosiniet atbilstoSu uzraudzibu — atbildigajai personai, kurai ir pasas

zinaSanas par magnétiskas rezonanses attéldiagnostiku, pieméram, magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas radiologam vai arstam, kas veic magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas izmekl&jumu, ir janodrosina, ka tiek ievérotas visas $aja rokasgramata
minétas procediras un ka visi magnétiskas rezonanses skenéSanas parametri, it

Tpasi radiofrekvences Tpatnéjas absorbcijas atrums (SAR), B1+vidéja kvadratiska
vértiba un gradienta parametri, atbilst ieteiktajiem iestatijumiem. Atbildigajai personai

ir japarbauda, vai MR attéldiagnostikas sistéma ievaditie parametri atbilst $aja
rokasgramata sniegtajam vadlinijam.

SakarSana — MR attéldiagnostikas radiofrekvencu lauks pievadu sistéma rada stravas,
kas savukart var radit batisku sakar$anas efektu vieta, kur pievads vai elektrods
saskaras ar audiem, vai jebkura neirostimulatora pievada sistémas lizuma vieta. MR
attéldiagnostikas radiofrekvencu lauka izraisita sastavdalu sakar$ana ir nopietnakais
risks, ko rada paklau$ana MR attéldiagnostikas iedarbibai. So MR attéldiagnostikas
ieteikumu neievéroSana var radit termiskus apdegumus, kas var izraisit komu, paralizi
vai navi.

Piesardzibas pasakumi

@Aréjés ierices nav drosi izmantojamas magnétiskas rezonanses skenera
(magnéta) telpa — nepielaujiet, ka magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas skenera
(magnéta) telpa tiek ienestas talak minétas aréjas Medtronic uzraudzibas ierices. Talak
minétas ierices nav drosi izmantojamas MR vidé:
= Pacienta vadibas ierices (pieméram, pacienta programmésanas ierice, pacienta
mobila ierice vai sakaru ierice)
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= Ladétajs
= Aréjais neirostimulators
= Arsta programmésanas ierice un sakaru ierice

Magneétiska lauka mijiedarbiba — implantétas ierices magnétiskais materials MR
attéldiagnostikas skenera radita statiska magnétiska un gradientu magnétiska lauka dé|
var iedarboties ar spéku, vibraciju un griezes efektu. Pacienti var just nelielu velkosu

vai vibréjoSu sajutu implantétas ierices vieta. MR attéldiagnostikas izmeklgjuma laika ir
jauzrauga pacienti, kam ir nesen veikti implanté$anas griezumi, vai briices vieta nerodas
nepatikama sajata.

lerosinata stimulacija — MR attéldiagnostikas skenera raditie gradienta magnétiskie un
radiofrekvencu lauki generé stravas, kas iedarbojas uz implantétajam pievadu sistémam
un var ierosinat neplanotu stimulaciju, kas savukart var radit nepatikamu stimulaciju vai
neparastas sajitas.

Piezime: ierosinata stimulacija var rasties pat tad, ja ir implantéts tikai pievads vai
pagarinatajs (t.i., neizmantota sistéma).

Aréjas vadibas ierices (programmeésanas ierices)

Lai noteiktu neirostimulatora modela numuru, parbaudttu pilno pretestibu vai lai pirms
MR attéldiagnostikas izmekléjuma izslégtu terapijas padevi, mainitu ieprogrammétos
iestatljumus vai iestatitu MR attéldiagnostikas rezZimu, Medtronic dzilas smadzenu
stimulacijas sistému gadijuma var izmanto aréjo vadibas ierici (pieméram, arsta
paredzéta programmésanas ierici un dazas pacienta vadibas ierices). Visas

pacienta programmésanas ierices var izmantot, lai pirms magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas izmekl&juma izmainitu terapijas iestatljumus atbilstoSi parskata par
piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai noraditajiem iestatfjumiem.

Ja programmésanas ierice nevar sazinaties ar implantéto neirostimulatoru vai
neirostimulators ir sasniedzis darbmiza beigas, MR attéldiagnostikas piemérotibu nevar
noteikt. Ja vien nav zinama implantétas ierices konfiguracija un noteikts, ka ta ir
drosa, lai veiktu MR attéldiagnostikas izmekl&jumu, ievérojot Ipasos nosacijumus, MR
attéldiagnostikas izmekl&jumu nedrikst veikt.

Piezime: noradijumus par MR attéldiagnostikas darbpldsmas izmanto$anu,
programmattras generéta MR attéldiagnostikas piemérotibas parskata izveido$anu un
MR attéldiagnostikas rezima aktivizé$anu skatiet dzilas smadzenu stimulacijas kiinikas
specialista lietojumprogrammas programmésanas vadlinijas (pieméram, modelis A610)
vai pacienta lietotaja rokasgramata (pieméram, modelis A620).

Lai iegbtu informaciju par arstam paredzétas programmésanas ierices darbibu, skatiet
attiecigas arstam paredzétas programmésanas ierices programmatdras rokasgramatu,
kur sniegti Sie noradijumi. Lai iegatu informaciju par pacienta kontroléSanas ierices
darbibu, skatiet attiecigas pacientam paredzétas programmésanas ierices vai terapijas
padeves kontrollera rokasgramatu.
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Pacienta ID karte

lesakiet pacientam nemt Iidzi uz visiem MR attéldiagnostikas izmekl&jumiem
jaunakas pacienta identifikacijas (ID) kartes. Darbinieki, kas veic MR attéldiagnostikas
izmekléjumu, tad var izmantot pacienta ID kartes, lai noteiktu, ka pacienta
neirostimulacijas ierices razotajs ir uznémums Medtronic, un apstiprinatu implantéta
neirostimulatora modela un sérijas numuru.

Piezime: pacientiem, kam ir implantéti vairaki neirostimulatori, iesakiet nemt lidzi uz MR
attéldiagnostikas izmekléjumu visas pasreizéjas pacientu ID kartes.

Pacienti, kuriem ir vairakas dzilas smadzenu stimulacijas
sistémas

DazZiem pacientiem var bat implantétas divas dzilas smadzenu stimulacijas sistémas
(2. att.) vai pilnu dzilas smadzenu stimulacijas sistému un tikai pievadu sistému
kombinacija. Neirostimulators var bat savienots ar vienu vai diviem pagarinatajiem un
pievadiem.

2. attéls. Pacients ar divam dzilas smadzenu stimulacijas sistémam

@ Pievadu un trepanacijas atveru () Kirurgiskas kabatas adapteris
parsegi (visas implantétajas iericés nav
@ Pagarinataiji ieklauts)

(@ Neirostimulatori
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Neatkarigi no implantétas sistémas konfiguracijas katras dzilas smadzenu stimulacijas
sistémas piemérotiba magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekl&juma veidam ir
jaizvérté atseviski:
= Jair implantétas divas dzilas smadzenu stimulacijas sistémas, vienmér izmantojiet
visstingrakos iestatijumus. Pieméram, ja viena dzilas smadzenu stimulacijas sistéma
ir piemérota visa kermena izmekl&jumam, bet otra dzilas smadzenu stimulacijas
sistéma ir piemérota tikai galvas izmeklgéjumam, jaizmanto nosacijumi, kas attiecas
uz to sistému, kas ir piemérota tikai galvas izmekl&jumam.
= Pirms MR attéldiagnostikas izmekléjuma nosakiet katras ierices piemérotibu
izmekléjuma veidam.
= Pirms MR attéldiagnostikas izmekl&juma jaieprogrammeé terapijas iestattjumi (vai
jaaktivizé MR attéldiagnostikas rezims) katram neirostimulatoram.
= Ja neirostimulators, kam var pievienot divus pievadus, ir implantéts tikai ar
vienu pievadu, liekajam pagarinatajam jauzliek uzgalis vai japievieno savienotaja
spraudnis. Pretéja gadijuma dzilas smadzenu stimulacijas sistéma netiek uzskatita
par pilnigu attieciba uz MR attéldiagnostikas izmekl&jumu.
= DaZos gadijumos péc tam, kad ir noteikta skenéSanas piemérotiba, nav ieteicams
veikt MR attéldiagnostikas izmeklgjumu.

MR atteldiagnostikas darbplisma un MR attéldiagnostikas
rezims
Piemérotibu MR attéldiagnostikas izmekléjumam var noteikt izmekléjuma laika,
izmantojot MR attéldiagnostikas piemérotibas darbplismu klinikas specialista (modelis
AB610) vai pacienta (A620) lietojumprogramma.

= Ar pilnas pretestibas parbaudi var noteikt, vai nav izmekl&jamu nenoslégtu vai

Tssléguma kézu.
= Tiek parbaudita un noteikta izmekléjuma veida piemérotiba.
= Tiek noteikti izmekléjumam piemérotie terapijas iestatijumi.

Piezime: magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas piemeérotibas darbplisma
kiTnikas specialista (A610) vai pacienta (A620) lietojumprogramma var aizstat
magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas piemérotibas darblapu un parskatu par
piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai. Tomér pirms magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas izmekléjuma dzilas smadzenu stimulacijas arstam
vienmeér ir ieteicams sazinaties ar magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas iestadi.

= Ja pacientam ir implantéts B35200 Percept™ PC neirostimulators vai B35300

Percept RC neirostimulators, MR attéldiagnostikas izmekléjuma laika ir jaizmanto MR
attéldiagnostikas rezims.

Kad MR attéldiagnostikas rezZims ir aktivizéts, tas parslédz B35200 vai B35300 modela

neirostimulatorus MR attéldiagnostikas izmekl&jumam piemérota rezima atbilstosi MR

attéldiagnostikas darbplisma noteiktajai izmekl&juma veida piemérotibai. Pacienta

programmésanas ierici var izmantot ari, lai aktivizétu B35200 vai B35300 modela

neirostimulatora MR attéldiagnostikas rezZimu MR attéldiagnostikas iestadé. Aktiviz&jot
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MR attéldiagnostikas rezZimu MR attéldiagnostikas iestade, tiek samazinats laiks, kura
terapijas iestatijumi var bat vai nu izslégti, vai grupa, kas var nebit piemérota pacienta
terapijai.

Piezime: neizejiet no MR attéldiagnostikas rezima, I1dz MR attéldiagnostikas
izmekléjums ir pabeigts.

Noradijumus par MR attéldiagnostikas piemérotibas darbplismas izmanto$anu,
programmatdras generéta MR attéldiagnostikas piemérotibas parskata skati$anu un
MR attéldiagnostikas rezima aktivizéSanu vai deaktivizéSanu skatiet modela A610
programmésanas vadlinijas vai modela A620 pacienta lietotaja rokasgramata.

Attéla artefakti un deformacija

Ja neirostimulators ir redzams skata lauka, var rasties ievérojami attéla kroplojumi.
Izvéloties skata lauku un attélveidoSanas parametrus, janem véra attéla artefakti un
kroplojumi, ko rada neirostimulatora, pievadu, pagarinataju un citu dzilas smadzenu
stimulacijas sistemas sastavdalu klatbdtne skata lauka. Sie faktori ir janem véra,
interpretéjot magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas attélus.
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Dzilas smadzenu stimulacijas arstiem —
izmekléjuma piemérotibas noteikSana

Dzilas smadzenu stimulacijas arstam vai kvalificétam personalam, kas parzina

dzilas smadzenu neirostimulacijas sistémas, ir janovérté un jaregistré pacienta
piemérotiba magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléSanas veidam un
janodod parskats par piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai pacienta
magneétiskas rezonanses attéldiagnostikas iestadei pirms planota magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas izmekléjuma.

Nosakiet izmekl&juma piemérotibu, lai atrastu pareizos ievérojamos MR attéldiagnostikas
izmekléjuma nosacijumus Saja rokasgramata. Nosacijumi ietver noradijumus,
izmekléSanas parametrus un terapijas iestatijumus, lai drosi veiktu magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas izmekl&jumu pacientam, kam implantéta pilniga dzilas
smadzenu stimulacijas sistéma ar noradito neirostimulatora numuru vai tikai pievadu
dzilas smadzenu stimulacijas sistéma.

Faktori, kas nosaka piemérotibu magnétiskas rezonanses
atteéldiagnostikas izmekléjumam
Magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjuma metodes piemérotiba ir atkariga
no faktoru kombinacijas, kas saistita ar pacientam implantéto dzilas smadzenu
stimulacijas sistému (1. tab.):
= Neirostimulatora modelis
= Implantéta kirurgiskas kabatas adaptera esamiba
= Sistémas integritate (nav nenoslégtu vai issléguma kézu)
= Tikai pievadu sistémas statuss (pieméram, pilntba implantétiem pievadiem jabat
pievada uzgalim)
= Neizmantotam sastavdalam (pieméram, neirostimulatoram, pievadam, pagarinatajam
vai pievada vai pagarinataja fragmentam) ir jaatrodas arpus izmekl&éjuma izmantoto
radiofrekvencialo raidspolu darbibas zonas
= |mplantéta neirostimulatora atraSanas vieta

1. tabula. Faktori, kas ietekmé piemérotibu MR attéldiagnostikas izmekléjumam

Visa kermena izmekléjuma piemérotibas faktori:

Neirostimulatora modelis 37601 Activa™ PC, 37603 Activa SC, 37612
Activa RC, B35200 Percept™ PC, B35300 Per-
cept RC

Piezime: neirostimulatori, kas nav pieméroti visa kermena izmekl&jumam, var bat pie-
meéroti galvas izmekl&jumam.

Kirurgiskas kabatas adapteris Kirurdiskas kabatas adapteri nav atlauti
Sistémas integritate Nav nenoslégtu vai 1ssléguma kézu
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1. tabula. Faktori, kas ietekmé piemérotibu MR attéldiagnostikas izmekléjumam

(turpinajums)

Tikai pievadu sistémas Pilntba implantétiem pievadiem jabat pievada uz-
galim

Neizmantotas sastavdalas Neizmantotas sastavdalas nav atlautas (trepana-

cijas atveres parsegi ir pielaujami)

Implantéta neirostimulatora atraSa-  Krisu vai védera
nas vieta

Piezime: pievada modelis un neirostimulatora atraSanas vieta ietekmé visa kermena
izmekléSanas B1+ vidéjo kvadratisko vértibu.

Tikai galvas izmekléjuma piemérotibas faktori:

Neirostimulatora modelis 37602 Activa SC

Kirurgiskas kabatas adapteris Ja (ietekmé jebkura neirostimulatora modela pie-
mérotibu)

Sistémas integritate Nav nenoslégtu vai 1ssléguma kézu

Neizmantotas sastavdalas Neviena neizmantota sastavdala neatrodas gal-

vas izmekléSanai paredzétas raiduztvéréjspoles
darbibas zona. (Trepanacijas atveru parsegi ir at-
lauti.)

Implantéta neirostimulatora atraSa- Bez ierobeZojumiem
nas vieta

Piezime: noradijumus par MR attéldiagnostikas piemérotibas darbplismas izmantoS$anu,
programmatiras generéta MR attéldiagnostikas piemérotibas parskata skati$anu un

MR attéldiagnostikas reZzima aktivizéSanu vai deaktivizéSanu skatiet modela A610
programmésanas vadlinijas vai modela A620 pacienta lietotaja rokasgramata.

MR atteldiagnostikas piemérotibas darblapas vai MR
attéldiagnostikas darbpliismas izmantosSana

Klinikas specialistam, kas parzina dzilas smadzenu neirostimulacijas sistémas, janoveérté
pacienti un janosaka vinu piemérotiba magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
izmekléjumam, vai nu aizpildot magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas piemeérotibas
darblapu, vai izmantojot magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas darbplismu.

Piezime: magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjuma piemérotibu var
noteikt, izmantojot magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas piemeérotibas darbplismu
(pieméram, klinikas specialista (A610) vai pacienta (A620) lietojumprogramma), un ta var
aizstat darblapu un parskatu par piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai.
Tomeér pirms magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjuma dzilas smadzenu
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stimulacijas arstam vienmér ir ieteicams sazinaties ar magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas iestadi.

MR atteldiagnostikas izmekléjuma piemérotibas darblapas
aizpildisana

Aizpildiet magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas piemérotibas darblapu (parskata
par piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai 2. Ipp.) vai magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas darbplismu par katru dzilas smadzenu stimulacijas
sistému.

Tikai pievadu sistémas

Ja pacientam ir implantéta tikai pievadu sistéma, neizmantojiet magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas piemérotibas darblapu. Ka aizpildit parskatu par piemérotibu
magneétiskas rezonanses attéldiagnostikai, skatiet sadala "Tikai pievadu dzilas smadzenu
stimulacijas sistémas" 216. Ipp.

1. darbiba: vai ir iespéjams veikt MR attéldiagnostikas izmekléjumu?

Saja darbiba tiek izslégti faktori, kas nelauj pacientam izdarit jebkadu MR
attéldiagnostikas izmekl&jumu.

1. Vai pacienta kermenT ir implantétas neizmantotas dzilas smadzenu stimulacijas
sastavdalas, pieméram, pilna dzilas smadzenu stimulacijas sistéma, kas nedarbojas,
vai sistéma, kas ir daléji eksplantéta, tacu sastavdalas ir palikuSas pacienta
kermeni1?

a. Parskatiet pacienta medicinisko karti.

b. Ja magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjuma izmantojamas
radiofrekvencialas raidspoles darbibas zona nav neizmantotu dzilas smadzenu
stimulacijas sastavdalu, atziméjiet So ratinu.

Piezime: rentgenizmeklé$ana vai pacienta mediciniskas kartes parskati$ana var
palidzét apstiprinat, ka pacienta kerment nav nekadu implantétu dzilas smadzenu
stimulacijas sastavdalu, iznemot to dzilas smadzenu stimulacijas sistému, kuras
piemérotiba izmekl&jumam tiek novértéta.

2. Pieprasiet datus no neirostimulatora, izmantojot klinikas specialista
programmeésanas ierici.

3. Pievérsiet uzmanibu dzilas smadzenu stimulacijas pievada un neirostimulatora
modelim, sérijas numuram un implanta atraSanas vietai un aizpildiet parskata par
piemérotibu MR attéldiagnostikai sadalu, kas attiecas uz informaciju par dzilas
smadzenu stimulacijas sistému.

AN Bridinajums: noskaidrojiet implantéto neirostimulatoru modeju numurus
un ierakstiet modela numurus magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
izmekléjuma piemérotibas lapa. Implantéto neirostimulatoru modelu numuru
nepareiza noradiSana var radit risku, ka pacients tiek paklauts tadu
magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekl&juma parametru iedarbibai,
kas nav apstiprinati dzilas smadzenu stimulacijas sistémas gadijuma un
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var radit nozimigu sakar$anu. Parmériga sakar$ana var izraisit smagus un
neatgriezeniskus veselibas trauc&jumus, tostarp komu, paralizi vai navi.
4. |zmériet vienpola (monopolaro) pilno pretestibu starp elektrodu un neirostimulatora
korpusu un divpolu pilno pretestibu starp elektrodu pariem.

Pilnas pretestibas parbauzu rezultati, kas ir jaizpéta, atSkiras péc pievada mode-
la:

[ Pievadi 3387, Vienpola Izpétiet:
3389, 3391 > 2000 omu vai < 250 omu
Divpolu Izpétiet:
> 4000 omu vai < 250 omu
[] Pievadi B33005, Vienpola Izpétiet:
B33015 > 8000 omu vai < 350 omu
Divpolu Izpétiet:

> 10000 omu vai < 350 omu

/\ Uzmanibu! Ja ir konstatéta iespéjama Tssléguma vai nenoslégta kéde, novérsot
problémas, nedrikst palauties tikai uz pilnas pretestibas parbaudes rezultatiem.
Pilnas pretestibas parbauzu laika iegito datu precizitate atkariba no parbaudita
neirostimulatora un ieprogrammétajiem terapijas iestatijumiem var svarstities.
5. Ja dzilas smadzenu stimulacijas sistéma darbojas pareizi un netiek konstatéta
neviena nenoslégta vai Tssléeguma kéde, atziméjiet $o ratinu.
6. Ja 1. darbiba ir atzimétas abas ratinas, parejiet pie darblapas 2. darbibas.
7. Ja tiek konstatéta nenoslégtas vai Tssléguma kédes klatbatne, sistéma ir bojata. Ja
sistéma ir bojata, nevar noteikt MR attéldiagnostikas izmekléjuma veida piemérotibu
un noveértét MR attéldiagnostikas izmekl&juma drosibu.

AN Bridinajums: magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas proceddru nedrikst
veikt pacientam ar implantétu Medtronic dzilas smadzenu stimulacijas sistému,
kurai ir parlGzis stravas vads (pievads, pagarinatajs vai kirurgiskas kabatas
adapteris), jo lizuma vieta vai pievada elektrodi var sakarst vairak neka parasti,
kas var radit apdegumus. Sie bojajumi var radit komu, paralizi vai navi.

Piezimes

= Ja klinikas specialista programmésanas ierice nevar sazinaties ar ierici vai
ir sasniegtas ierices darbmaza beigas, MR attéldiagnostikas izmekléjuma
piemérotibu nevar noteikt.

= Ja neizdodas novérst pilnas pretestibas problému vai péc savienojumu
parbaudes nav parliecibas par sistémas integritati, sazinieties ar Medtronic
tehniska atbalsta dienestu.

8. Ja informacija tiek paradrta lietotng, ierakstiet tas kodu parskata, ko uznémums
Medtronic varés izmantot, lai novérstu izmekléjuma piemérotibas problému.
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2. darbiba: vai MR attéldiagnostikas izmekléjumam jaaprobezojas tikai ar galvas

izmeklésanu?

31 darbiba tiek izmantota, lai izslégtu faktorus, kas nelautu pacientam izdarit MR

attéldiagnostikas izmekl&jumu ar visam kermenim piemérotiem iestatfjumiem.

1. Vai implantétais neirostimulatora modelis ir noradits $aja darblapas sadala? Ja ta ir,

atziméjiet So ratinu.
Piezime: ja modelis nav noradits, var bat piemérots tikai galvas izmekléjuma veids,
vai art modelis var bat noradits citd MR attéldiagnostikas vadIiniju rokasgramata.

2. Vai pacienta mediciniska karte, programmésanas ierice vai rentgenizmekléjums
norada, ka pacientam ir implantéti kirurgiskas kabatas adapteri? Ja kirurgiskas
kabatas adapteru nav, atziméjiet $o ratinu. Informaciju, kas palidz noteikt kirurgiskas
kabatas adapteri, skatiet Seit: "A pielikums: rentgenattéli kirurgiskas kabatas
adaptera atraSanas vietas noteikSanai" 233. Ipp.

/AN Bridinajums: parbaudiet, vai kopa ar neirostimulacijas ierici ir implantéti
kirurgiskas kabatas adapteri un, ja ir, atzimé&jiet magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas izmeklgjuma piemérotibas lapa, ka ir implantéts kirurgiskas
kabatas adapteris. Ja netiek noteikta kirurgiskas kabatas adaptera klatbatne,
var rasties risks, ka pacients tiek paklauts tadu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas izmekléjuma parametru iedarbibai, kas nav apstiprinati dzilas
smadzenu stimulacijas sistémas gadijuma un var radit nozZimigu sakar$anu.
Parmeériga sakarSana var izraisit smagus un neatgriezeniskus veselibas
traucéjumus, tostarp komu, paralizi vai navi.

3. Parliecinieties, ka neirostimulators atrodas vai nu kra$u rajona, vai védera apvida. Ja
ta ir, atziméjiet So ratinu.
4. Ja 2. darbiba ir atzimétas visas tris ritinas, parejiet pie darblapas 3. darbibas.

Ja kada no ratinam nav atziméta, dzilas smadzenu stimulacijas sistéma ir piemérota

visa kermena magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjumam.

5. lzvélieties pieméroto terapijas iestatijumu atbilstoSi implantéta neirostimulatora
modelim.

MR attéldiagnostikas piemérotibas darblapa ir aizpildita, nosakot piemérotibu tikai
galvas izmekléjumam.
6. Ja ir noteikta piemérotiba tikai galvas izmekl&jumam, parrakstiet piemérotibu un

terapijas iestatljumus piemeérotibas noteikSanas sadala un aizpildiet parskatu par
piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai.

3. darbiba: visa kermena izmekléjuma piemérotibas apstiprinasana
Saja darbiba tiek apstiprinats, ka faktori, kas |auj pacientam veikt MR attéldiagnostikas
izmekléjumu ar visa kermena izmekléjumam piemérotiem iestatijumiem, un nosacijumi ir
izpildti.

1. Parliecinieties, ka 1. un 2. darbiba ir aizpildita pareizi un visas ratinas ir atzimétas.

2. Jaimplantéta neirostimulatora modelis ir noradits, izvélieties vajadzigos terapijas
iestatljumus un noradiet grupas nosaukumu vai burtu.
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Lémums par pacientam implantéta neirostimulatora izslégsanu uz MR
attéldiagnostikas izmekléjuma laiku ir ripigi jaapsver, nemot véra pacienta
pamatslimibas.

AN Bridinajums: péksna stimulacijas partraukSana jebkadu iemeslu dél,
iespéjams, izraists slimibas simptomu atgrieSanos. Dazkart simptomi var
atgriezties ar vél lielaku intensitati, neka tie tika novéroti pirms sistémas
implantéSanas (atsitiena efekts). Retos gadijumos var bt nepiecieSama
neatliekama mediciniska palidziba.

Piezime: piemérotiba visa kermena izmekléjumam ietver galvas, rumpja un
ekstremitasu izmeklgjumu.

MR attéldiagnostikas piemérotibas darblapa ir aizpildita attieciba uz $a implantéta
neirostimulatora piemeérotibu visa kermena izmekléjumam.

3. Parrakstiet piemérotibu un terapijas iestatljumus piemérotibas noteikS8anas sadala
un aizpildiet parskatu par piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai.

Parskata par piemérotibu magnétiskas rezonanses
atteldiagnostikai aizpildiSana

Ir |oti svarigi, lai MR attéldiagnostikas iestadde sanemtu informaciju par MR
attéldiagnostikas izmekl&juma piemérotibu noldka ieplanot MR attéldiagnostikas
izmekléjuma viziti. Parskatu par piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai,
kas ir ieklauts ierices komplektacija vai pieejams vietné www.medtronic.com/mri, var
izmantot, lai registrétu un nosatitu $o informaciju.

Piezimes

= Parskatu par piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai var
generét, izmantojot magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas piemérotibas
darbplismu (pieméram, klinikas specialista (A610) vai pacienta (A620)
lietojumprogramma), un ta var aizstat parskatu par piemérotibu magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikai papira formata. Tomér pirms magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas izmekléjuma dzilas smadzenu stimulacijas arstam
vienmer ir ieteicams sazinaties ar magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
iestadi.
= Aizpildiet atsevisku parskatu par piemérotibu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikai atbilstosi katrai dzilas smadzenu stimulacijas sistémai.
Informacija par pacientu un dzilas smadzenu stimulacijas sistému
Aizpildiet pacienta informacijas sadalu parskata par piemérotibu magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikai.
1. ldentifikacijas nolaka ierakstiet pacienta vardu un uzvardu (un dzim$anas datumu).
2. Dzilas smadzenu stimulacijas arsta informacijas lauka ierakstiet pareizu

kontaktinformaciju, pieméram, arsta vardu un uzvardu vai kontaktpersonu
jautajumiem par magnétiskas rezonanses attéldiagnostiku un talruna numuru.
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3. Jatair tikai pievadu sistéma, atziméjiet So ritinu. Lai iegitu sikaku informaciju,
skatiet Seit: "Tikai pievadu dzilas smadzenu stimulacijas sistémas”

4. Izmantojot programmésanas ierici, apstipriniet dzilas smadzenu stimulacijas pievada
un neirostimulatora modeli, sérijas numuru un neirostimulatora implantéSanas
vietu. Dzilas smadzenu stimulacijas sistémas informaciju var apstiprinat, izmantojot
kiinikas specialista vai pacienta programmésanas ierici, pacienta medicinisko karti,
pacienta ID karti vai rentgenizmekléjumu.

Piemeérotibas noteikSana

Piezime: MR attéldiagnostikas izmekléjuma veida piemérotiba nosaka, kuras instrukcijas
jaizmanto MR attéldiagnostikas iekartas iestatiSanai, terapijas iestatijumiem un MR
attéldiagnostikas izmekl&juma nosacijumiem.

1. Lai apstiprinatu informaciju par izmekl&juma veida piemérotibu, var izmantot MR
attéldiagnostikas piemérotibas darblapu, programmésanas ierices un $o: 1. tabula.
208. Ipp.

Piezime: 3 T visa kermena MR attéldiagnostikas izmekl€jumu var izmantot tikai ar
neirostimulatora modeli B35200 vai B35300 un tikai pievadu sistémam.

2. Kad piemérotibu nav iesp&jams noteikt, parskatu tomér var izmantot, lai izveidotu
ierakstu ar iemesliem, kadé| pacients nebija piemérots MR attéldiagnostikas
izmekl&jumam.

3. Jair pieejams, ierakstiet informacijas kodu parskata, ko uznémums Medtronic varés
izmantot, lai novérstu izmekl&juma piemérotibas problému.

Arsta paraksts un parskata aizpildisanas datums

Ja arsta paraksts ne vienmeér ir obligats, lai saglabatu parskatu ka ierakstu pacienta
mediciniskaja karté, parskata aizpildiSanas datums sniedz |oti svarigu informaciju MR
attéldiagnostikas iestadei.

1. Pierakstiet parskata aizpildiS8anas datumu. Jo parskats ir vecaks, jo pastav lielaka
iespéja, ka ir notikusas talak minétas izmainas:

a. pacientam ir radusies fiziska trauma vai veikta korigéjo$a operacija, kas var bat
izmainijusi piemérotibu izmekl&jumam;

b. pacienta ierice atkal ir ieslégusies, ir mainijusies iestatijumi vai radusies tas
bojajumi, kas var ietekmét pacienta drosibu skenéSanas laika.

2. Nosiitiet aizpildito parskatu par piemérotibu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikai uz magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas iestadi, pirms
pacientam tiek veikts ieplanotais magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
izmekl&jums.

Piezime: iesakiet pacientiem, kam ir implantéts neirostimulators, nemt lidzi uz MR
attéldiagnostikas izmekl&jumu pacienta ID karti un pacienta vadibas ierici.
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Pacienta sagatavoSana — terapijas iestatijumi MR
atteldiagnostikas izmekléjuma vizitei

Piezime: noradijumus par terapijas iestatijumu mainu un MR attéldiagnostikas rezima
aktivizéSanu skatiet attiecigajas programmésanas vadiinijas vai pacienta lietotaja
rokasgramata.

1. Pieprasiet datus no neirostimulatora, izmantojot klinikas specialista
programmeésanas ierici.

2. Apsveriet iespéju ieprogrammét un nosaukt divpolu grupu MR attéldiagnostikas
izmekléjumiem, kas var nodro$inat kustibu vai citu simptomu uzraudzibu. Izmantojot
divpolu grupu terapiju var atstat ieslégtu MR attéldiagnostikas izmekl&juma laika.

= Divpolu grupa — stimulacijas programmas, kuras vismaz vienam elektrodam
ir pozitiva polaritate, vienam elektrodam ir negativa polaritate un korpusa
polaritate ir izslégta.

= Vienpola grupa — stimulacijas programmas, kuras vismaz vienam elektrodam ir
negativa polaritate un korpusa polaritate ir pozitiva.

3. Jadzilas smadzenu stimulacijas sistému ir paredzéts iestatit magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas izmekléjumam tagad, ieprogrammeéjiet neirostimulatora
ieteicamos iestatijumus vai aktivizéjiet magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
rezimu, ka noradits parskata par piemeérotibu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikai.

4. Informéjiet pacientu, ja terapijas iestatijumus nevar maintt [idz bridim, kad ir pabeigts
MR attéldiagnostikas izmeklgjums.

Piezime: ja pacients aktivizés MR attéldiagnostikas rezZimu, izmantojot pacienta
programmésanas ierici, parliecinieties, ka pacients vai vina apripétajs saprot, ka
aktivizet un deaktivizét MR attéldiagnostikas rezimu.
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Tikai pievadu dzilas smadzenu stimulacijas sistemas

Tikai pievadu sistémas ir pilniba implantéti pievadi (t.i., iegremdéti un ar uzgaliem),

kam nav citu implantétu pievienotu sastavdalu, iznemot pievada uzgali un trepanacijas
atveres parsegu pievada pozicijas saglabasanai. Tikai pievadu sistémas var bat
piemérotas 1,5 T un 3 T MRI visa kermena MR attéldiagnostikas izmeklgjumiem.
Piezime: ja pievads ir da|&ji implantéts vai ir piestiprinatas citas sastavdalas, pieméram,
pagarinatajs vai neirostimulators, kas nedarbojas, dzilas smadzenu stimulacijas sistémas
piemérotibu MR attéldiagnostikas izmekléjumam nevar noteikt.

Dzilas smadzenu stimulacijas arstiem — tikai pievadu sistémas
novértésana

/\ Uzmanibu! Ja ir implantétas tikai pievadu sisttmas un magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas izmekl&jumu ir paredzéts veikt péc operacijas, nodrosiniet,
lai pievadam tiktu uzlikts uzgalis pirms ta iegremdésanas. Ja pievadam
netiek uzlikts uzgalis, magnétiskas rezonanses izmekléjuma laika var rasties
neplanota stimulacija.

1. Visa kermena izmeklgjuma piemérotibas apstiprinasana:

Visa kermena izmekléjuma piemérotibas faktori:

Tikai pievadu sistemas Pilntba implantétiem pievadiem jabat pievada uz-
galim

Piezime: pievada modelis un neirostimulatora atraSanas vieta ietekmé visa kermena

izmekléSanas B1+ vidéjo kvadratisko vértibu ierobezZojumus.

Neizmantotas sastavdalas Neizmantotas sastavdalas nav atlautas (trepana-
cijas atveres parsegi ir pielaujami)

2. Aizpildiet parskatu par piemérotibu MR attéldiagnostikai.

3. Informacijas sadala par dzilas smadzenu stimulacijas sistému atziméjiet ratinas, kas
attiecas uz pievada modeli un tikai pievada sistéemu.

4. Piemeérotibas noteik8anas sadala atziméjiet izvéles ratinas, kuras attiecas uz
saderibu ar MR attéldiagnostiku, kas piemérota visa kermena skenésanai, un tikai
pievadu sistemu.

5. Parliecinieties, vai pievadiem ir uzlikti uzgali un vai tie ir pilniba iegremdéti, pirms
tiek veikts MR attéldiagnostikas izmekléjums. Lai iegltu noradijumus par uzgala
uzlik§8anu pievadam, skatiet attiecigo pievada implantéSanas rokasgramatu.

Magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas klinikas
specialistiem - tikai pievadu sistemas apstiprinasana

Ja dzilas smadzenu stimulacijas arsts ir konstatéjis tikai pievadu sistému, izpildiet
nakamaja sadala sniegtos noradijumus, kas attiecas uz piemérotibas noteik$anu.
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Magneétiskas rezonanses attéldiagnostikas klinikas
specialistiem — piemérotibas apstiprinasana

Tikai kvalificéti klinikas specialisti (t.i., atbildigais magnétiskas rezonanses radiologs,
magneétiskas rezonanses nodalas galvenais arsts vai norikoti magnétiskas rezonanses
specialisti, kas seko galvena arsta iepriek$ noteiktiem kritérijiem attieciba uz Iemumu
pienems$anu par pacientu ar jebkadu implantu) drikst izmantot §is proceddras, lai
pienemtu [émumus attieciba uz magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmeklgjuma
veik§anu dzilas smadzenu stimulacijas pacientam.

Piezimes

= Noradijumi un nosacijumi, kas jaievero, lai drosi veiktu MR attéldiagnostikas
izmekléjumu, var ievérojami parsniegt MR attéldiagnostikas vizites laiku.

= Dazos gadijumos nav ieteicams veikt MR attéldiagnostikas izmekl€jumu.

= Jair implantéti divi neirostimulatori, parskatiet visus parskatus un izmantojiet
visstingrakos iestatijumus. Pirms MR skené&Sanas novértéjiet citas implantétas
mediciniskas ierices.

Parbaudiet ierices datus un MR attéldiagnostikas izmekléjuma
piemérotibu

Pirms veicat magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekl&jumu pacientam, kuram
ir implantéta Medtronic dzilas smadzenu stimulacijas sistéma, jums no arsta,

kas uzrauga pacienta dzilas smadzenu stimulacijas sistému, ir jasanem aizpildits
parskats par piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai par katru implantéto
neirostimulatoru un tas japarskata.

Piezime: magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjuma piemérotibu var
noteikt, izmantojot magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas piemérotibas darbplismu
(pieméram, klinikas specialista (A610) vai pacienta (A620) lietojumprogramma), un ta var
aizstat darblapu un parskatu par piemérotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai.
Tomeér pirms magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjuma dzilas smadzenu
stimulacijas arstam vienmér ir ieteicams sazinaties ar magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas iestadi.

Izskatiet parskatu par piemérotibu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikai

Parskatiet informaciju, kas sniegta parskata par piemérotibu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikai, lai parliecinatos, vai ir paradita pacienta piemérotiba magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas izmekl&jumam un terapijas iestatijumi un vai

dzilas smadzenu stimulacijas sistéma ir ieprogramméta magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas izmekl&jumam (piemé&ram, magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
rezims). Arsta paraksts var bit un var nebit klateso$s atbilsto$i MR attéldiagnostikas
nodala vai iestadé speka eso$ajam vadlinijam. Ja trikst nepiecieS§amas informacijas,
pirms magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjuma sazinieties ar dzilas
smadzenu stimulacijas arstu.
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Informacija par pacientu un dzilas smadzenu stimulacijas sistemu

1. Apstipriniet pacienta vardu, uzvardu (un dzim$anas datumu).

2. Parskatiet parskata aizpildiSanas datumu. Jo parskats ir vecaks, jo pastav lielaka
iespéja, ka ar dzilas smadzenu stimulacijas sistému ir notikuSas izmainas.

3. Pavaicgjiet pacientam, vai kop$ parskata par piemérotibu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikai generésanas ar dzilas smadzenu stimulacijas sistému ir notikuas
talak minétas izmainas.

a. Vai pacientam ir radusies fiziska trauma vai izdarita korigéjo$a operacija, kas
var bat izmaintjusi piemérotibu MR attéldiagnostikas izmekléjumam?

b. Vai pacienta dzilas smadzenu stimulacijas sistéma atkal ir ieslégta, ir mainiti
iestatljumi vai deaktivizéts magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas rezims,
kas var ietekmét pacienta dro$ibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
izmekléjuma laika?

Ja ir aizdomas par veselibas sarezgijumiem vai terapijas parametru izmainam, pirms
magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekléjuma uzsakSanas sazinieties ar
pacienta dzilas smadzenu stimulacijas arstu.

4. Parliecinieties, vai klinikas specialists ir noradijis, vai pacientam ir implantéts dzilas
smadzenu stimulacijas neirostimulators un/vai tikai pievadu sistéma.

5. Ja pacientam ir implantéta tikai pievadu sistéma, parejiet pie $adas darbibas:
9. solis.

Piezime: tikai pievadu sisttmam pilnas pretestibas mérijumi nav javeic.
6. Parliecinieties, ka parskata ir noraditi pareizie neirostimulatora un pievadu modeli,

parskatot programmés8anas ierices ekranu, sérijas numuru, pacienta ID karti vai
implanta atraSanas vietu u.c.

Piezime: ja pacientam ir implantéts vairak neka viens neirostimulators, MR
attéldiagnostikas piemérotibas parskatos jabat noraditiem visiem neirostimulatoru
modeliem. Ja visi modeli nav noraditi, pirms MR attéldiagnostikas izmekl&juma
sakSanas sazinieties ar dzilas smadzenu stimulacijas arstu.

Piemérotibas noteikSana — izmekléjuma veida piemérotibas parskatiSana

Sis rokasgramatas sadala par izmeklgjuma veida piemérotibu ietver magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas izmekl&jumu nosacijumus un drosibas informaciju:

Piemérotiba visa kermena izmekléjumam |auj turpinat

(Ego) [:E] terapiju, ja tiek izmantota bipolara stimulacija, un ta ietver
galvas, kermena un ekstremitasu izmeklé$anu, izmanto-
jot radiofrekvencialo raidspoli visa kermena izmekléSanai,
atvienojamu raiduztvéréjspoli galvas izmekléSanai vai at-
vienojamu raiduztvéréjspoli apak$éjo ekstremitasu izmeklé-
$anai.
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Piemeérotiba galvas izmekléjumam aprobeZojas ar gal-

() [:E] vas izmekléjumiem, izmantojot tikai atvienojamu raiduzt-
veéréjspoli galvas izmeklésanai, un stimulacijai ir jabat
izslégtai.

Nespésana noteikt magnétiskas rezonanses attéldiagnosti-

A EE kas izmekléjuma veida piemérotibu nozimég, ka dzilas sma-
dzenu stimulacijas sistéma neatbilst vienam vai vairakiem
no divu paréjo piemérotibas veidu nosacijumiem un piemé-
rotibu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmeklé-
jumam nav iespéjams noteikt.

Terapijas iestatijumu apstiprinasana

Piezime: ja pacientam ir implantéta tikai pievadu sistéma, terapijas iestatijumi nav
attiecinami.
Terapijas iestatljumiem un grupas nosaukumam vai burtam jabadt ietvertam parskata.

7. parliecinieties, vai pacienta neirostimulatora ieprogrammeétie iestatijumi atbilst
pareizas terapijas iestatljumiem, kas noraditi parskata par piemérotibu magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikai;

8. Ja nepiecieSams, pacients vai kiinikas specialists var programmét neirostimulatora
ieteicamos iestatljumus vai aktivizét magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
rezimu, lai nodrosinatu atbilstibu parskata par piemérotibu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikai minétajiem nosacijumiem.

Terapijas iestatfjumi un grupas nosaukums vai burts ir ietverts parskata.

Piezime: |lémums par pacientam implantéta neirostimulatora izslégSanu uz MR
attéldiagnostikas izmekl&juma laiku ir rGpigi jaapsver, nemot véra pacienta
pamatslimibas. leteicams konsultéties ar attiecigo veselibas apripes specialistu
(arstéjoso arstu vai arstu, kas veic implantésanu).

/N Bridinajums: péksna stimulacijas partraukSana jebkadu iemeslu dé|,
iespéjams, izraists slimibas simptomu atgrieSanos. Dazkart simptomi var
atgriezties ar vél lielaku intensitati, neka tie tika novéroti pirms sistéemas
implantéSanas (atsitiena efekts). Retos gadijumos var bt nepiecie$§ama
neatliekama mediciniska palidziba.

Piezime: ja pacients nezina, kad mainit iestatljumus vai ka aktivizét magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas rezZimu, sazinieties ar dzilas smadzenu stimulacijas
arstu vai Medtronic tehniska atbalsta dienestu.

9. Informaciju par magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas iekartam, iestatijumiem
un izmekléjuma nosacijumiem skatiet magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
vadliniju atbilsto$a izmekléjuma veida piemérotibas sadala.
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Visa kermena skenésSanai piemérotas MR
skenésanas nosacijumi

o) [l

Saderiga ar magnétiskas rezonanses attéldiagnostiku, piemérota visa kermena
skenésanai

Pirms uzsakat izskatit So sadalu par visam kermenim pieméroto skenésanu, parbaudiet,
vai ir ievérota sadala "Magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas klinikas specialistiem —
piemérotibas apstiprinasana" minéta informacija un vai parskata par piemérotibu MR
attéldiagnostikai ir pareizi noradita piemérotiba visa kermena skenésanai.

Piezimes

= 3 T MR attéldiagnostikas izmekl€jumu var izmantot tikai ar neirostimulatora
modeli B35200 vai B35300 un tikai pievadu sistémam.

= Piemérotiba visa kermena izmekl€jumam ietver galvas, rumpja un ekstremitasu
izmekléjumu.

Piemérotiba visa kermena skenés$anai — prasibas attieciba uz
1,5 T un 3 T MR attéldiagnostikas iekartu un skenésanu

Sakot ar 2. tab. 1,5 T MR attéldiagnostikas iekartam vai 3. tab. 3 T MR attéldiagnostikas
iekartam, izmantojiet izvéles ratinas, lai fiksétu pareizo MR attéldiagnostikas iekartu,
iestatljumus un izmekléjuma nosacijumus.

AN Bridinajums: izmekl€jumi ir javeic, izmantojot noraditas MR attéldiagnostikas
iekartas un izmekléjuma nosacijumus. Ar MR attéldiagnostiku saistito bridinajumu
un noradijumu neievéroSana var izraistt nopietnus un neatgriezeniskus veselibas
traucé&jumus, tostarp komu, paralizi vai navi.
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2. tabula. Piemérotiba 1,5 T visa kermena skenésanai — prasibas attieciba uz MR
attéldiagnostikas iekartu un skenésanu

MR atteldiagnostikas skene- [] Attieciba uz MR attéldiagnostikas iekartu razotajiem
ru razotaji nav ierobezojumu.

1,5 T MR attéldiagnostikas
iekartas veids

1,5 T horizontalas cilindriskas sistémas Gdenraza
attélveidosanai, aptuveni 64 MHz

]
Maksimalais telpiska lauka [J 1,5T:19T/m (1900 gausi/cm)
]

gradients

Radiofrekvencialas spoles Radiofrekvenciala raidspole visa kermena izmeklé-

[1zvélieties vienu:] Sanai (iebavéta raidspole) ar uztvérgjspoli: jebkura
veida

[] Atvienojama raiduztvéréjspole galvas izmekléSanai

[] Atvienojama raiduztvéréjspole apaksgjo ekstremita-
Su izmekléSanai

Piezime: radiofrekvences raidspole visa kermena izmeklésanai — 1,5 T MR attél-
diagnostikas sistéma drikst darboties tikai Circularly Polarized (CP) konfiguracija.

1,6 T radiofrekvences jauda Implanta atraSanas vieta kriiSu rajona

[Atlasiet B1+vidéjas kva- [0 visiem dzilas smadzenu stimulacijas pievadu mo-

dratiskas veértibas robezu deliem: B1+rms < 2,0 uT

atbilstosi neirostimulatora -

atrasanas vietai un pievadu Implanta atraSanas vieta védera apvidu

modeliem.] [l Modelu B33005/B33015 pievadiem: B1+rms <
1,7 4T

O Modelu 3387/3389/3391 pievadiem:
B1+rms <2,0 uyT

Piezimes
= Noradita B1+vidéja kvadratiska vértibas robeza ir vértiba pirms izmekl€juma. 1,5 T
magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas skeneriem, kas nezino par B1+rms sa-
sniegSanu, ierobezojiet SAR ar < 0,1 W/kg.
= Atvienojama raiduztvéréjspole apakséjo ekstremitasu izmekléSanai: nav B1+vide-
jas kvadratiskas veértibas robezas.

Darbibas rezims [] 1,5 T: darbibas rezims Normal (Parasts)

Maksimala telpiska lauka [J 200 T/m/s vai mazak uz asi
gradienta specifikacija
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2. tabula. Piemérotiba 1,5 T visa kermena skenésanai — prasibas attieciba uz MR
attéldiagnostikas iekartu un skenésanu (turpinajums)

Aktivas skenésanas laika ie- [] MR attéldiagnostikas izmeklgjuma laiks 90 minasu

robezojumi perioda nedrikst kopuma parsniegt 30 mindtes, kad
tiek veikta aktiva skené$ana (90 mindsu periodam
jaietver 60 mindsu gaidisanas laiks).

Orientieru ierobezojumi [] Nav. Var skenét visas anatomiskas struktaras.
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3. tabula. Piemérotiba 3 T visa kermena skenésanai — prasibas attieciba uz
magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas iekartu un skenésanu

MR atteldiagnostikas skene- [] Attieciba uz MR attéldiagnostikas iekartu razotajiem

ru razotaji nav ierobezojumu.
3 T MR attéldiagnostikas ie- [] Modelim B35200 vai B35300 un visam tikai pieva-
kartas veids du dzilas smadzenu stimulacijas sisttmam: 3 T

horizontala cilindriska sistéma tGdenraza attélveido-
Sanai, aptuveni 128 MHz

Maksimalais telpiska lauka [] 3T:20T/m (2000 gausi/cm)

gradients

Radiofrekvencialas spoles [] Radiofrekvenciala raidspole visa kermena izmeklé-

[lzvélieties vienu:] Sanai (iebaveéta raidspole) ar uztvérgjspoli: jebkura
veida

[] Atvienojama raiduztvéréjspole galvas izmeklésanai

[] Atvienojama raiduztvéréjspole apakséjo ekstremita-
Su izmekléSanai

Piezime: radiofrekvences raidspole visa kermena izmekléSanai — 3 T MR attél-
diagnostikas sistémas, kas izmanto divus parraidiS8anas kanalus (vai mazak), var darbo-
ties Multichannel-2 (MC-2) vai CP konfiguracijas. Lidz §im nav pétitas sistémas, kas
izmanto vairak neka divus parraidisanas kanalus, tacu $adas sistémas var darboties CP
vai MC-2 konfiguracijas, ja tas ir pieejamas.

3 T radiofrekvences jauda [[] Modeju B33005/B33015 pievadiem:

[Atlasiet B1+vidéjas kvadra- B1+rms <2,0 uT

tiskas vértibas robeZu atbil- - —  Modeju 3387/3389/3391 pievadiem:
stosi pievadu modeliem:] B1+rms < 2,5 uT

Piezimes

= Noradita B1+vidéja kvadratiska vértibas robeza ir vértiba pirms izmekléjuma. 3 T
magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas skeneriem, kas nezino par B1+vidéjas
kvadratiskas vértibas sasniegSanu, ierobeZojiet SAR ar <1,0 W/kg.

= Atvienojama raiduztvéréjspole apakséjo ekstremitaSu izmekléSanai: nav B1+vidé-
jas kvadratiskas vértibas robezas.

Darbibas rezims [] 3-T: parasts darbina$anas rezims vai rezZims First
Level Controlled Operating Mode (Pirma limena
kontrolétas darbinasanas rezims)

Maksimala telpiska lauka [J 200 T/m/s vai mazak uz asi
gradienta specifikacija
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3. tabula. Piemérotiba 3 T visa kermena skenésanai — prasibas attieciba uz
magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas iekartu un skenésanu (turpinajums)

Aktivas skenésanas laika ie- [] MR attéldiagnostikas izmeklgjuma laiks 90 minasu

robezojumi perioda nedrikst kopuma parsniegt 30 mindtes, kad
tiek veikta aktiva skené$ana (90 mindsu periodam
jaietver 60 mindsu gaidisanas laiks).

Orientieru ierobezojumi [] Nav. Var skenét visas anatomiskas struktaras.

Piemérotiba visa kermena skenéSanai — pacienta sagatavoSana
pirms MR attéldiagnostikas izmekléjuma
/N Bridinajumi
= MR attéldiagnostikas izmekl&jumu nedrikst veikt, ja pacienta kermena
temperatdra parsniedz 38 °C (100 °F). Neapsedziet pacientu ar segam vai
elektriski apsildamajam segam. Paaugstinata kermena temperatira kopa ar MR
attéldiagnostikas izmekléjuma raditu audu sakarSanu paaugstina parmérigas
audu sakar$anas risku, kas var radit audu bojajumus.
= Pacienti MR attéldiagnostikas iekarta nedrikst atrasties citad pozicija (pieméram,
uz saniem), ka tikai gulus uz muguras vai uz védera. SkenéSana, pacientam
atrodoties citada pozicija, nevis gujus uz védera vai muguras, nav parbaudita un
MR attéldiagnostikas izmekl&juma laika var izraisit parmérigu audu sakarSanu.

4. tabula. Piemérotiba visa kermena skenésanai — pacienta sagatavosana pirms
MR attéldiagnostikas izmekléjuma

Neizmantotas sistémas vai sa- [] Visa kermena MR skenésanu nedrikst veikt pa-
stavdalas cientam, kura kermenT ir neizmantota ierice. Ne-
izmantotas ierices ir neirostimulacijas sistémas
vai sastavdalas (pieméram, neirostimulators, pie-
vads, pagarinatajs vai pievada un pagarinataja frag-
ments), kas vairs nedarbojas un netiek izmantotas
pacienta terapijas nodroSinasana.
Piezime: magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
parskats, kura ir noradita piemérotiba visa kermena
izmeklésanai, apstiprina, ka dzilas smadzenu stimu-
|acijas arsts ir parbaudijis neizmantotu sistéemu klat-
batni.
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4. tabula. Piemérotiba visa kermena skenéSanai — pacienta sagatavosana pirms
MR attéldiagnostikas izmekléjuma (turpinajums)

Terapijas iestattjumi O
[Pielagojiet katru neirostimula-
toru]

Pirms magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas iz-
mekléjuma parbaudiet, vai katra neirostimulatora
terapijas iestatijumi ir pareizi pielagoti atbilstosi par-
skatam par piemérotibu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikai. PlaSaku informaciju skatiet par-
skata par piemérotibu magnétiskas rezonanses at-
teldiagnostikai.

Ja ir radusas Saubas par to, vai terapijas iestatiju-
mi ir attiecigi pielagoti, l0dziet, lai pacients apstipri-
na, ka terapijas iestatijumi ir pielagoti, izmantojot
pacienta vadibas ierici, vai konsultéjieties ar dzilas
smadzenu stimulacijas arstu.

Piezime: ja pacientam ir implantéta tikai pievadu
sistéma, terapijas iestatljumi nav attiecinami.

Parbaudiet kermena ieksgjo  []
temperataru

Parliecinieties, ka pacientam nav drudza. Neizman-
tojiet segas.

Pacienta pozicija O

Lddziet pacientam MR attéldiagnostikas iekarta ap-
gulties uz védera vai uz muguras.

Pacienta kermena masa, mini- []
mala

Bez ierobezojumiem

Sedacija O

Bez ierobezojumiem

Pacienta un operatora komu- ]
nikacija skenésanas laika

Informéjiet pacientu, ka tam ir nekavéjoties jazino
MR attéldiagnostikas operatoram, ja izmekléjuma
laika rodas diskomforts, negaidita stimulacija, Soks
vai sasilSana.

Piezimes

= Jaiesp&jams, izmekléSanas laika nepielietojiet pacientam nomierino$us lidzek]us,
lai pacients varétu informét par problémam skenésanas laika.

= Informéjiet pacientu par visiem riskiem, kas saistas ar MR attéldiagnostikas izme-
klgjuma veikSanu, ka noradits $aja sadala par piemérotibu visa kermena skenésa-

nal.
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Piemérotiba visa kermena skené$anai — pirms MR skenésanas
veicamas darbibas un piesardzibas pasakumi

5. tabula. Piemérotiba visa kermena izmekléjumam — pirms MR attéldiagnostikas
izmekléjuma veicamas darbibas un piesardzibas pasakumi

levadit pacienta kermena ma- [] Ja MR skenéSanai tiek izmantots SAR iestatijums,

su izmantojot MR attéldiagnostikas vadibas pulti, ieva-
diet pareizo pacienta kermena masas veértibu, lai
nodro$inatu, ka tiek aprékinata pareiza SAR vértiba.

Parbaudtt visus parametrus [] Parbaudiet, vai visi ieteiktie MR attéldiagnostikas
izmekléjuma parametri atbilst MR attéldiagnostikas
iestatljumiem $aja sadala par piemérotibu visa ker-
mena izmekléjumam. Ja parametri neatbilst, tie ja-
pielago, ievérojot §Ts prasibas. Ja parametrus nevar
pielagot, MR attéldiagnostikas izmekl€jumu nedrikst
veikt.

Nemt vera attéla artefaktus un [] Izvéloties skata lauku un attélveidosanas paramet-

deformacijas veido$anos rus, janem véra attéla artefakti un deformacija, ko
rada ierices, pievadu un citu dzilas smadzenu sti-
mulacijas sistémas sastavdalu klatbatne skata lau-
ka.

Piemérotiba visa kermena skenéSanai — MR skenésanas laika

AN Bridinajums: ja pacients vairs nereagé uz jautajumiem vai jit jebkadu uzkar$anu,
sapes, Sokéjosas sajltas, nepatikamu stimulaciju vai neparastas sajatas,
nekavéjoties partrauciet MR attéldiagnostikas izmekléjumu.

6. tabula. Piemérotiba visa kermena izmekléjumam — MR attéldiagnostikas
izmekléjuma laika

Aktiva skenésanas laika fiksé- |:| Fikséjiet, ka 90 minasu laika veiktas aktivas skenée-
Sana Sanas laiks kopuma ir 30 mindtes.

Pacienta labsajata [] MR attéldiagnostikas izmekléjuma laika pacients
neirostimulatora atraSanas vieta var just uzkar$anu.
Ja uzkarSana pacientam rada nepatikamas sajitas,
nekavéjoties partrauciet MR attéldiagnostikas izme-
klejumu.

Neirostimulatora vibracija vai  [] Magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekle-

velko$a sajlta juma laika pacients var sajust neirostimulatora vi-
bréSanu un/vai velkoSu sajatu. Ja velko$a sajata un
vibracijas pacientam rada izteiktu diskomfortu, par-
trauciet MR skenésanu.
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Piemérotiba visa kermena skené$anai — péc MR skenésanas

7. tabula. Piemérotiba visa kermena izmekléjumam — péc MR attéldiagnostikas
izmekléjuma

Pacienta reakcija [] Parliecinieties, vai pacientam nav bijusas MR attél-
diagnostikas izmekléjuma izraisitas nevélamas bla-
kusparadibas.

Sazinieties ar Medtronic, ja konstatétas jebkadas
nevélamas blakusparadibas.

Sakotnéjo terapijas iestatijumu [] Kad izmeklgjums ir pabeigts, noradiet pacientam

atjaunosana apmeklét dzilas smadzenu stimulacijas arstu, lai at-
jaunotu sakotnéjos terapijas iestatijumus.
Vai, ja pacients ir panémis Iidzi uz MR attéldiagnos-
tikas izmekléjumu pacienta programmésanas ierici,
noradiet, lai pacients, to izmantojot, deaktivizé MR
attéldiagnostikas rezimu vai atjauno sakotnéjos te-
rapijas iestatijumus (arpus skenera telpas).
Piezime: ja programmésanas ierice nevar sinhroni-
zéties ar neirostimulatoru vai nevar ieslégt terapijas
padevi, vai tas ekrana ir redzami burti “POR”, nora-
diet pacientam, lai vin§ dodas apsekoSanas vizité
pie dzilas smadzenu stimulacijas arsta. Sazinieties
ar uznémumu Medtronic, lai informétu par ierices
ieslégSanas klimes izraisitas atiestatiS8anas (POR)
gadijumu.
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Tikai galvas skenésanai piemérotas MR skenésanas

nosacijumi
(@) [

Piemeérots izmekléjumam ar nosaciti saderigu magnétiskas rezonanses iekartu,
izmantojot raiduztvéréjspoli galvas izmeklésanai

Pirms sakat izskatit So sadalu par piemérotibu tikai galvas izmekl&jumam, parbaudiet, vai
ir ievérota sadala "Magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas klinikas specialistiem —
piemérotibas apstiprinasana" minéta informacija un vai parskata par piemérotibu
magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai ir pareizi noradita piemérotiba tikai galvas
skenéSanai.

Pacientam, kurs ir “piemérots galvas izmekl&jumam ar nosaciti saderigu magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas iekartu, izmantojot raiduztvéréjspoli galvas izmekléSanai”,
var veikt galvas 1,5 T magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmeklgjumus,
izmantojot atvienojamu raiduztvéréjspoli galvas izmekléSanai papildus citiem
specifiskiem nosacijumiem, kas ietverti $aja sadala par piemérotibu tikai galvas
skenésanai.

Piemérotiba tikai galvas skenéSanai — MR attéldiagnostikas
iekartas un skenésanas prasibas

Sakot ar 8. tab., izmantojiet izvéles ritinas, lai fiksétu pareizo MR attéldiagnostikas
iekartu, iestatljumus un izmekl&juma nosacijumus.

AN Bridinajums: izmekl€éjumi ir javeic, izmantojot noraditas MR attéldiagnostikas
iekartas un izmekléjuma nosacijumus. Ar MR attéldiagnostiku saistito bridinajumu
un noradijumu neievéro$ana var izraisit nopietnus un neatgriezeniskus veselibas
traucéjumus, tostarp komu, paralizi vai navi.

8. tabula. Piemérotiba tikai galvas skenésanai — MR attéldiagnostikas iekartas un
skenésanas prasibas

MR attéldiagnostikas skeneru [] Attieciba uz MR attéldiagnostikas iekartu razotajiem

razotaji nav ierobezojumu.

MR attéldiagnostikas iekartas [] 1,5 T horizontalas cilindriskas sistémas tdenraza
veids attélveido$anai, aptuveni 64 MHz

Maksimalais telpiska lauka [] 19 T/m (1900 gausi/cm)

gradients

Radiofrekvencialas spoles [] Atvienojama raiduztvéréjspole galvas izmeklésanai
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8. tabula. Piemérotiba tikai galvas skenésanai — MR attéldiagnostikas iekartas un
skenésanas prasibas (turpinajums)

Radiofrekvences jauda [] Galvas SAR: izmantojiet MR skenéSanas paramet-
rus, kas ierobezo galvas SAR ar 0,1 W/kg vai ma-
zak.

Darbibas rezims [] Darbibas rezims Normal (Parasts)

Maksimala telpiska lauka gra- [] 200 T/m/s vai mazak uz asi
dienta specifikacija

Aktivas skenésanas laika iero- [] Bez ierobezojumiem.
bezojumi

Orientieru ierobezojumi [] Tikai galva (izocentra atrasanas vieta).

Piemérotiba tikai galvas skenéSanai — pacienta sagatavosana
pirms MR skenésanas

9. tabula. Piemérotiba tikai galvas skenéSanai — pacienta sagatavosana pirms MR
skenésanas

Neizmantotas sistémas vai sa- |:| Parliecinieties, vai neviena neizmantota sistéma
stavdalas neatrodas raiduztvéréjspoles darbibas zona. Ne-
izmantotas ierices ir neirostimulacijas sistéemas
vai sastavdalas (pieméram, neirostimulators, pie-
vads, pagarinatajs vai pievada vai pagarinataja frag-
ments), kas vairs nedarbojas un netiek izmantotas
pacienta terapijas nodro$inasana.
Neizmantotas sastavdalas klatbdtni var apstiprinat,
izmantojot rentgenografijas attélus, pacienta medi-
cinisko karti vai konsultéjoties ar dzilas smadzenu
stimulacijas arstu.

Terapijas iestatfjumi [] Pirms magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas iz-
[Pielagojiet katru neirostimula- meklgjuma parbaudiet, vai katra neirostimulatora
toru] terapijas iestatljumi ir pareizi pielagoti atbilstosi par-

skatam par piemérotibu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikai. Pla8aku informaciju skatiet par-
skata par piemérotibu magnétiskas rezonanses at-
teldiagnostikai.

Ja ir radusas Saubas par to, vai terapijas iestatiju-
mi ir attiectgi pielagoti, l0dziet, lai pacients apstipri-
na, ka terapijas iestatijumi ir pielagoti, izmantojot
pacienta vadibas ierici, vai konsultéjieties ar dzilas
smadzenu stimulacijas arstu.
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9. tabula. Piemérotiba tikai galvas skenésanai — pacienta sagatavosana pirms MR
skenésanas (turpinajums)

Parbaudiet kermena iek$€jo [ ] Bez ierobeZojumiem
temperataru

Pacienta pozicija [] Bez ierobezojumiem, bet MR attéldiagnostikas ori-
entierim jabat tikai galvas.

Pacienta kermena masa, mini- [_] Bez ierobeZojumiem
mala

Sedacija [[] Bez ierobezojumiem

Pacienta un operatora komu- ] Informéjiet pacientu, ka tam ir nekavéjoties jazino

nikacija skenésanas laika MR attéldiagnostikas operatoram, ja izmekl&juma
laika rodas diskomforts, negaidita stimulacija, $oks
vai sasilSana.

Piezimes

= Informéjiet pacientu par visiem riskiem, kas saistas ar MR attéldiagnostikas
izmekléjumu, ka noradits $aja sadala par piemérotibu tikai galvas skenésanai.

= Uzraugiet pacientu MR attéldiagnostikas izmekl&juma laika. Informéjiet pacientu,
ka tam ir nekavéjoties jazino MR attéldiagnostikas operatoram, ja izmekléjuma
laika rodas diskomforts, negaidita stimulacija, Soks vai sasilSana.

Piemeérotiba tikai galvas skenéSanai — pirms MR skenésanas
veicamas darbibas un piesardzibas pasakumi

10. tabula. Piemérotiba tikai galvas izmekléjumam — pirms MR attéldiagnostikas
izmekléjuma veicamas darbibas un piesardzibas pasakumi

levadit pacienta kermena ma- [] Izmantojot magnétiskas rezonanses attéldiagnosti-

su kas vadibas pulti, ievadiet pareizo pacienta kerme-
na masas vértibu, lai nodro$inatu, ka tiek aprékinata
pareiza galvas SAR vértiba.

Parbaudit visus parametrus [] Parbaudiet, vai visi ieteiktie MR attéldiagnostikas
izmekléjuma parametri atbilst MR attéldiagnostikas
izmekléjuma prasibam, kas aprakstitas Saja sadala
par piemérotibu tikai galvas skené$anai. Ja nav ie-
spéjams ievérot Sos apstak|us, neturpiniet MR attél-
diagnostikas izmekléjumu.

Nemt véra attéla artefaktus un [] Izvéloties skata lauku un attélveidoSanas paramet-

deformacijas veido$anos rus, janem véra attéla artefakti un deformacija, ko
rada ierices, pievadu un citu dzilas smadzenu sti-
mulacijas sistémas sastavdalu klatbatne skata lau-
ka.
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Piemeérotiba tikai galvas skenéSanai — MR skenésanas laika

AN Bridinajums: ja pacients vairs nereagé uz jautajumiem vai jut jebkadu uzkar$anu,
sapes, Sokéjosas sajltas, nepatikamu stimulaciju vai neparastas sajatas,
nekavéjoties partrauciet MR attéldiagnostikas izmekléjumu.

11. tabula. Piemérotiba tikai galvas izmekléjumam — MR attéldiagnostikas
izmekléjuma laika

Aktiva skenésanas laika fiksé- [] Bez ierobezojumiem.
Sana

Pacienta labsajata [] MR atteldiagnostikas izmekléjuma laika pacients
neirostimulatora atraSanas vieta var just uzkarsanu.
Ja uzkar§ana pacientam rada nepatikamas sajitas,
nekavéjoties partrauciet MR attéldiagnostikas izme-
klgjumu.

Neirostimulatora vibracija vai  [] Magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas izmekle-

velko$a sajuta juma laika pacients var sajust neirostimulatora vi-
brésanu un/vai velko$u sajatu. Ja velko$a sajata un
vibracijas pacientam rada izteiktu diskomfortu, par-
trauciet MR skenésanu.

Piemeérotiba tikai galvas skenéSanai — péc MR skenésanas

12. tabula. Piemérotiba tikai galvas izmekléjumam — péc MR attéldiagnostikas
izmekléjuma

Pacienta reakcija [] Parliecinieties, vai pacientam nav bijusas MR attél-
diagnostikas izmekl&juma izraisitas nevélamas bla-
kusparadibas.

Sazinieties ar Medtronic, ja konstatétas jebkadas
nevélamas blakusparadibas.
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12. tabula. Piemérotiba tikai galvas izmekléjumam — péc MR attéldiagnostikas
izmekléjuma (turpinajums)

leslédziet atkal terapijas pade- [] Kad izmeklgjums ir pabeigts, noradiet pacientam

vi vai atjaunojiet sakotnéjos te- apmeklét dzilas smadzenu stimulacijas arstu, lai at-

rapijas iestatijumus jaunotu sakotnéjos terapijas iestatjjumus.
Vai, ja pacients ir panémis Iidzi uz MR attéldiagnos-
tikas izmekléjumu pacienta programmésanas ierici,
noradiet, lai pacients, to izmantojot, deaktivizé MR
attéldiagnostikas rezimu vai atjauno sakotnéjos te-
rapijas iestatijumus (arpus skenera telpas).

Piezime: ja programmésanas ierice nevar sinhroni-
zéties ar neirostimulatoru vai nevar ieslégt terapijas
padevi, vai tas ekrana ir redzami burti “POR”, nora-
diet pacientam, lai vin$§ dodas apseko$anas vizité
pie dzilas smadzenu stimulacijas arsta. Sazinieties
ar uznémumu Medtronic, lai informétu par ierices
ieslégSanas k|imes izraisitas atiestatiS8anas (POR)
gadijumu.
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A pielikums: rentgenattéli kirurgiskas kabatas
adaptera atrasanas vietas noteikSanai

Saja pielikuma ir sniegti rentgenattélu pieméri, kas palidz noskaidrot, vai kopa ar
neirostimulacijas sistemu ir implantéts kirurgiskas kabatas adapteris. Kirurgiskas kabatas
adapteri var izmantot, lai savienotu implantétu neirostimulatoru ar pagarinataju.
Nav janosaka specifiski kirurgiskas kabatas adapteru modeli. Kirurgiskas kabatas
adaptera klatbdtne nosaka, ka pacientam nav piemérots visa kermena MR
attéldiagnostikas izmekl&jums, bet vinam ir piemérots galvas izmekl&gjums.
Arstiem rentgenattéla jameklé kirurgiskas kabatas adaptera porti un pagarinataja
savienotaja spraudni. Viens no vairakiem neirostimulatora modeliem, kas var bat
implantéts kopa ar kirurgiskas kabatas adapteri, ir redzams 3. un 4. attéla.
= 3. att.: attéla pa kreisi ir redzams neirostimulators bez implantéta kirurgiskas
kabatas adaptera, un attéla pa labi ir redzams neirostimulators kopa ar implantétu
2x4 kirurgiskas kabatas adapteri.
= 4. att.: attéla pa kreisi ir redzams neirostimulators bez implantéta kirurgiskas kabatas
adaptera, un attéla pa labi ir redzams neirostimulators kopa ar diviem implantétiem
1x4 kirurgiskas kabatas adapteriem.

Neirostimulators bez kirurgiskas Neirostimulators ar 2x4 kirurgiskas
kabatas adaptera kabatas adapteri

Pagarinataja kontakttapu (4) un kirurgiskas kabatas
adaptera savienojuma pieslégvietas (4)
3. attéls. Activa PC modela 37601 neirostimulators implantéts bez kirurgiskas kabatas
adaptera (pa kreisi), un tas pats neirostimulators implantéts kopa ar 2x4 kirurgiskas
kabatas adapteri (pa labi).
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Neirostimulators bez kirurgiskas Neirostimulators ar diviem
kabatas adaptera 1x4 kirurgiskas kabatas adapteriem

Pagarinataja kontakttapu (2) un kirurgiskas kabatas
adaptera savienojuma pieslégvietas (2) katram
1x4 kirurgiskas kabatas adapterim
4. attéls. Activa PC modela 37601 neirostimulators implantéts bez kirurgiskas kabatas
adaptera (pa kreisi), un tas pats neirostimulators implantéts kopa ar diviem 1x4
kirurgiskas kabatas adapteriem (pa labi).
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B pielikums: elektromagnétisko lauku veidi, kurus
rada MR attéldiagnostikas sistémas

MR attéldiagnostikas sistéma rada 3 veidu elektromagnétiskos laukus, kas var
mijiedarboties ar implantétajam ieriéu sistemam. Sie tris lauki ir nepieciesami, lai
izveidotu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas attélu. Talak ir sniegts So 3 lauku
apraksts.

Statisks magnétiskais lauks — tas ir stabils, nemainigs magnétiskais lauks
magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas iekartas tuvuma, kas ir aktivs pat tad, ja
nenotiek skené$anas process.

Gradientu magnétiskie lauki — zemas frekvences pulséjosi magnétiskie lauki ir

aktivi tikai skenéSanas laika. Lai izveidotu trisdimensiju attélu, magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas iekarta izmanto tris taisnlenka gradienta magnétiskos laukus.
Radiofrekvenéu lauks — Sis ir pulséjoss radiofrekvencu lauks, kas ir aktivs tikai
skenéSanas procesa laika. Radiofrekvencu lauku var radit dazadas radiofrekvencialas
raidspoles, pieméram, raidspole visa kermena izmeklé$anai (integréta skeneri) vai spole
ekstremitasu izmekléSanai (pieméram, raiduztvérgjspole galvas izmekléSanai).
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