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Medtronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. ™* Ugiincii
taraf markalari ilgili sahiplerinin ticari markalaridir. Diger markalarin timd bir Medtronic
sirketinin ticari markalaridir.
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Giris

Medtronic pompa implante edilmis bir hastada manyetik rezonans gérintileme (MRG)
muayenesi yapiimadan énce bu el kitabindaki ilgili pompa bélimi okunmalidir. Diger
elektromanyetik girisim bigimlerinin pompay! nasil etkileyebilecegi ile ilgili bilgiler icin,
Implante edilebilir inflizyon sistemleri regete yazanlar igin bilgiler el kitabina bakin.

Bu el kitabindaki bilgiler hakkinda sorulariniz varsa bir Medtronic temsilcisiyle iletisime
gecin. ABD disinda, arka kapakta liste halinde verilen telefon numaralarindan yerel
temsilcinizle irtibat kurun.

Herhangi bir tibbi prosedir baslatiimadan 6nce, hastalarin viicutlarinda implante edilmis
bir ilag inflizyon sistemi oldugunu saglik personeline mutlaka bildirmeleri ve MRG
konusundaki bu bilgileri onlarla paylagsmalari gerekir.

En yeni MRG yonergeleri belgelerini edinin

Daima en yeni MRG ydnergelerini edinin. Bu el kitabinin arka tarafindaki iletisim
bilgilerine bagvurun veya www.medtronic.com/mri adresini ziyaret edin.

Hastanin MRG randevusuyla ayni giinde dogrudan web sitesinden veya baska bir
sekilde Medtronic'ten alinmadigi takdirde bu MRG yénergelerinin kopyalari, mevcut en
glincel strim olmayabilir.

Birden fazla implante cihaz

Hastaya birden fazla tibbi cihaz implante edilmisse, implante tibbi cihazlarin en kisitlayici
MRG maruziyeti gerekliliklerini kullanin. Sorulariniz varsa, ilgili cihaz Ureticileriyle irtibata
gegin. Hangi implantlarin mevcut olabilecedi konusunda emin degilseniz, implantin tiri
ve yerini belirlemek igin bir rontgen uygulamasi gergeklestirin.

Aktif olmayan pompa modelleri

Bazi eski SynchroMed™ pompa modelleri, pilleri bittikten ve ilag iletimi durduktan uzun
sure sonra hastalarda hala implante durumda olabilir. Bunlar, 8626 ve 8627 Model
SynchroMed EL pompalar ve 8615, 8616, 8617 ve 8618 Model SynchroMed pompalari
ve aktif olmayan 8637 Model SynchroMed Il pompalari igerir.

Aktif olmayan modellere iliskin MRG giivenlik ve tanilama bilgileri igin,

8626 ve 8627 Model SynchroMed EL pompalar ve 8615, 8616, 8617 ve 8618 Model
SynchroMed pompalari bolimine (sayfa sayfa 17) basvurun.

MRG randevusu planlama

Implante Medtronic infiizyon sistemine sahip bir hasta igin MRG randevusu planlamak

amaciyla:

= implante Medtronic pompa igin olan model numarasini belirleyin.

= Yalnizca MRG randevusu planlama amaciyla, MRG tarama tiiriine olasi uygunlugu
belirlemek icin Tablo 1 bélimine bakin.

= Pompa model numarasi bilinmiyorsa hastadan Medtronic hasta kimlik kartindaki
pompa model numarasini kontrol etmesini isteyin, pompa klinisyenine danisin ya da
yerel Medtronic temsilciniz ile iletisime gegin.
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MRG randevusundan 6nce hastalara asagidakileri yapmalarini hatirlatin:

= Infiizyon sistemlerini yéneten klinisyene danismak

= Pompa hasta kimlik kartlarini MRG randevusuna getirmek

= A820 myPTM™ uygulamasini kullaniyorlarsa Kisisel Tedavi Yoneticisi'ni (PTM)
yanlarinda getirmek

= MRG klinisyenini implante bir cihaz tasidiklari konusunda bilgilendirmek

@Harici cihazlar tarayici (miknatis) odasinda MR i¢in Giivenli Degildir —
Asagidaki Medtronic harici kontrol cihazlarinin MRI tarayici (miknatis) odasina girmesine
izin vermeyin. Bu cihazlar MR i¢in Glivenli Degildir:
= Hasta kontrol cihazlari (6rnegin, hasta programlayicisi, hasta el kontrol cihazi
veya iletisim cihazi)
= Klinisyen programlayicisi ve iletisim cihazi

Tablo 1. MRG tarama tiiriine uygunluk

Pompa MRG ekipmani Olasi tarama ko-
numlari

SynchroMed II: 8637-20, 8637-40 15Tveya3 T Vicudun tamami

SynchroMed IlI: 8667-20, 8667-40 (bas, gévde, ekstre-
miteler)

IsoMed: 8472 15T Vicudun tamami
(bas, gévde, ekstre-
miteler)

SynchroMed EL: 8626, 8627 1,5Tveya3 T Vicudun tamami

SynchroMed: 8615, 8616, 8617, 8618 (bas, gévde, ekstre-
miteler)

Goruntii distorsiyonunun en aza indirilmesi
Asagidaki bilgiler tim pompa modelleri igin gegerlidir.
Darbe dizisi parametrelerinin ve aginin konumu ile gériintileme diizleminin konumunun
dikkatli segilmesi MR goéruntu artefaktini en aza indirebilir; bununla birlikte, goérintu
distorsiyonunda darbe dizisi parametrelerinin ayarlanmasiyla elde edilen azalma
genellikle sinyal-gurilti oraninda olumsuz bir etkiye neden olacaktir. Asagidaki genel
prensiplere uyulmahdir:
= Hem dilimleme hem de okuma kodlama yénlerinde gligli gradyanh goriintileme
dizileri kullanin. Hem radyo frekansi darbesi hem de veri 6rnekleme icin daha yiksek
bant genisligi kullanin.
= Okuma ekseni i¢in, dizlem igi distorsiyonun belirmesini en aza indirecek bir yén
segin.
= Oldukga yiiksek veri 6rnekleme bant genisligine sahip spin eko veya gradyan eko
MR gérintiileme dizileri kullanin.
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Gradyan eko teknigi igin, mimkiinse daha kisa eko siresi kullanin.

Gergek gorlintileme diliminin, pompanin yarattigi alan bozulmasinin varligi
nedeniyle (yukarida belirtildigi gibi) uzayda kivrilabilecegini dikkate alin.

Hastadaki implantin yerini bulun ve mimkiinse tim goéruntuleme dilimlerini implante
edilmis pompadan uzaga yénlendirin.
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8637-20 ve 8637-40 Model SynchroMed™ Il pompalar
ve 8667-20 ve 8667-40 Model SynchroMed lii
pompalar i¢cin MRG bilgileri

MR Kosullu: Hastaya bir Medtronic SynchroMed Il veya SynchroMed Il pompa
implante edilmigse tim viicudun MRG muayeneleri asagidaki kosullar altinda guvenli
sekilde yapilabilir:
= Hidrojen gorintilemeye yonelik 1,5 Tesla (T) ve 3 T'lik yatay silindirli sistem
= Radyo frekansi (RF) bobini: Herhangi bir tiirde
= 19 T/m (1900 gauss/cm) maksimum uzamsal alan gradyani
= Maksimum gradyan yetisme hizi: Eksen bagina 200 T/m/sn ya da daha az
= Maksimum RF alani yogunlugu: Birinci Diizey Kontrolli Galisma Modu
= Aktif tarama siresi: 30 dakikay! asan aktif gdvde tarama surelerinde 1sinma riski
artar
SynchroMed Il ve SynchroMed Il pompanin performansi, yani agik veya dik duran MRG
gibi diger tirlerdeki MRG tarayicilari kullanilarak belirlenmemistir.
Giivenlik konulari ve tanisal konular
= MRG taramalari sirasinda implant yanindaki dokunun isinmasi
Isinma—Pompanin varligi, muhtemelen pompa yakinindaki dokularda lokal
sicakliklarin artmasina neden olabilir. 30 dakikay! asan aktif gévde tarama
slreleri 1sinma riskini artirir. Hastanin MRG sirasinda herhangi bir zamanda
rahatsizlik duydugunu belirtmesi durumunda MRG prosedurleri durdurulmal
veya tarama dizisinin yogunlugu (yani, gradyan, RF) azaltiimalidir. Bu el
kitabindaki MRG tavsiyelerinin izlenmesi dokuda isinma riskini en disik
seviyeye indirecektir.
= MRG taramalari sirasinda periferik sinir stimiilasyonu
Zamanla degisen gradyan manyetik alanlar—Pompanin varlii, pompa
yakinindaki dokularda indlklenen elektrik alaninda bir artisa neden olabilir.
Hastanin tarama sirasinda stimiilasyon bildirmesi durumunda, en dogru prosediir
implanti olmayan hastalarinkiyle aynidir; baska bir deyisle, MRG taramasini
durdurmak ve tarama parametrelerini sinir stimilasyonu olasiligini azaltacak
sekilde ayarlamaktir.
= Statik manyetik alan
Hasta pompanin implante edildidi yerde hafif bir gekilme hissedebilir. Elastik
bir giysi veya sargl pompanin hareket etmesini dnleyebilir ve hastanin gekilme
hissini azaltabilir.
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= Goriinti distorsiyonu

Pompada pompa etrafindaki alanlarda gérintli distorsiyonuna veya eksikliklerine
neden olacak bilesenler vardir. Goriintl artefaktinin siddeti, kullanilan MR
darbe dizisine baglidir. Bas veya alt ekstremitelerin gortintileri buylk 6lglide
etkilenmeden kalacaktir.
Not: Medtronic kateterlerinde kateter ucu yakininda goriintu artefaktina neden
olabilecek manyetik olmayan metal bir u¢ bulunur ve bu alanin gériintilerinin
degerlendirmesi sirasinda dikkate alinmahdir.

Motorun gegici olarak durmasi ve durduktan sonra yeniden baglamasi

MRG tarayicisinin manyetik alani SynchroMed Il veya SynchroMed Ill pompa
motorunun rotorunu gegici olarak durdurur ve MRG islemine maruz kalma siiresi
boyunca ilag inflizyonunu askiya alir. MRG maruziyeti sonlandirildiktan sonra pompa
normal galismasina devam etmelidir; ancak, MRG manyetik alanina maruz kalinmasi
pompadaki motor dislilerinin kalici hasara ugramaksizin gegici olarak sikismasina
neden olabileceginden, MRG manyetik alanindan ¢ikildiktan sonra pompanin yeniden
baslamasinda uzun sireli bir gecikme gorilebilir. Bu duruma pompanin rotor
miknatisinin MRG manyetik alaniyla ayni hizaya geldiginde geriye ddnme ihtimali neden
olur. Bu gegici sikisma, pompa MRG manyetik alanindan uzaklastiriidiktan sonra dogru
bir sekilde inflizyona donilmesini geciktirebilir. Pompanin yeniden baslamasinda uzun
sireli gecikmelerin olmasi olasilik disi olsa da, MRG taramasi tamamlandiktan sonra
dogru bir sekilde ilag inflizyonuna devam edilmesinin 24 saati bulabilecegi bildirilmistir.

Uyarni: Baklofenin kesilmesi, hizli ve etkili bir sekilde tedavi edilmedigi takdirde
yasami tehdit edici bir duruma yol agabileceginden, intratekal baklofen tedavisi
(6rn. Lioresal intratekal) goren hastalar advers olaylar agisindan daha yiiksek bir
risk altindadirlar. Tam iiriin bilgileri igin, Lioresal intratekal (baklofen enjeksiyonu)
Prospektiisiine bakin. Diger ilaglarla ilgili bilgiler igin liitfen uygulanan ilacin iriin
etiket ve belgelerine bakin.

Durma ve yeniden baglamanin saptanmasi igin gerekli siire

SynchroMed Il ve SynchroMed Il pompalar, motorun durmasini ve yeniden baslamasini
saptamaktadir. Medtronic, SynchroMed Il veya SynchroMed Il pompanin MRG
oncesinde "durmus pompa modu"na programlanmasini, uzun sureli motor durmasinin
saptanmasinda daha uzun sureli bir gecikme olabilecegi icin dGnermemektedir.

Motor durmasi olaylari pompa olay gunliglnde kaydedilir ve klinisyen programlayicisi
kullanilarak incelenebilir. Motor durmasi ayni zamanda pompa alarminin duyulmasina
neden olur (iki sinyal sesli alarm). Programlanan ilag iletim orani ne kadar yavas

olursa, durma saptama algoritmasinin motorun durmasi ve yeniden baslamasini glinlige
kaydetmesi de o kadar uzun sirebilir. En az 0,048 ml/giin oraninda ilag vermeye
programlanan pompalarda, motor durmasini saptama (sesli alarmla birlikte) islemi MRG
manyetik alanina maruziyetten sonraki 20 dakika iginde gergeklesmelidir. MRG manyetik
alanindan c¢ikildiktan sonraki 20 dakika icinde de, durduktan sonra yeniden baslamanin
saptanmasi islemi gerceklesmelidir. Pompa minimum oran moduna (0,006 mi/giin)
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programlandiysa, motor durmasinin saptanmasi ve motorun durduktan sonra yeniden
baglamasinin saptanmasi her olay igin 90 dakikayi bulabilir.

Sadece 8637 SynchroMed Il pompalar: Motor durmasi olaylarinin giinliige
kaydedilmesinde gecikme ihtimali

Bazi durumlarda, MRG taramasindan kaynaklanan elektromanyetik girisim (EMI)
normal olay giinliigiiniin tutulmasini sekteye ugratabilir. Bu durumun meydana gelmesi
pompanin telemetri moduna gegmesine neden olabilir. "Telemetri modu" pompanin
klinisyen programlayicisi ile iletisim kurabildigi bir durumdur. Bu durumda pompa normal
bir sekilde inflizyon gergeklestirir; ancak, bazi hatalarin kaydi ve motor durdugunda
verilen sesli alarm askiya alinir. EMI nedeniyle pompa telemetri moduna gegerse, MRG
manyetik alanindan ¢ikildiktan sonra pompa ilag iletmeye devam eder; ancak, pompa
motorunun durmasini ve motorun durduktan sonra yeniden baslamasini saptama islevi,
MRG sonrasi pompa sorgulama islemi telemetri modunu sonlandirana kadar devre disi
kalir (bkz. "MRG muayenesi sonrasinda inceleme"). Bu sorun nedeniyle, MRG taramasi
bittikten hemen veya kisa bir siire sonra sorgulama yapilmazsa, pompa glinliklerinin
incelemesi, pompanin normal bir sekilde yeniden baglamasina ragmen ilag vermeyi
uzun bir sureligine durdurduguna isaret edebilir. Bu senaryoda, "stopped pump period
may exceed tube set" ("pompa durmasi nedeniyle hortum sikismis olabilir") yanhs hata
mesajini alabilirsiniz.

Not: Bazi durumlarda, SynchroMed Il pompanin olay gunligu, elektromanyetik girisimin
pompa Uzerindeki etkisi nedeniyle pompa ikinci kez sorgulanincaya kadar motorun
yeniden baglamasini kaydetmeyebilir.

Motorun kalici olarak durma ihtimali

implante edilmis bir pompanin, 1,5 T ve 3 T yatay, kapali silindir manyetik rezonans
gorantileme (MRG) tarayicilarinin z eksenine (Sekil 1) 90° agiyla hizalanmasi, dahili
pompa motoru miknatislarinin MRG tarafindan indiiklenen demanyetizasyonuna neden
olabilir; bu durum pompanin telafisi mimkin olmayan bir bigimde, kalici olarak
durmasiyla sonuclanabilir. Bu, pompanin yatay, kapali silindir MRG sisteminin manyetik
alanina gore yoénlendirilmesinden kaynaklanir. SynchroMed Il ve SynchroMed |lI
pompanin performansi, yani acik veya dik duran MRG gibi diger tirlerdeki MRG
tarayicilari kullanilarak belirlenmemistir.

Not: Sinama testleri, SynchroMed Il ve SynchroMed Il pompalarinda hasar meydana
gelebilecegini gostermistir; ancak, pompa implantasyon gereklilikleri ve hastanin yatay,
kapali silindir MRG sisteminde yonlendiriimesi bu olasi hasarin meydana gelme ihtimalini
klinik agidan oldukga duslk bir seviyeye indirir.
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Sekil 1. z ekseni MRG ybnlerine gbre pompa pozisyonlari

Not: Pompanin yiizii z eksenine 90° yonlendirilirse yeniden dolum portu hastanin
ayaklarina veya basina doénuk olur.

MRG muayenesine hazirlik

MRG 6ncesinde pompanin MRG tarayicisinin z eksenine gére 90° agiyla
yonlendirilmedidini dogrulayin (bkz. Sekil 1). Nasil yonlendirildigini belirlemek igin
pompayi elinizle yoklayin. Pompa capi, kateter erisim portu dahil olarak yaklasik

87,5 mm'dir (3,4 ing). Pompanin ylzi z eksenine 90° yonlendirilirse MRG taramasini
baglatmayin. Ayni zamanda, SynchroMed Il veya SynchroMed Ill pompa implante
edilmis hastaya ilag verilememesinin giivenli olup olmayacagini da belirleyin. Hastaya
ilac veriimemesinin giivenli olmasi saglanamazsa, MRG taramasi icin gereken

sure zarfinda ilacin verilmesi igin alternatif ydntemler kullanilabilir. MRG proseduru
sirasinda hastanin ilag veriimesinden mahrum birakilacak olmasinin hasta igin glivenli
olmayabilecegi endisesi varsa MRG gergeklestirilirken tibbi gézetim saglanmalidir.
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MRG muayenesi sonrasinda inceleme

MRG taramasi tamamlandiktan sonra, klinisyen programlayicisi ile SynchroMed Il
veya SynchroMed Il pompayi sorgulayarak tedavinin dogru bir sekilde devam ettigini
dogrulamak igin en az 20 dakika bekleyin. Hastalar tedavinin dogru bir sekilde

devam ettigini AB20 myPTM uygulamasi ile de dogrulayabilirler. Bu talimatlar hastalara
A820 myPTM Uygulamasi ve Kisisel Tedavi Yoneticisi Hasta Kullanici Kilavuzu'nda
sunulmustur. En az 0,048 ml/giin oraninda ilag vermeye programlanan pompalarda,
motor durmasini saptama islemi MRG maruziyetinden sonraki 20 dakika iginde
gerceklesmelidir. Motorun durduktan sonra yeniden baslamasinin saptanmasi ve
yeniden baslamanin pompa olay giinligiine kaydedilmesi, genellikle pompa MRG
manyetik alanindan uzaklastiriidiktan sonraki 20 dakika iginde gergeklesir.

Klinisyen programlayicisinin pompanin dogru bir sekilde ¢alismaya devam edip
etmedigini belirlemesi igin, asagidaki pompa sorgulama ydnergeleri kullaniimalidir
(Pompanin sorgulanmasi ve olay giinliiklerinin gériintilenmesi hakkinda bilgi edinmek
icin SynchroMed Programlama Kilavuzuna bakin).

1. MRG maruziyeti tamamlandiktan en az 20 dakika sonra, olay giinliiklerini incelemek
icin klinisyen programlayicisini kullanarak pompayi sorgulayin. Olay glnliglnde
"Critical Alarm - Pump Motor Stall Occurred" ("Kritik Alarm - Pompa Motoru Durdu")
ve "Pump Motor Stall Recovery" ("Pompa Motoru Yeniden Calist") ifadeleri varsa
pompa normal iglevine donmustir.

2. Olay giinliigiinde motorun durmasi ve yeniden baslamasi gosterilmiyorsa, ilk
sorgulamadan sonra 20 dakika bekleyin, klinisyen programlayicisini kullanarak
pompayi yeniden sorgulayin ve olay giinliklerini tekrar inceleyin. (Boylece,

MRG manyetik alanindan kaynaklanan elektromanyetik girisim nedeniyle olay
glnllklerinde gecikmeler goriilme ihtimali g6z éniinde bulundurulmus olur.)
= Olay glinliginde "Critical Alarm - Pump Motor Stall Occurred" ("Kritik Alarm
- Pompa Motoru Durdu") ifadesi var fakat "Pump Motor Stall Recovery"
("Pompa Motoru Yeniden Calisti") ifadesi yoksa, dislilerin gegici olarak sikismasi
nedeniyle, pompanin yeniden baslamasinda motorun durmasindan kaynaklanan
uzun sureli bir gecikme s6z konusudur. ABD disinda, arka kapakta liste halinde
verilen telefon numaralarindan yerel temsilcinizle irtibat kurun.
= Diger tim durumlarda, pompa normal ¢alismasina devam etmistir.

3. Olay gunlGgiinde motorun durmasi ve yeniden baslamasi gosterilmiyorsa ve
pompa minimum oran moduna (0,006 ml/giin) programliysa, ilk sorgulamadan
sonra 90 dakika bekleyin, klinisyen programlayicisini kullanarak pompayi yeniden
sorgulayin ve olay gunliklerini tekrar inceleyin.

Not—Sadece SynchroMed Il pompalar: Béylece, MRG taramasindan kaynaklanan
elektromanyetik girisimin “glivenli duruma” gecilmesine neden olmasi gibi nadir bir
durumda, pompanin otomatik olarak minimum oran moduna ge¢mesi (0,006 ml/giin
oraninda inflizyon) ihtimali g6z 6nilinde bulundurulmus olur. Pompa, inflizyonun
dogru bir sekilde yeniden baslamasi igin, bir klinisyen programlayicisi ile yeniden
programlanmahdir.
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8472 Model IsoMed pompa i¢in MRG bilgileri

IsoMed pompanin performansi yalnizca 1,5 Teslalik (T) manyetik rezonans tarayicilarda
belirlenmistir. Hastalarin >3 T'lik tarayicilar kullanan manyetik rezonans gérintiileme
(MRG) yaptirmamasi gerekir.
IsoMed pompalarin 1,5 T'lik MRG alanlarina maruz kalmasi pompa performansinda
higbir etki géstermemis, tanisal bilgilerin kalitesini ise sinirl dlgtide etkilemistir.
IsoMed pompa Uzerinde yapilan testlerle MRG giivenliligi konulari ve tanisal konulara
iliskin asagidaki durumlar belirlenmigtir:
= MRG taramalan sirasinda implant yanindaki dokunun isinmasi
Spesifik absorpsiyon orani (SAR)—Pompanin varligi, muhtemelen pompa
yakinindaki dokulardaki lokal sicaklik artiginin iki kat artmasina neden olabilir.
Tam viicut ortalama SAR degeri 1 W/kg olan 1,5 T'lik GE Signa tarayicidaki
20 dakikalik darbe dizisi sirasinda, hareketsiz bir fantomda, fantomun
“abdomenine” implante edilmis pompanin yakininda 1 °C'lik sicaklik artigi
gozlenmistir. Hareketsiz bir fantomdaki sicaklik artisi, fizyolojik sicaklik artisi
acisindan en koéta ihtimali, 20 dakikalik tarama suresi ise tipik bir gértntiileme
oturumunu temsil eder. Pompanin diger bélgelere implante edilmesi, pompa
yakinindaki dokularda daha yuksek sicaklik artiglarina neden olabilir.
Hastanin pompa yakininda rahatsizlik verici bir isinma hissetmesi gibi nadir bir
durumda, MRG taramasi durdurulmali ve tarama parametreleri SAR degerini
rahat diizeylere indirecek sekilde ayarlanmalidir.
= MRG taramalan sirasinda periferik sinir stimiilasyonu
Zamanla degisen gradyan manyetik alanlar—Pompanin varligi, pompa
yakinindaki dokularda indUklenen elektrik alaninda iki kat artisa neden olabilir.
Pompa abdomene implante edilmis durumdayken, 20 T/sn kadar dB/dt degeri
olan darbe dizileri kullanildiginda, élgtilen pompanin yakininda indiiklenen
elektrik alani stimilasyona neden olmak igin gereken esigin altindadir.
Hastanin tarama sirasinda stimilasyon bildirmesi gibi nadir bir durumda, en
dogru prosediir implanti olmayan hastalarinkiyle aynidir; baska bir deyisle, MRG
taramasini durdurmak ve tarama parametrelerini sinir stimtlasyonu olasiligini
azaltacak sekilde ayarlamaktir.
= Statik manyetik alan
Hastanin pompanin implante edildigi yerde hafif bir gekilme hissi bildirmesi
gibi nadir bir durumda, pompanin hareket etmesini 6nlemek ve hastanin
yasayabilecegi ¢cekilme hissini azaltmak igin elastik bir giysi veya sargi
kullanilabilir.
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= Goriinti distorsiyonu
Pompada pompa etrafindaki alanlarda gérintli distorsiyonuna veya eksikliklerine
neden olacak bilesenler vardir. Goriintl artefaktinin siddeti, kullanilan MR darbe
dizisine baghdir. Spin eko dizileri, pompanin kendisinden yaklasik %50 daha
buyilik bir bélgede, bir kenardan digerine 12 cm'yi bulabilen gérinti eksikligine
neden olacaktir; ancak bu alanin 6tesinde goriinti distorsiyonu veya artefakti
azdir.
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8626 ve 8627 Model SynchroMed EL pompalar
ve 8615, 8616, 8617 ve 8618 Model SynchroMed
pompalar i¢cin MRG bilgileri

Giivenlik konulari ve tanisal konular
Testlerle, MRG glivenliligi ve tanilamaya iligskin olarak asagidakiler belirlenmistir:

= MRG taramalan sirasinda implanta komsu olan dokunun isinmasi
Spesifik absorpsiyon orani (SAR)—Pompanin varligi, muhtemelen pompa
yakinindaki dokulardaki lokal sicaklikta bir artisa neden olabilir.
Tam viicut ortalama SAR degeri 1 W/kg olan 1,5 T'lik GE Signa tarayicidaki
20 dakikalik darbe dizisi sirasinda, hareketsiz bir fantomda, fantomun
“abdomenine” implante edilmis pompanin yakininda 1 °C'lik sicaklik artigi
gbzlenmistir. 20 dakikalik tarama suresi, tipik bir gérintileme oturumunu temsil
eder. Pompanin abdomenin orta gizgisine daha yan bir konuma implante
edilmesi pompa yakinindaki dokularda daha fazla sicaklik artiglarina neden
olabilir.
Alici-verici 6zelligi olan RF vicut bobininin kullanildigi 3 T'lik GE Signa
tarayicida gerceklestirilen testler (MR sisteminde tiim viicut ortalama SAR
degerinin 3,0 W/kg ve uzamsal pik SAR degerinin 5,9 W/kg oldugu bildirilmistir)
SynchroMed EL pompanin maksimum 1,7 °C isinmasiyla sonuglanmistir.
Hastanin pompa yakininda rahatsizlik verici bir isinma hissetmesi gibi nadir bir
durumda, MRG taramasi durdurulmali ve tarama parametreleri SAR degerini
rahat diizeylere indirecek sekilde ayarlanmalidir.

= MRG taramalar sirasinda periferik sinir stimiilasyonu
Zamanla degisen gradyan manyetik alanlar—Pompanin varligi, pompa
yakinindaki dokularda indUklenen elektrik alaninda iki kat artisa neden olabilir.
Pompa abdomene implante edilmis durumdayken, 20 T/sn kadar dB/dt degeri
olan darbe dizileri kullanildiginda, élgtilen pompanin yakininda indiiklenen
elektrik alani stimilasyona neden olmak igin gereken esigin altindadir.
Hastanin tarama sirasinda stimilasyon bildirmesi gibi nadir bir durumda, en
dogru prosediir implanti olmayan hastalarinkiyle aynidir; baska bir deyisle, MRG
taramasini durdurmak ve tarama parametrelerini sinir stimtlasyonu olasiligini
azaltacak sekilde ayarlamaktir.

= Statik manyetik alan
Hasta pompanin implante edildigi yerde hafif bir gekilme hissedebilir. Elastik bir
giysi veya sargl pompanin hareket etmesini 6nler ve hastanin ¢ekilme hissini
azaltabilir.
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= Goriinti distorsiyonu
Pompada pompa etrafindaki alanlarda gérintli distorsiyonuna veya eksikliklerine
neden olacak bilesenler vardir. Goriintl artefaktinin siddeti, kullanilan MR darbe
dizisine baghdir. Spin eko darbe dizilerinde, belirgin gériinti artefakti alani bir
kenardan digerine 20 ila 25 cm olabilir. Bas veya alt ekstremitelerin gérintileri
blyuk 6lgude etkilenmeden kalacaktir.
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O06sicHeHMe Ha CUMBONUTE BbPXY €TUKETUTE Ha MPOAYKTUTE UMM ONaKoBKUTE
BwxTe cboTBETHUSA NPOAYKT 328 CAMBONUTE, KOUTO BaXXaT 3a Hero.

I Mpoussoguten

YnbnHomolleH npeactaeuten B EBponelickata
obLHocT

YcnosHa 6e3onacHocT npu paboTa ¢ MarHuTeH
pe3oHaHc (MP)

OnacHo B fIMP cpeaa
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Medtronic n noroto Ha Medtronic ca TbproBcku Mmapku Ha Medtronic.™* Mapkute Ha
TpeTV N1ua ca TbProBCKVM MapKu Ha CbOTBETHUTE UM NpuUTexaTeny. Beuyku apyrn mapku
Ca TbProBCKM Mapkun Ha kKoMnaHusa Ha Medtronic.
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BbBepeHue

MpoueTeTe CLOTBETHUS pa3zen 3a NOMMNM B TOBa PbKOBOACTBO, NPeaU Aa U3BbpLIMTE
n3crnenBaHe ¢ sApeHo-MarHuTeH pesoHaHc (AMP) Ha naumeHT ¢ MnNnaHTMpaHa nomna
Ha Medtronic. 3a nHdopmauus kak apyrv OPMU Ha ENEKTPOMArHUTHU CMYLLLEHUSI MoraT
[a NOBMUSIIT Ha MoMnaTa, BUXKTe PbKOBOACTBOTO C MH(POPMaLIMs 32 UMNIaHTUpyeMmn
MHPY3NOHHN CcUCTeMU 3a NpeanMcBaLLmn nekapu.

AKO “MaTe BbNpPOCU OTHOCHO MH(POpPMaLMsiTa B TOBa PbKOBOACTBO, CBBbPXKETE Ce C
npeacrasuten Ha Medtronic. 3sbH CALLL ce cBbpXKeTe ¢ Balmna MecTeH npeacraBuTen,
Ha TenedOoHHUTE HOMepa, U3NNCaHN Ha 3aHaTa kopuua.

Mpean HayanoTo Ha BCsAka MeAMUMHCKa npoleaypa nauneHTuTe Tpsabea BuHarm ga
yBeOMSsIBaT BCEKW 30paBeH NepcoHar, Ye MMaT uMnnaHTMpaHa uHy3moHHa cuctema
3a MeguKaMeHTV 1 Aa crnodensiT Ta3v nHpopmaumst otHocHo AMP ¢ Tsix.

Mony4yaBaHe Ha Hal-HOBUTEe eTUKETU 3a Hacoku 3a FAMP

BuHaru ce cHabasiBaviTe ¢ Han-HoBUTe Hacoku 3a AMP. BuxTe nHgopmaumsta 3a
KOHTaKT OT 3aHaTa CTpaHa Ha ToBa PbKOBOACTBO UNK noceteTe www.medtronic.com/
mri.

Konusita Ha Tean Hacoku 3a AIMP Moxe Aa He nNpeAcTaBnaBaT Han-akTyanHaTa HannyHa
BEpCUs, aKko He ca NonyyeHu AMPEKTHo oT yeb cailta unu no apyr HaumH ot Medtronic B
cblums aeH Ha AMP n3cnegBaHeTo Ha nauueHTa.

MHoXecTBO UMnnaHTupaHu n3genusa

AKO MauneHTbT UMa UMNIAHTUPaHU HAKOMKO MEAMLMHCKN U3AEeNnUs, U3non3sanTe Han-
orpaHuYaBalLMTe U3NCKBaHUA 3a nanarade Ha AMP 3a UMNNaHTUpaHUTE MEAULIMHCKA
nagenus. CBbPXKETE Ce CbC CbOTBETHUTE MPOM3BOANUTESNIM HA YCTPOWCTBATA, ako
MMaTe Bbnpocu. AKo He pasnonararte ¢ MHopMaLus KakBy UMMNaHTU MoraT Aa ca
HanuyHW B NauueHTa, 3BbpLIETE PEHTIEHOBO U3crneABaHe, 3a Aa onpedenurte Buaa u
MECTONMOMIOXEHNETO HA UMMIIAHTUTE.

HeaktBHM mogenu nomnu

Hsikon no-ctapu mogenu Ha nomnarta SynchroMed™ moxe Bce ole Ja ca
MMNAaHTMPaHU B NaLMEHTU ABITO Crej n3yepneaHe Ha TexHuTe 6aTepun u cneg
npekpaTsiBaHe Ha NogaBaHeTo Ha MeaukameHT. Te Bkntoysat nomnute SynchroMed
EL mogenu 8626 n 8627, nomnute SynchroMed mogenu 8615, 8616, 8617 n 8618 n
HeakTuHuTe nomnu SynchroMed Il mogen 8637.

3a uHdopmaumsa 3a AMP 6e3onacHOCT 1 AMarHoCcTUYHa MHopMaLmsi, CBbp3aHa C
BCUYKN HEaKTUBHWU MOAENW, BUXTe pa3aena 3a nomnu SynchroMed EL mogenv 8626
n 8627 n nomnu SynchroMed mogenu 8615, 8616, 8617 1 8618 Ha cTpaHuua 34.

HacpouBaHe Ha AMP
3a HacpouBaHe Ha AIMP 3a nauneHT ¢ MNNaHTUpaHa MHY3MOHHa cucTema Ha
Medtronic:

= VpgeHTuduumpate HoMepa Ha Mogena 3a MmMnnaHTupaHara nomna Ha Medtronic.
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= Cawmo 3a HacpoyBaHe Ha AAMP BmxTe Tabnuua 1, 3a Aa onpegenuTe Bb3MOXHOCTTa
3a A4oNyCTUMOCT A0 TUN ckaHupaHe AMP.

= AKO HOMepbT Ha MoJerna Ha nomnaTa He e U3BECTEH, NOMoseTe nauneHTa aa
noTbpcy HoMepa Ha MoAena Ha nomnaTa Bbpxy W[ kapTaTta Ha naumeHTa ot
Medtronic, aa npoBepu Npu KNMHULMCTA, OTrOBapsiLY, 3a MoMnaTta Unu aa ce CBbpxe
C Balms MecTeH npeactasuTen Ha Medtronic.

Mpeaw npernega ¢ AMP HanoMHeTe Ha NauneHTUTe Aa HanpaBaT CNeaHOTO:

= [la ce KOHCYNTMPAT C KIMHULMCTA, KONTO yrnpaBnsBa TAXHaTa MHY3MOHHa cuctema

= [la goHecat ceosaTa W[ kapTa Ha nauueHTa 3a nomnara npu npernega ¢ AMP

= [la foHecaT CBOETO NepcoHanHo YCTPOWCTBO 3a ynpasrneHue Ha TepanusaTta (PTM),
ako nsnonsear npunoxexnnero A820 myPTM™

= [a nHdopmupat AMP knuHMUMCTa, Ye umMaT MMNAaHTUPaHO YCTPOMUCTBO

@Bbumume ycTpoucTBa ca onacHu npu IMP B 3anara 3a ckaHupaHe
(marHuTHaTa 3ana) — B 3anata 3a AMP ckaHupaHe (MarHuTHaTa 3ana) aa He ce BHacaT
nocoYeHuTe No-Aony BbHLUHW YCTPOWCTBA 3a ynpasneHue Ha Medtronic. CnegHute
ycTponcTea ca onacHu npu AMP:
= YCTpoWCTBa 3a ynpasrieHne OT naumeHTa (Hanpumep nporpamartop 3a nauveHTa,
MOGWIHO YCTPOMCTBO Ha NauMeHTa Unm KOMyHuKaTop)
= [porpamaTop 3a KNMHULMCTU U KOMyHUKaTOp

Ta6bnuya 1. Jonycmumocm do mun ckaHupaHe SIMP

Momna AMP o6opyaBaHe B1b3moxHM MecTa
3a CKaHupaHe
SynchroMed II: 8637-20, 8637-40 1,5Tvwm3T LisnoTo Tano (rna-
SynchroMed Ill: 8667-20, 8667-40 Ba, TOPC, KpanHWLW)
IsoMed: 8472 15T LianoTo Tano (rna-
Ba, TOPC, KpamHuuw)
SynchroMed EL: 8626, 8627 1,5Twm3T LisanoTo Tano (rna-
SynchroMed: 8615, 8616, 8617, 8618 Ba, TOPC, KpaHWLW)

MuHMMM3NpaHe Ha U3KPUBABAHETO Ha M305pa)KeHVIeTO

CnefHaTa HdopMaLusa ce 0OTHacs 3a BCUYKU MOAENU NMOMMN.

BHumateneH n3bop Ha napameTpuTe Ha UMMyncHaTa nocneaoBaTeNHOCT U MACTOTO

Ha brbfa U MECTOMOSIOKEHUETO Ha obpa3HaTa paBHUHA MoraT Aa MUHUMU3MpaT
apTtedakT Ha MP nsobpaxeHneTto. Bbnpeku ToBa HaMansiBaHeTo Ha U3KPUBSIBAHETO Ha
obpasa, NoCTUrHaTo C peryrnmpaHe Ha napameTpuTe Ha MMMyricHaTa NocneaoBaTernHocT,
0OVKHOBEHO € 3a CMeTKa Ha CbOTHOLLEHUETO CUrHan KbM LWyM. Tpsibea fa 6baat
crnasBaHu cnegHuTe oLy NpuHLMNn:
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M3non3BaiTe o6pa3Hu nocnegoBaTenHOCTU C NO-CUIMHW FPaanEeHTH, KakTo 3a
cpe3oBe, Taka 1 3a NPOYUTHO KOAMPaHW HanpaeneHus. ManonaeaiTte no-Bucoka
LUMPOYMHA Ha YeCTOTHaTa NeHTa, KaKkTo 3a paguo4eCTOTHUA UMMYNC, Taka U 3a
cbbupaHe Ha AaHHW.

N3b6epeTe opreHTauusi Ha MPoYMTHA OC, KOSITO CBeXAa A0 MUHUMYM NosiBaTa Ha
PaBHWHHO U3KPUBSIBaHE.

WM3nonaBaite cnuH exo unu rpagmeHT exo AMP o6pa3Hn nocnegoBaTenHocTy ©
OTHOCUTENHO BMCOKA LUMPOYMHA Ha YeCcToTHaTa NeHTa 3a cbbupaHe Ha faHHW.
KoraTo e Bb3M0OXHO, U3non3sanTe No-KpaTko X0 BpEME 3a rpagueHT exo
TexHukaTa.

Wmainte npeasua, Ye peanHarta obpasHa dhopma Ha cpesa Moxe Aa 6bae uskprseHa
B NMPOCTPAHCTBOTO MOPaAn CMYyLLEHWS B MONETO Ha nomMnaTa (kakTo e ynomMeHaTo
no-rope).

MpaeHTUdmUmMpaiiTe MeCTONONOXEHNETO HAa MMMNaHTa B NauueHTa v Kkorato e
Bb3MOXHO, OPUEHTMPaNTe BCUYKM 06pasHM cpe3oBe Hajaney oT uMmnnaHTupaHarta
nomna.
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UHdopmauus 3a AMP 3a nomnu SynchroMed™ I
mopenu 8637-20 n 8637-40 u nomnu SynchroMed Il
mopenu 8667-20 n 8667-40

YcnosHa 6e3onacHocT npu AMP: Ako nauMeHTbT e ¢ MMNIaHTUpaHa nomna
SynchroMed Il unn SynchroMed Ill Ha Medtronic, nscneasanusa ¢ AMP Ha usnoTo Tano
moraT fa 6baaT npoBexaaHy 6eaonacHo Npu cnegHUTe YCrnoBuS:
= 1,5 Tecna (T) n 3 T xopu3oHTanHa umnuHApUYHa cuctema 3a nsobpasssaHe c
BOAOPOA
= PagunoyectoTtHa (PY) HamoTKa: BCSKaKbB TvN
= MakcmMmaneH NpocTpaHCTBEH rpaaneHT Ha noneTo ot 19 T/m (1900 rayca/cm)
= MakcumariHa CKOpoCT Ha U3MeHeHue Ha rpaguenTa: 200 T/m/s unu no manko Ha
oc
= MakcmumaneH nHTeH3uTeT Ha PY none: koHTponupaH pexumM Ha paboTa oT NbpBo
HMBO
= AKTMBHO BpeMe Ha CKaHUpaHe: pUCKbT OT HarpsiBaHe ce yBenv4yaea 3a akTUBHO
CKaHMpaHe Ha Topca C NPOABbIMKMTENHOCT Hag 30 MUHYTH
Pa6oTaTa Ha nomnaTa SynchroMed Il u SynchroMed Il He e ycTaHoBeHa npwu
n3nonssaHe Ha Apyrv Bugose anapatu 3a AMP, kaTo TakmBa C OTBOPEHM CTPaHN Unn
3a NpPaBOCTOSALLO MOMOXEHNE.
MpoGnemu c 6ezonacHocTTa M AUarHocTukara
= HarpsBaHe Ha cbCcefHMTe Ha UMNNaHTa TbkaHu no Bpeme Ha AAMP
cKaHupaHe
HarpsiBaHe — HannuneTo Ha nomnaTta mMoxe noTeHuuanHo aa gosene
[0 yBennyaBaHe Ha fokanHarta TemnepaTypa B TbKaHuTe B 61mM3ocT o
Hesl. AKTMBHO CKaHWpaHe Ha Topca € NpoAbIKUTENHOCT Hag 30 MUHYTU
yBenu4aBa pucka oT HarpsiBaHe. AKO NMauUMEeHTbT M3nuTa AuckomdopT B
KOWTO 1 Aa e MOMeHT no Bpeme Ha AMP, npoueaypute 3a AMP Tpsi6Ba
Aa 6baaTt npeycTaHOBEHWN UMN MHTEH3UTETBT (T.€. rpaaneHTsbT, PY) Ha
nocrnegoBaTenHocTTa Ha ckaHupaHe TpsibBa Aa 6bae HamaneH. CneaBaHeTo Ha
npenopbkuTe 3a IMP B TOBa pbKOBOACTBO LLe CBeAe 40 MUHUMYM puUcka oT
HarpsiBaHe Ha TbKaHu.
= Crumynauus Ha nepudepHuTe HepBM No Bpeme Ha AAMP ckaHupaHus
Bapupalum BLB BpeMeTo rpagueHTHU MarHUTHU noneTta — HanmuneTto Ha
nomnara mMoxe NoTeHUManHo Aa AoBeae A0 YBeNuMyYeHne Ha MHAYLIMPaHOTO
eneKkTpUYecKo none B TbkaHUTe B 6IM30CT 40 Hesl.
Mpy cbbUTHE, B KOETO NALMEHTLT AOKNaABa CTUMYNaLUMs MO BpeMe Ha
CkaHMpaHeTo, NpaBunHaTa npoueaypa e cbliaTa kaTo 3a naumeHTn 6e3
MMNNaHTK — cnnpaHe Ha AAMP ckaHuMpaHeTo v perynnpaHe Ha napameTpuTe 3a
CkaHMpaHe 3a HamarnsiBaHe Ha BEPOSITHOCTTA 3a CTUMYIaumMsi Ha HepBU.
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= CTaTM4HO MarHUTHO none
MauneHTbT MOXe Ja u3nuTa neko ycellaHe 3a NoApbNBaHe Ha MACTOTO, Ha
KOEeTO e UMNnaHTMpaHa nomnata. EnactuyHa gpexa nnv cpefcTeo 3a yBuBaHe
MOXe Aa NpeaoTBpaTh ABMKEHWETO Ha nomnaTa 1 Aa Hamasnu ycellaHeTo,
M3NUTBaHO OT MauueHTa.

= WUskpuBsBaHe Ha n3o6paxeHneTo
MomnaTa cbabpXKa KOMMOHEHTH, KOMTO MOraT Aa NPUYMHAT U3KPUBSIBAHE 1
n34ye3BaHe Ha obpasa B obnacTu okono nomnara. BnusHueto Ha obpasHuTe
apTedakTu 3aBmcK oT nanonasaHata MP nmnyncHa nocnegoBaTeniHocT.
WN3obpaxeHusTa Ha rmaeata Unv Ha JONHUTE kpanHuum 6u Tpsabsano kaTo usno
[a He ce nosnusBar.
3ab6enexka: Katetpute Ha Medtronic umaTt HemarHMTeH MeTaneH BpbX, KOUTO
CbLLO MOXe Aa NpuinHU apTedakT Ha n3obpaxeHneTo B 6nM30CT 40 Bbpxa Ha
KaTeTbpa 1 TpsbBa Ja ce B3ema noj BHUMaHWe npu oLeHkaTa Ha usobpaxeHust
Ha Tasu obnacrt.

BpemeHHO cnupaHe Ha MOTOpa U Bb306HOBsIBaHe Ha paboTaTa cnef cnupaHe

MaruuTHOTO none Ha anaparta 3a AMP Lue cnpe poTopa Ha MOTopa Ha noMnara
SynchroMed Il unn SynchroMed Il n uHdysnsaTa Ha MegukameHTU 3a nepuoga Ha
nanaraHe Ha AMP. MomnaTta 6u TpsGBano Aa NOAHOBM HOpManHaTa cu paboTa npu
npekpatsiBaHe Ha IMP usnaraHeto. Bbnpeku ToBa obave e Bb3MOXHO BPbLLAHETO
KbM HOpMarnHa paboTa Ha nomnaTa crnef usnvsaHe oT MarHUTHOTO nosne Ha AMP

[a oTHeMe Bpeme, 3alLl0TO U3naraHeTo Ha MarHuTHoTo none ot AMP moxe aa
NPVYYHN BPEMEHHO 3aKneLlBaHe Ha MOTOpHUTE 3bOHM konena Ha nomnata 6e3 TpanHn
nospeau. MpuynHaTa e Bb3MOXHOTO BbpPTEHE Ha3af Ha MarHuTa Ha poTopa Ha nomnara,
KoraTo ce nogpaBHU C MarHUTHOTO none Ha AMP. ToBa BpeMeHHO 3akneLlBaHe

Moxe Aa 3abaBu BpbLUAHETO Ha HopManHaTa UHysus, cnea kato nomnaTa 6bae
n3BefeHa OT MarHUTHOTO nore Ha AMP. Bbnpeku Ye NpoabimkuTenHUTE 3a6aBaHUs B
noAHoOBABaHETO Ha paboTaTa Ha moMnarta ca Manko BepOsiTHW, AOKNaanTe nokasear,
Ye ca Bb3MOXHM 3abaBsiHnA A0 24 Yaca 3a BpbluaHe KbM npasunHaTa MHysns Ha
MeavKameHT cned u3sbpluBaHeTo Ha AMP ckaHupaHe.

MpeaynpexaeHnue: MauneHTUTe, KOUTO NONyYaBaT MHTPaTeKanHa Tepanus ¢
6aknodeH (Hanp. Lioresal Intrathecal), uMaT no-BMCOK pUCK OT HeXenaHu
peakuun, Tbi KaTo abCcTMHeHUMATa oT 6aknodeH moxe aa noseae A0
XMUBOTO3acTpallaBaLlo CbCTOsIHME, ako He 6bae TpeTupaHa CBOeBPEMEHHO U
edekTUBHO. 3a NbNHa MHOPMaLmsa 3a NPoAYyKTa, BUXTe NMUCTOBKaTa B nakeTa
Ha Lioresal Intrathecal (MHxekumsa c 6aknodeH). 3a uHdopmaums 3a apyru
MeAVWKaMeHTU, MOJIsi, BUXTe eTMKeTa Ha NpoAyKTa 3a MeAuKameHTa, KouTo 6uBa
nocTaBsiH.

Bpeme, Heo6xoaMMo 3a pa3no3HaBaHETO Ha cNUpaHe U Bb306GHOBsABaHe Ha
paborarta

Momnute SynchroMed Il n SynchroMed |l pa3no3HaBaTt cnupaHeTo Ha MoTopa U
Bb306HOBSIBAHETO Ha paboTaTa My. Medtronic He npenopbuBa npean AMP nomnata
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SynchroMed Il unn SynchroMed Il ga ce nporpamupa Ha ,pexwum cnpsiHa nomna",
3aLoTo ToBa 61 3ab6aBMNo pa3no3HaBaHETO Ha NPOABLIMKUTENHOTO CNUpaHe Ha MoTopa.

CnupaHusiTa Ha MOTOpa Ce 3anucBaT B perncTbpa Ha cbouTus 3a nomnarta u morat

Aa 6baat npernexaaHn ¢ NOMOLLTa Ha nporpamaTopa 3a KnMHnumncTy. CnupaHeTo Ha
MOTOpa CbLLO Liie JoBeAe A0 Npo3ByyaBaHe Ha anapmarta Ha nomnara (anapma ot Asa
ToHa). KonkoTo no-6aBHa e ckopocTTa Ha foCTaBsiHe, TONKOBa NO-4bJIr0 BpEME MOXe Aa
e HeobxoAMMO Ha anropMTbMa 3a pasno3HaBaHe [a pernctpupa cnmpaHeTo Ha MoTopa
1 Bb306HOBSIBAaHETO Ha paboTtaTta My. 3a nomMnu, NnporpamMmpaHu Aa AOCTaBsT NoHe
0,048 mn/geH, pasno3HaBaHETO Ha CNMpaHe Ha MOTopa (C MOMOLLTa Ha 3ByKOBa anapma)
cnefBa fja ce Cnyyv B paMkute Ha 20 MUHYTK OT M3fnaraHeTo Ha MarHWTHOTO rone

npu AMP. Pa3no3HaBaHeTo Ha Bb3cTaHOBeHaTa My paboTaTta crneaga Aa ce cryyun B
pamkuTe Ha 20 MUHYTK OT M3NN3aHETO HaA MarHUTHOTO norne npu AMP. PasnosHaBaHeTo
Ha cnupaHe Ha MoTopa M Ha Bb306HOBsIBAHETO Ha paboTaTa My mMoraT Aa oTHemar

10 90 MUHYTM BCSKO, ako NoMnaTa e nporpamupaHa Ha pexum ¢ MUHUManHa cKkopocT
(0,006 mn/geH).

Camo 3a nomnu SynchroMed Il 8637: NMoTeHunanHo 3a6aBsiHe Ha perMcTpUpaHeTo
Ha cnupaHe Ha MoTopa

B Hsikou crnyyau enektpomarHutHute cmylleHust (EMC) ot AMP ckaHupaHe cmyliaBat
HOPMarnHOTO perncTpupaHe Ha cbouTus. AKo ToBa ce Cryyu, momnaTa Moxe Aa
NPEBKITIOYM Ha PEXMM Ha TenemeTpus. ,Pexnm Ha TenemeTpusa” e CbCTosiHKUE, B KOETO
nomnarta Moxe fa KOMyHWKMpa C nporpamaTtopa 3a KnuHuumcTu. [lokaTto e B ToBa
CbCTOsIHME, NoMnaTa UH(Y3npa HOPManHO, HO € Bb3MOXHO PErMCTPUPaHETO Ha rpeLLKn
1 3ByKOBaTa anapma 3a crnvpaHe Ha MoTopa Ja ca npeycTaHoBeHW. AKO nomnara

ce BKMoYM Ha pexum TenemeTpust nopaan EMC, 151 Bb3o6HOBSIBa 4OCTABAHETO Ha
MeauKaMeHTU crief, HanyckaHeTo Ha MarHUTHOTo none Ha AMP, Ho dyHKUmMsiTa 3a
pasno3HaBaHe Ha crvpaHe 1 Bb30OHOBsBaHe Ha paboTaTa Ha MOTOpa He e aKTUBHa,
[okaTto pasyyaBaHeTo Ha nomnata cned AMP He npekpaTu pexvmMa Ha TenemeTpus
(BuxTe ,Mpernea cneg AMP n3cnegsaHe"). o Ta3n npuyMHa ako Npu 3aBbpLUBaHE Ha
AMP ckaHvpaHeTo unn mMarnko cnef ToBa He 6bAe U3BBbPLUEHO padyyaBaHe, NperneabT
Ha perucTpuTe Ha nomnarta Moxe Ja nokaxe, 4e nomnaTa e crnpsina JOCTaBsHETO Ha
MeAuKaMeHT 3a NPoAbIMKUTENEH Nepuog OT Bpeme, BbMPeky Ye Tsi € Bb3o6HoBMUNa
paboTaTa cu HopmarHo. [MNpu To3n cLueHapuii MoXe Aa NonyyYnTe NorpeLlHo cbobLeHne
3a rpeLuka ,nepuoabT Ha CipaHe Ha nomnaTta MoXe Aa HaaBuLLaBa 3a4afeHoTo 3a
Tpbbarta".

3abenexka: B HsKou cnyyaun perucTbpbT Ha cbbuTus 3a nomnarta SynchroMed |l moxe
[a He pa3no3Hae Bb306HOBSIBaHETO Ha paboTaTta Ha MoTopa, fokaTo noMnaTta He 6bae
pasyyeHa olle BEAHbX, KaTo NpuYnHaTa 3a ToBa € eNeKTPOMarHMTHOTO CMyLLeHne
BbPXy nomnara.

BeposTHOCT 3a TpaiiHO cnupaHe Ha MoTopa

MoapaBHsiBaHe Ha uMNNaHTpaHa nomna Ha 90° cnpsivo octa z (Purypa 1) npu
XOPU3OHTasHW, 3aTBOPEHM anapaTtu 3a sapeHo-MarHuTeH pesoHaHc (AMP) npn 1,5 T

n 3 T moxe fa posefe oo AMP-nHayumpaHa geMarHetTusaums Ha BbTPELUHUTE MarHuTu
Ha MOTOpa Ha nomnara, KoeTo Aa NPUYMHU TpakHOTO M 6e3BB3BPaTHO cnnpaHe Ha
nomnara. ToBa ce AbMKU Ha OpYEeHTaLMsiTa Ha NnoMnara cnpsiMo MarHUTHOTO none

Ha Xopu3oHTanHa, 3atBopeHa AMP cuctema. PabotaTta Ha nomnata SynchroMed Il n
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SynchroMed Il He e ycTaHOBeHa Npu n3non3saHe Ha Apyrv Bugose anapatu 3a AMP,
KaTo TakvMBa C OTBOPEHW CTPaHWU UK 3@ NPaBOCTOSLLIO MOMOXEHME.

3abenexka: PaboTH1Te TecToBe noka3eaT, Ye nospeaun B nomnute SynchroMed Il n
SynchroMed Ill ca Bb3MOXHW, HO BbNPEKM TOBa M3NCKBaAHUSITA 3a UMNNaHTaumsaTa Ha
nomnaTa 1 NoCTaBSIHETO Ha NauMeHTa B XOPU3OHTarHa, 3aTBopeHa cuctema 3a AMP
npaBaAT Te3n NoTeHUManHy NoBPeaAN KMMHUYHO Marnko BEPOSITHU.

125 135 157.5 180°

o 225
|
Y

Queaypa 1. [NonoxeHus Ha nomnama crpsimo SIMP opueHmayuume no ocma z

3abenexka: AKo NMLETO Ha Nomnara e opueHTMpaHo Ha 90° crpsiMo ocTa z, NopTLT 3a
MbSIHEHE LLe MMeAa KbM KpakaTta uiu KbM rfiaBaTa Ha naumeHTa.

MoaroTtoska 3a AMP uscnegBaHe

Mpean AMP noTeBbpaeTe, Ye nomnaTa He e opueHTMpaHa Ha 90° cnpsiMo ocTa z Ha AMP
ckeHepa (BwxTe Purypa 1). MNannupante nomnara, 3a Aa onpeaenuTe opveHTaumusTa.
[OvnameTbpbT Ha NnomnaTa e okono 87,5 Mm (3,4 nH4a), BKMIOUYATENHO OTBOpA 3a
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[OCTbN 40 KaTeTbpa. AKO NpeaHaTa YacT Ha nomnaTa e opueHTMpaHa Ha 90° cnpsimo
ocTa z, He 3anoyBaiite AMP ckaHupaHe. CbLUo Taka onpegeneTte Aanv NauneHTbT C
mMmnnaHTMpara nomna SynchroMed Il unu SynchroMed Il moxe 6e3onacHo aa 6bae
TLLEH OT MeJVKaMeHT 3a U3BECTHO BpeMe. AKO MEAMKAMEHTBT HE MOXe Ja 6bae
cnpsiH 6e3onacHo, € Bb3MOXHO /ia Ce U3Non3BaT anTepHaTVBHU METOAM 3a NPUEM

3a BpemeTo, Heobxoaumo 3a AMP n3cnegsaHeTo. Ako UMa cbobpaxkeHusi 3a ToBa,
Ye NULIABAHETO Ha NauMEeHTa OT NPUEM HA MEAVKAMEHT MOXe Ja He e 6e3onacHo

no Bpeme Ha AMP npouepypata, AMP Tpsi6Ba Aa ce nposexaa nog MeauLMHCKO
HabnwoaeHue.

Mpernea cnep SIMP uscnepBaHe

W3uakaiite MuHumym 20 MUHYTU crieq 3aBbpLuBaHe Ha AAIMP ckaHupaHeTo, 3a aa
noTBbLPANTE, Ye Tepanusita e Guna npaBUNHO Bb3CTaHOBEHA C padyyaBaHe Ha nomnara
SynchroMed Il unu SynchroMed Il Ype3 nporpamaTtopa 3a KnuHMUMCTK. MauneHTnTe
MorarT CbLLO fa NOTBbPAST, Ye TepanvsitTa € Bb306HOBEeHa NPaBUITHO C MPUNOXEHNETO
A820 myPTM. Tean UHCTPYKUMK Ce NPeAoCTaBsT Ha nauneHTy B npunoxerHneto A820
myPTM 1 HapbYHMKa Ha nauMeHTa 3a NepCoHanNHOTO YCTPOMUCTBO 3a ynpasneHne Ha
TepanusaTa. 3a nomnu, NporpamMmpan Aa goctassaT noxHe no 0,048 mn/geH, cnvpaHeTo
Ha moTopa TpsibBa 6bae pa3no3HaTo B pamkuTe Ha 20 MUHYTV OT nanaraHeTo Ha AMP.
OG6VKHOBEHO CMMpaHeTo Ha MOTOpa Ce pasno3HaBa U Bb306HOBSIBaHETO Ha paboTaTta Ha
MOTOpa B peructbpa 3a cbouThsi cTaBa B pamkuTe Ha 20 MUHYTW OT M3BaXAaHETO Ha
nomnara oT MarHMTHOTO none Ha AMP.

CrepBaluvTe Hacoku 3a pasyyaBaHe Ha nomnara TpsibBa Aa ce u3nonssat 3a
nporpamaTtopa 3a KNMHULMCTK, 3a Ja ce onpeaeny ganv nomnara e Bb3obHoBuna
npaBunHaTa cu pyHKUMA (BUXKTE HapbYHKKa 3a nporpamupaHe 3a SynchroMed 3a
MHOpMaLMs Kak Aa pasyyuTe nomnaTa u Aa npernegarte perucrobpa Ha cboutus).

1. MNoHe 20 muHYTV cnepd Kpas Ha u3naraHeto Ha AMP pasydeTte nomnaTa ¢ nomoiyta
Ha nporpamartopa 3a KIMHULMCTY, 3a Ja npernejarte perncrbpa Ha cboutus. Ako
B perncTbpa Ha cbbuTtnsa e nocodeHo ,KpuTuyHa anapma - Bb3HUKHANoO cnmpaHe
Ha MoTopa Ha nomnarta“ u ,,Bb3obHoBsiIBaHe Ha paboTaTta Ha MoTopa Ha nomnara“,
HOPMariHOTO (PyHKLIMOHMpaHe Ha noMnaTa ce € Bb3CTaHOBUIO.

2. AKO perMcTbpbT Ha CbOWUTUSI He NoKa3Ba CrinpaHe 1 Bb3obHoBsABaHe Ha paboTarta,
n3vakanTe 20 MUHYTM criefi MbPBOHAYarnHOTO pa3dyyaBaHe, pasyyeTe rnomnara
OTHOBO C MOMOLLTa Ha NporpaMaTopa 3a KNMHULMCTY U NperneaiTe perncrbpa
Ha cbbuTus oTHOBO. (ToBa € Msipka 3a cnpaBsiHe C NOTEHLUMANHOTO 3abaBsiHe B
perucTpupaHeTo Ha CbOUTUS NMOpaaW eNleKTPOMarHUTHO CMYLLEHUE OT MarHUTHOTO
none Ha AIMP.)

= AKO B peructbpa Ha cbbutusi e nocoveHo ,KputuyHa anapma - Bb3HUKHAINo
cnmpaHe Ha MOTopa Ha noMnaTa“ 1 He e NocoyeHo ,Bb3obHoBsIBaHe Ha
paboTaTa Ha MOTOpa Ha nomnaTta“, € Bb3MOXHO NPoAbIKUTENHO 3abaBsiHe Ha
BBb306HOBsIBAHeTO Ha paboTaTa crneq cnvpaHe Ha nomnata nopaav BpeMeHHO
3akrneLyBaHe Ha 3bbHUTe konena. M3sbH CALL ce cBbpxeTe C BalLuna MecTeH
npeacTaBuUTen Ha TenedOHHUTE HOMepa, U3NUCaHW Ha 3aaHaTa kopuua.

= BbB BCUYKM Apyru cryyan nomnata e Bb3oGHOBMIA HopManHaTa cu paborTa.

3. AKO perncTbpbT Ha CbOMTUSA He nokassa cnvpaHe U Bb3o6HoBsIBaHe Ha paboTarta,
a nomnata e nporpaMmpaHa Ha pexum Ha MMHMMarnHa YectoTa (0,006 mn/aeH),
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navakante 90 MUHYTM Cried MbPBOHAYArNHOTO pa3dyyaBaHe, pasyyere nomnara
OTHOBO C MOMOLLTa Ha NporpaMaTtopa 3a KIMHULMCTY U NperfedaiTe peructbpa
Ha cbBUTUSI OTHOBO.

3abenexka — camo 3a nomnu SynchroMed II: ToBa Lie pelumn BbNpoca ¢
NoTeHUManHOTO Masko BEPOSATHO CbOUTHE, B KOETO eNIeKTPOMAarHMTHOTO CMYyLLeHNe
oT AMP n3cneasaHeTo BOAM A0 NPEBKMOYBaHe Ha nomnaTa B ,6e3onacHo
CbCTOSIHME", B KOWTO Cryyaii nomMnaTa aBTOMaTUYHO LU NPEMUHE B PEXUM

Ha MUHUMarnHa ckopocT (MHdy3nsa npu 0,006 mn/gen). NMomnarta moxe Aa

6be npenporpammnpaHa ¢ nporpamaTop 3a KNMMHULMCTY 3a Bb30OHOBSIBaHe Ha
npasunHarta nHy3ms.
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UHdopmauusa 3a AMP 3a nomna IsoMed mogen 8472

Pa6otaTa Ha nomnara IsoMed e 6una yctaHoBeHa caMmo B anapaTtu 3a MarHuTeH
pe3oHaHc 1,5 Tecna (T). Bbpxy nauneHTUTe He cneaga Aa ce npunara obpasHa
[AmarHocTuka ¢ aapeHo-MarHuTeH pesoHaHc (FMP) cbe ckeHepu oT 3 T.
Wanaraneto Ha nomnu IsoMed Ha AMP noneta ot 1,5 T nokassa nunca Ha Bb3gencTeve
BbpXy paboTaTa Ha NnomMnaTa v orpaHnyeH edekT BbpXy KayecTBOTO Ha AMarHocTMYHaTa
MHopMauus.
LLlo ce kacae fo apyrv npobnemu ¢ 6e3onacHoCTTa U AnarHocTMKaTa no OTHOLLEHME Ha
AMP, TecTtoBeTe Ha nomnarta IsoMed nokassaTt cnegHoTo:
= HarpsiBaHe Ha cbCceAHMTe Ha UMNNaHTa TbKaHu no Bpeme Ha AMP
cKaHupaHe
CneunduryeH koeduumeHT Ha nornbuiaHe (SAR) — HannuneTo Ha nomnata
MOXe NOTEHLUManHo Aa AoBefe A0 ABYKPATHO yBENMYaBaHe Ha rnokanHata
TemnepaTypa B TbkaHu 611M30 o nomnaTa.
Mo Bpeme Ha 20-MyHyTHa umnyncHa nocneposatenHocT B anapat 1,5 T GE
Signa cbc cneunduryeH KoeduLUMEHT Ha NormblyaHe 3a usano Tano ot 1 Wikr,
yBenuyaBaHe Ha Temnepatypata ¢ 1°C npu ctaTuyeH daHTom ce Habnogasa
6nu3o Jo nomnata uMnNnaHTMpaHa B ,kopema“ Ha dpaHToma. [MoBuLaBaHeTo
Ha TemneparypaTa npu ctatuyeH haHTOM NpeAcTaBnsBa HaW-NOLWNAT Criyyan
Ha yBenunyaBaHe Ha dmsnonornyHaTa Temneparypa, a BpeMeTo 3a CkaHupaHe
oT 20 MMHYTU € NpeACTaBUTENHO 3a TUMNMYHA cecus Ha obpasHa AnarHocTyKa.
VMnnaHTupaHeTo Ha nomnaTa B Apyr1 MecTOMNOSIOXKEeHUst MoxXe Aa AoBeae A0
no-BMCOKa TeMMepaTypa B OKOMHUTE ThKaHW.
Mpy Manko BEpoATHOTO CbOWTHE, B KOETO NAUMEHTBLT U3NUTBA HEKOMAPOPTHO
3aTonnsHe 6nuso go nomnara, AMP ckaHupaHeTo TpsibBa Aa 6bae cnpsiHo u
napameTpuTe Ha CKaHUpaHe — perynupaHu 3a HamansisaHe Ha SAR Ao HuBa Ha
KOMdbopT.
= Crtumynauus Ha nepudepHuTe HepBM No Bpeme Ha AAMP ckaHupaHe
Bapupalum BLB BpeMeTo rpagueHTHU MarHUTHU noneTa — Hanuuneto
Ha nomMnaTta Moxe NoTeHUManHo Aa Aosene A0 ABYKPATHO yBeNnMYyeHue Ha
MHOYLMPAHOTO eNEKTPUYECKO Nore B TbkaHUTe B 6GnM3ocT Ao nomnara. 3a
nomnu, UMMNNAHTUpPaHW B Kopema npv UMMyICcHU nocnegosaTenHocty ot dB/dt
0o 20 T/cek, \3MepeHOTO MHAYLMPAHO enekTpuyecko none 6nuso 4o nomnara e
nopj npara, He06xo0aAMM 3a NPUYNHSBAHETO Ha CTUMYaLMS.
Mpy Manko BEPOATHOTO CbOWTHE, B KOETO NAUMEHTBLT AOKNaaBa CTuMynaums no
BpeMe Ha CkaHupaHeTo, NpaBunHaTa npoueaypa e cbliaTa kaTo 3a NaumeHTU
6e3 umnnaHTh — cnupaHe Ha AMP ckaHupaHeTo 1 perynupaHe Ha napameTpuTe
3a cKaHWpaHe 3a HamansiBaHe Ha BEPOSITHOCTTa 3a CTUMYnaLus Ha HEpPBU.
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= CTaTM4HO MarHUTHO none
Mpun manko BepoATHOTO CbOMTUE, B KOETO NAaLMEHT AoKaABa 3a Neko ycellaHe
3a noApbrBaHe Npyu MSCTOTO Ha UMMMAHTUPaHe Ha nomnara, Moxe Aa ce
13nonssa enactuyHa apexa unu matepuarn 3a yBuBaHe, 3a ja ce npegoTepatu
[OBVDKEHMEeTO Ha nomnara 1 Aa ce Hamanu ycellaHeTo Ha nauueHTa.

= WUskpussBaHe Ha n3o6paxeHneTo
MomnaTa cbabpXa KOMMOHEHTU, KOUTO MOraT Aa NPUYMHAT U3KPUBSIBAHE 1
n34ye3BaHe Ha obpasa B obnacTu okono nomnara. BnusHueto Ha obpasHuTe
apTedakTu 3aBmcK oT nanonasaHata MP nmnyncHa nocnegosatenHocT. CnvH-
exo0 nocneaoBaTeNIHOCTUTE BOAAT [0 U34Ye3BaHe Ha n3obpaxeHneTo B obnact
npunbnuantenHo 50% no-ronsma oT camarta nomna, okono 12 cm ot kpaw 4o
Kpaii, HO C Marnko UskpuBsiBaHe Ha obpasa unu aptedakT oTBbA Ta3n obnacT.
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UHdopmauusa 3a AMP 3a nomnu SynchroMed EL
mopenu 8626 n 8627 n SynchroMed moaenu 8615,
8616, 8617 n 8618

MpoGnemu c 6ezonacHocTTa M AUarHocTukara

Lo ce kacae fo apyrn npobnemu ¢ 6esonacHoOCTTa 1 AMarHocTkaTa no OTHOLLIEHWE Ha

AMP, TecToBeTE NokassaT CriegHOTO:

= HarpsiBaHe Ha cbCceHMTe Ha UMNNaHTa TbkaHu no Bpeme Ha AAMP
cKaHUpaHe
CneundmyeH KoecmumeHT Ha nornbluaHe (SAR) — Hanvuneto Ha nomnaTa
MOXe NoTeHUManHo Aa AoBeAe A0 yBenuyaBaHe Ha fokarnHata TemrnepaTypa B
TbkaHn 61130 fo nomnara.
Mo Bpeme Ha 20-MuHYTHa MMMyncHa nocnegosartenHocT B anapat 1,5 T
GE Signa cbc cneumndunyeH koedyUMEHT Ha NorbLiaHe 3a LSO TSMo ot
1 W/kr, yBenunyaBaHe Ha Temnepatypara ¢ 1°C npu ctatnyeH dpaHTom ce
Habniogaea 61130 [0 NoMnaTta, MMNNaHTMpaHa B ,kopema“ Ha haHToma.
BpemeTo 3a ckaHupaHe oT 20 MUHYTV € NpeaCcTaBUTENHO 3a TUMMYHaTa cecus
3a obpasHa anarHocTuka. MIMnnaHTMpaHeTo Ha nomnaTa no-natepanHo KbM
cpeAMHHAaTa NMUHWSE Ha Kopema Moxe Aa foBefe [0 No-roneMun NoBULLIEHWS Ha
TemnepatypaTa B TbkaHu 6n13o go nomnara.
TectBaHeTo B anapat 3 T GE Signa ¢ nomowyta Ha PY TenecHa HamoTka ¢
npepasaHe — nonyyaeaHe (npu AoknaaeaH 3a MP cuctema cpefeH SAR 3a
usno tano ot 3,0 W/kr n npoctpaHcTBeH Bpbx Ha SAR ot 5,9 W/kr) nokassa
MakcumanHo HarpsisaHe ot 1,7°C 3a nomnata SynchroMed EL.
Mpu manko BEpOATHOTO CbOMTME, B KOETO NaLMEHTLT U3NUTBA HEKOMMOPTHO
3aTonnsHe 6nm3o ao nomnata, AMP ckaHvpaHeTo Tpsibea Aa 6bae cnpsiHO 1
napaMmeTpuTe Ha CkaHupaHe — perynupaHu 3a HamansisaHe Ha SAR [0 HuBa Ha
komcpopT.
= Crtumynaumsa Ha nepudpepHuTe HepBu No Bpeme Ha SIMP ckaHupaHe

Bapwupalun BbB BpeMeTo rpaANeHTHN MarHMTHU noneTta — Hanuuveto
Ha nomnarta mMoxe MoTeHLUMarnHo ga Aoseae A0 ABYKPaTHO yBENUYeHue Ha
MHOYLMPAHOTO eneKkTpUYecko none B TbkaHuTe B 61M3ocT Ao nomnara. 3a
noMnu, UMNaHTUpaHu B KOpema npu UMMyncHY nocnegoBaTenHocTn ot dB/dt
o 20 T/cek, M3MepeHOTO MHAYLMpaHO enekTpuyecko none 6nu13o Ao nomnata e
nog npara, Heo6xoAUM 3a NPUYMHSIBAHETO Ha CTUMYMaLWS.
Mpun Manko BepoATHOTO CbOWTUE, B KOETO NALMEHTBLT Aoknaasa CTUMynaums no
Bpeme Ha ckaHvpaHeTo, NpaBuiiHaTa nNpoLeaypa e cbliaTta kaTo 3a nauneHTu
6e3 umnnaHTn — cnupaxe Ha AMP ckaHupaHeTo 1 perynupaHe Ha napameTpurte
3a CkaHMpaHe 3a HamansiBaHe Ha BEPOSITHOCTTa 3a CTUMYnauus Ha HepBY.
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= CTaTU4HO MarHUTHO none
MauveHTbT MOXe Aa U3nuTa Neko ycellaHe 3a NoAapbneaHe Ha MACTOTO, Ha
KOETO e UMNMaHTMpaHa nomnaTa. EnactuyHa gpexa unv cpefcTBo 3a yBUMBaHe
npegoTBpaTaBaT ABWKEHWETO Ha NomnaTa u HamansBaT yCelaHeTo, 3NUTBaHo
OT NaumeHTa.

= WUskpuesiBaHe Ha n3oGpaxeHNeTo
MomnaTa cbAbpka KOMMOHEHTU, KOUTO MOraT a NPUYMHAT U3KPUBSIBAHE 1
n3ye3BaHe Ha obpasa B 06nacTv okorno nomnara. BnusHueto Ha o6pasHuTe
apTedakTu 3aBucK OT n3nonaeaHata MP umnyncHa nocrnegoBaTenHocT. 3a
CMWH-€X0 UMMYNCHU NOCnefoBaTeNHOCTH, o6acTTa Ha 3HaunTenHu apTedakTi
B n3o6paxeHneTo moxe ga 6bae 20 go 25 cm ot kpaii oo kpaii. U3obpaxeHusta
Ha rnaeaTa Unu Ha JoNHUTE KpaHuum 61 Tpsibeano kaTo usano ga He ce
noBnusiBaT.
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Razlaga oznak na izdelku ali embalazi
Oznake, ki se nanasajo na izdelek, so navedene na izdelku.

Proizvajalec

E

Poobladceni predstavnik v Evropski skupnosti

Pogojna uporaba magnetne resonance (MR)

Ni varno za uporabo pri MR

® B>
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Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. ™* Blagovne
znamke tretjih oseb so last njihovih lastnikov. Vse ostale znamke so blagovne znamke
podjetja Medtronic.
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Uvod

Pred izvedbo slikanja z magnetno resonanco (MR) na bolniku, ki ima vsajeno &rpalko
druzbe Medtronic, preberite ustrezni razdelek o ¢rpalki v tem priro¢niku. Za informacije o
tem, kako lahko na €rpalko vplivajo druge oblike elektromagnetnih motenj, glejte priroénik
z informacijami o vsadnih infuzijskih sistemih za zdravnike, ki predpiSejo zdravljenje.

Ce imate kakr$na koli vpraganja o informacijah v tem priroéniku, stopite v stik s
predstavnikom druzbe Medtronic. Zunaj ZDA se obrnite na lokalnega predstavnika, pri
&emer uporabite telefonske Stevilke, navedene na zadnji strani.

Pred zagetkom izvajanja kakrS§nega koli zdravstvenega postopka morajo bolniki vedno
obvestiti vse zdravstveno osebje, da imajo vsajen sistem za infundiranje zdravil in z njimi
deliti te informacije o slikanju z MR.

Pridobite najnovejSe oznake za smernice za MR

Vedno pridobite najnovej$e smernice za MR. Oglejte si kontaktne informacije na zadnji
strani tega priro¢nika ali obiS¢ite spletno mesto www.medtronic.com/mri.

Ce izvodov teh smernic za slikanje z MR ne dobite neposredno na spletnem mestu ali

na kakr$en koli drug nacin od druzbe Medtronic na dan slikanja bolnika z MR, se lahko
zgodi, da ne boste imeli najnovejSe razli¢ice smernic.

Vec€ vsajenih pripomockov

Ce ima bolnik vsajenih ve& medicinskih pripomogkov, morate upostevati najstrozje
zahteve za izpostavljenost magnetni resonanci, ki veljajo za vsajene medicinske
pripomogke. Ce imate vprasanja, stopite v stik z ustreznimi proizvajalci naprave. Ce
niste prepri¢ani, katere vsadke ima bolnik, opravite rentgensko slikanje, da dologite vrsto
vsadka in njegovo lego.

Neaktivni modeli érpalk

Nekateri starej$i modeli ¢rpalk SynchroMed™ lahko ostanejo vsajeni v bolnike Se dolgo
po tem, ko so se njihove baterije izpraznile in se je dovajanje zdravila ustavilo. Te
vkljuéujejo Erpalke SynchroMed EL, model 8626 in 8627, ¢rpalke SynchroMed, model
8615, 8616, 8617 in 8618, ter neaktivne ¢rpalke SynchroMed Il, model 8637.

Za informacije o varnosti pri slikanju z MR in diagnosti¢ne informacije, povezane z
neaktivnimi modeli, glejte razdelek z modeloma 8626 in 8627 ¢rpalk SynchroMed EL
ter modeli 8615, 8616, 8617 in 8618 ¢rpalk SynchroMed na str. 51.

Naroc¢anje na MR
Ce zelite narogiti slikanje z MR za bolnika z vsajenim infuzijskim sistemom Medtronic:
= |dentificirajte Stevilko modela vsajene ¢rpalke Medtronic.
= Za namene naro¢anja na MR glejte Tab. 1, da dolocite potencialno primernost za
vrsto slikanja z MR.
= Ce stevilka modela &rpalke ni znana, prosite bolnika, naj jo preveri na identifikacijski
kartici bolnika druzbe Medtronic, ali pa se obrnite na zdravnika, ki je ¢rpalko vsadil,
oziroma na lokalnega predstavnika druzbe Medtronic.
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Pred terminom za slikanje z MR bolnike opomnite, naj storijo naslednje:

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

= Na termin za slikanje z MR naj prinesejo identifikacijsko kartico bolnika s podatki o
Crpalki.

= Prinesejo naj svoj sistem za osebno vodenje zdravljenja (PTM), &e uporabljajo
aplikacijo A820 myPTM™.

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

@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)
= Programator in komunikator za zdravnika

Tab. 1. Primernost za vrsto slikanja z MR

Crpalka Oprema za slikanje Mozna mesta slika-
zMR nja

SynchroMed II: 8637-20, 8637-40 1,5Tali3T Celotno telo (glava,

SynchroMed llI: 8667-20, 8667-40 trup, okoncine)

IsoMed: 8472 15T Celotno telo (glava,
trup, okoncine)

SynchroMed EL: 8626, 8627 1,56Tali3T Celotno telo (glava,

SynchroMed: 8615, 8616, 8617, 8618 trup, okoncine)

ZmanjSevanje popacenja slike
Naslednje informacije veljajo za vse modele Erpalk.
Previdna izbira parametrov pulznega zaporedja, mesta kota in mesta ravnine slikanja
lahko zmanj$a artefakte slikanja z MR, vendar pa bo zmanjSanje popacenja slike,
dosezeno s prilagoditvijo parametrov pulznega zaporedja, obi¢ajno ogrozilo razmerje
signal/Sum. Treba je upostevati naslednja splosna nacela:
= Uporabite nize slikanja z mo¢nejSimi gradienti za sliko rezine in smeri kodiranja
branja. Uporabite vi§jo pasovno $irino za radiofrekven¢ni impulz in vzoréenje
podatkov.
= Izberite usmerjenost za bralno os, ki zmanj$a pojav popacenja v ravnini.
= Uporabite spinski odmev ali gradientni odmev sekvenc slikanja z MR z relativno
visoko pasovno $irino vzoréenja podatkov.
= Kadar je mogoce, uporabite kraj$i ¢as odmeva za tehniko gradientnega odmeva.
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= Zavedaijte se, da je lahko oblika dejanske rezine slikanja ukrivljena v prostoru zaradi
prisotnosti motenj v polju ¢rpalke (kot je navedeno zgoraj).

= Dolocite polozaj vsadka v bolniku in, kadar je mogoce, usmerite vse rezine slikanja
pro¢ od vsajene Crpalke.
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Informacije o slikanju z MR za ¢érpalke
SynchroMed™ Il, model 8637-20 in 8637-40, ter
¢érpalke SynchroMed lll, model 8667-20 in 8667-40

Pogojna uporaba pri slikanju z MR: Ce ima bolnik vsajeno &rpalko SynchroMed |1 ali
SynchroMed Il druzbe Medtronic, lahko varno izvajate preglede z MR za celo telo pod
naslednjimi pogoji:
= Vodoravni cilindri¢ni sistem 1,5 tesla (T) in 3 T za slikanje z vodikom
= Radiofrekvenéna (RF) tuljava: katera koli vrsta
= Najvedji prostorski gradient polja 19 T/m (1900 gauss/cm)
= Najvecja hitrost spreminjanja gradienta: 200 T/m/s; ali manj na os
= Najvecja jakost radiofrekvenénega polja: nacin delovanja s prvostopenjskim
nadzorom
= Cas aktivnega slikanja: tveganje za segrevanje se poveca pri aktivnem slikanju
trupa, daljSem od 30 minut
Delovanje ¢rpalke SynchroMed Il ali SynchroMed IlI ni bilo ugotovljeno za druge vrste
naprav za slikanje z MR, kot so naprave odprtega tipa ali naprave za slikanje z MR v
stoje€em polozaju.
Varnostne in diagnosticne tezave
= Segrevanje tkiva okoli vsadka med slikanji z MR
Segrevanje — Prisotnost ¢rpalke lahko povzro&i dvig lokalne temperature v tkivih
v blizini ¢rpalke. Aktivno slikanje trupa, ki je daljSe od 30 minut, lahko poveca
tveganje za segrevanje. Ce bolnik kadar koli med MR izrazi nelagodje, je treba
slikanje z magnetno resonanco prekiniti ali zmanj$ati jakost (tj. gradient, RF)
sekvence slikanja. Z upostevanjem priporo€il za slikanje z MR v tem priro€niku
boste zmanij3ali tveganje za segrevanije tkiva.
= Stimulacija perifernih zivcev med slikanji z MR
Casovno razliéna gradientna magnetna polja — Prisotnost ¢rpalke lahko
povzro€i povecanje induciranega elektricnega polja v tkivih v bliZini ¢rpalke.
Ce bolnik med slikanjem poroga o stimulaciji, je pravilen postopek isti kot pri
bolnikih brez vsadkov — slikanje z MR morate prekiniti in parametre slikanja
prilagoditi tako, da zmanjSate morebitno stimulacijo Zivcev.
= Stati€no magnetno polje
Bolnik lahko na mestu vsaditve €rpalke zacuti rahlo trzanje. Elasti¢no oblagilo ali
ovoj bi lahko preprecil, da bi se ¢rpalka premikala, in zmanjSal obcutek, ki ga
bolnik morda dozivlja.
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= Popacenje slike

Crpalka vsebuje komponente, ki bodo povzrogile popaéenje slike in izgubo slike
na obmogjih okoli érpalke. Stopnja popacenosti slike je odvisna od uporabljenega
zaporedja MR impulzov. To naj ne bi vplivalo na slike glave ali spodnjih okong¢in.
Opomba: Katetri druzbe Medtronic imajo nemagnetno kovinsko konico, ki lahko
prav tako povzroci artefakte slike v blizini konice katetra, kar je treba upostevati
pri ocenjevaniju slik tega obmocja.

Zacasna zaustavitev motorja in obnovitev zagona

Magnetno polje naprave za slikanje z MR bo zaasno zaustavilo rotor motorja

¢rpalke SynchroMed Il ali SynchroMed Il1 in prekinilo infundiranje zdravila za trajanje
izpostavljenosti magnetni resonanci. Po zaklju€ku slikanja z MR bi morala ¢rpalka
nadaljevati z normalnim delovanjem, vendar obstaja moznost podalj§ane zamude pri
ponovni vzpostavitvi delovanja ¢rpalke po izhodu iz magnetnega polja slikanja z MR,
ker lahko izpostavljenost magnetnemu polju slikanja z MR povzro¢i, da se mehanizmi
motorja znotraj Crpalke za¢asno sprimejo, brez trajne Skode. To povzro€i potencial za
vzvratno vrtenje magneta rotorja ¢rpalke, ko se poravna z magnetnim poljem slikanja z
MR. To zacasno sprijetje lahko zakasni povrnitev normalnega infundiranja zatem, ko je
¢rpalka odstranjena iz magnetnega polja slikanja z MR. Medtem ko podaljSane zamude
pri ponovnem zagonu ¢rpalke niso verjetne, so porocila pokazala, da obstaja moznost
do 24-urne zamude po kon¢anem slikanju z MR, preden se povrne k pravilnemu
infundiranju zdravila.

Pozor: Pri bolnikih, ki prejemajo intratekalno baklofensko zdravljenje (npr.
intratekalni Lioresal), obstaja vecje tveganje za nezelene ucinke, saj lahko sindrom
odtegnitve baklofena privede do Zivljenjsko ogrozujocega stanja, ¢e se ne zdravi
na hiter in uéinkovit nacin. Za popolne informacije o izdelku glejte navodila za
intratekalno uporabo (injiciranje baklofena) zdravila Lioresal. Za informacije o
drugih zdravilih glejte oznake na uporabljenem zdravilu.

Cas, potreben za zaznavanje zaustavitve in ponovnega zagona motorja

Crpalke SynchroMed Il in SynchroMed Il zaznajo zaustavitev motorja in obnovitev
zagona motorja. Medtronic ne priporo¢a programiranja ¢rpalke SynchroMed Il ali
SynchroMed Il na »nacin zaustavljene ¢rpalke« pred slikanjem z MR, saj to lahko
poveca zamudo pri zaznavanju podalj$ane zaustavitve motorja.

Dogodki zaustavitve motorja se zabelezijo v dnevnik dogodkov €rpalke in jih lahko
pregledate s programatorjem za zdravnika. Zaustavitev motorja bo sprozila tudi alarm
¢rpalke (dvotonski alarm). PoCasnej$a kot je programirana hitrost pretoka, dlje bo
trajalo, da algoritem za zaustavitev motorja zabelezi zaustavitev motorja in obnovitev
zagona motorja. Pri ¢rpalkah, ki so programirane za dovajanje vsaj 0,048 ml/dan, naj
bi se zaznavanje zaustavitve motorja (s sliSnim alarmom) zgodilo v roku 20 min po
izpostavljenosti magnetnem polju slikanja z MR. Zaznavanje ponovnega zagona se
mora zgoditi v 20 minutah od trenutka, ko bolnik zapusti magnetno polje slikanja z
MR. Zaznavanje zaustavitve motorja ali zaznavanje obnovitve zagona motorja lahko
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posamicéno trajata do 90 minut, ¢e je érpalka programirana na nacin z najnizjo hitrostjo
pretoka (0,006 ml/dan).

Velja samo za ¢rpalke SynchroMed Il, model 8637: Moznost za zamudo pri
belezenju dogodkov zaustavitve motorja

V nekaterih primerih lahko elektromagnetne motnje (EMI) slikanja z MR zmotijo normalno
belezenje dogodkov. Ce se to zgodi, bo morda &rpalka preklopila na nagin telemetrije.
"Nacin telemetrije" je stanje, v katerem lahko €rpalka komunicira s programatorjem

za zdravnika. Medtem ko je v tem stanju, érpalka normalno infundira, vendar pa so
zaustavljene nekatere funkcije za beleZenje napak in slini alarm za zaustavitev motorja.
Ce ¢&rpalka zaradi elektromagnetnih motenj preklopi v nagin telemetrije, &rpalka nadaljuje
z dovajanjem zdravila po tem, ko zapusti magnetno polje slikanja z MR; vendar pa se
funkciji zaustavitve motorja ¢rpalke in obnovitve zagona motorja ne aktivirata, dokler
prenos podatkov po slikanju z MR ne konc¢a nacina telemetrije (glejte "Pregled po
slikanju z MR"). Ce prenos podatkov ni izveden ob zakljuéenem slikanju z MR ali kmalu
zatem, posledi¢no lahko pregled dnevnikov ¢rpalke pokaze, da je ¢rpalka prenehala

z dovajanjem zdravila za daljSe ¢asovno obdobje, Ceprav se je dejansko normalno
ponovno zagnala. V tem primeru boste morda prejeli napaéno obvestilo o napaki
"obdobje zaustavljene ¢rpalke lahko presega nastavitve cevke".

Opomba: V nekaterih primerih zaradi u¢inkov elektromagnetnih motenj na ¢rpalko
dnevnik dogodkov ¢rpalke SynchroMed Il morda ne bo zaznal ponovnega zagona
motorja, dokler ne bo zaklju¢en drugi prenos podatkov iz ¢rpalke.

Moznost trajne zaustavitve motorja

90° poravnava vsajene ¢rpalke (Sl. 1) z osjo z naprav za slikanje z MR v zaprtem tunelu
z jakostjo polja 1,5 T in 3 T lahko povzro¢i razmagnetenje magnetov motorja znotraj
¢rpalke, zaradi €esar lahko pride do trajne, nepopravljive zaustavitve ¢rpalke. To se
zgodi zaradi usmerjenosti ¢rpalke glede na magnetno polje horizontalnega sistema za
slikanje z MR v zaprtem tunelu. Delovanje ¢rpalke SynchroMed Il ali SynchroMed I1I ni
bilo ugotovljeno za druge vrste naprav za slikanje z MR, kot so naprave odprtega tipa ali
naprave za slikanje z MR v stojeem poloZaju.

Opomba: Primerjalni preskusi so pokazali, da lahko pride do po$kodb &rpalk
SynchroMed Il in SynchroMed lll, vendar so te potencialne poskodbe kliniéno malo
verjetne zaradi zahtev za vsaditev ¢rpalke in bolnikovega poloZaja v vodoravnem
sistemu za slikanje z MR v zaprtem tunelu.
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SI. 1. Polozaji érpalke glede na usmerjenost osi z pri slikanju z MR

Opomba: Ce je sprednja stran &rpalke v poloZaju pod kotom 90° glede na os z, bodo
vrata za ponovno polnjenje obrnjena v smeri proti bolnikovim nogam ali glavi.

Priprava na slikanje z MR

Pred slikanjem z MR potrdite, da se ¢rpalka ne nahaja pod kotom 90° glede na os z
naprave za slikanje z MR (glejte Sl. 1). S tipanjem ¢&rpalke dolo¢ite njeno usmerjenost.
Premer Crpalke je priblizno 87,5 mm (3,4 palca), vkljutno z odprtino za dostop do katetra.
Ce je sprednja stran ¢rpalke v poloZaju pod kotom 90° glede na os z, ne za¢nite

slikanja z MR. Dolog¢ite tudi, ali je pri bolniku, ki ima vsajeno ¢rpalko SynchroMed Il

ali SynchroMed lIl, varno prekiniti dovajanje zdravila. Ce pri bolniku ni mogoge varno
prekiniti dovajanja zdravila, se lahko za obdobje slikanja z MR uporabljajo alternativne
metode za dovajanje zdravila. Ce obstaja moZnost, da prekinitev dovajanja zdravila ni
varna za bolnika med postopkom slikanja z MR, je treba med slikanjem z MR zagotoviti
zdravstveni nadzor.
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Pregled po slikanju z MR

Pocakajte najmanj 20 minut po zaklju¢ku slikanja z MR in nato preverite, ali se
zdravljenje ustrezno nadaljuje, in sicer tako, da s programatorjem za zdravnika prenesete
podatke iz ¢rpalke SynchroMed Il ali SynchroMed llI. Bolniki lahko preverijo, ali se
zdravljenje ustrezno nadaljuje, tudi z aplikacijo A820 myPTM. Ta navodila se zagotovijo
bolnikom v uporabni$kem priro¢niku za aplikacijo A820 myPTM in sistem za osebno
vodenje zdravljenja. Pri ¢rpalkah, ki so programirane za dovajanje vsaj 0,048 ml/dan,
naj bi se zaznavanje zaustavitve motorja zgodilo v roku 20 min po izpostavljenosti
magnetnem polju slikanja z MR. Zaznavanje obnovitve zagona motorja in belezenje
ponovnega zagona v dnevnik dogodkov Erpalke se obi¢ajno zgodi v 20 minutah od
trenutka, ko je Erpalka odstranjena iz magnetnega polja slikanja z MR.

Naslednje smernice za prenos podatkov iz érpalke v programator za zdravnika morate
uporabiti za preverjanje, ali ¢rpalka nadaljuje pravilno delovanje (za navodila za prenos
podatkov iz ¢rpalke in ogled dnevnikov dogodkov glejte priro¢nik za programiranje
¢rpalke SynchroMed).

1. Ko mine vsaj 20 minut po kon&ani izpostavljenosti slikanju z MR, s programatorjem
za zdravnika prenesite podatke iz &rpalke in preglejte dnevnike dogodkov. Ce
dnevnik dogodkov navaja »Kriti¢ni alarm — Pri$lo je do zaustavitve motorja ¢rpalke«
in »Obnovitev zaustavitve motorja ¢rpalke«, se je €érpalka povrnila v normalno
delovanje.

2. Ce dnevnik dogodkov ne prikazuje zaustavitve in ponovnega zagona, podakajte
20 minut po prvem prenosu podatkov, nato pa ponovno prenesite podatke s
programatorjem za zdravnika ter ponovno preglejte dnevnike dogodkov. (S tem
boste omogodili obravnavo morebitnih zamud pri beleZzenju dogodkov zaradi
elektromagnetnih motenj magnetnega polja slikanja z MR.)

= Ce dnevnik dogodkov navaja »Kritiéni alarm — Pri$lo je do zaustavitve motorja
¢rpalke« in ne navaja »Obnovitev zaustavitve motorja ¢rpalke«, obstaja moznost
podalj$ane zamude pri ponovni vzpostavitvi delovanja ¢rpalke zaradi zaustavitve
motorja zaradi zacasnega sprijetja mehanizmov. Zunaj ZDA se obrnite na
lokalnega predstavnika, pri éemer uporabite telefonske Stevilke, navedene na
zadniji strani.

= V vseh drugih primerih se je ¢rpalka povrnila v normalno delovanje.

3. Ce dnevnik dogodkov ne prikazuje zaustavitve in ponovnega zagona ter je &rpalka
programirana na nacin z najnizjo hitrostjo pretoka (0,006 ml/dan), po¢akajte
90 minut po prvem prenosu podatkov, nato pa ponovno prenesite podatke s
programatorjem za zdravnika ter ponovno preglejte dnevnike dogodkov.

Opomba—samo ¢érpalke SynchroMed II: Tako boste preverili moznost malo
verjetnega dogodka, da je zaradi elektromagnetnih motenj slikanja z MR pri$lo do
prehoda pripomocka v »varni nacin«, zaradi esar je ¢rpalka samodejno preklopila v
nacin z najman;jsim pretokom (infundiranje pri hitrosti 0,006 ml/dan). Za nadaljevanje
pravilnega infundiranja je treba ¢rpalko ponovno programirati s programatorjem za
zdravnika.
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Informacije o slikanju z MR za ¢érpalko IsoMed,
model 8472

Delovanje ¢rpalke IsoMed je bilo ugotovljeno samo za naprave za slikanje z MR, ki imajo
jakost polja 1,5 tesla (T). Pri bolnikih ni dovoljeno izvajati slikanja z MR z napravami, ki
uporabljajo polje jakosti 3 T.
Izpostavitev ¢rpalk IsoMed magnetnoresonanénim poljem jakosti 1,5 T ni pokazala
nobenega vpliva na delovanje €rpalke in omejenega ucinka na kakovost diagnosti¢nih
informacij.
Preskusi na ¢rpalki IsoMed so v povezavi z ostalimi varnostnimi in diagnosti¢nimi
tezavami pri slikanju z MR pokazali naslednje:
= Segrevanje tkiva okoli vsadka med slikanji z MR
Stopnja specificne absorpcije (SAR) — Prisotnost ¢rpalke lahko povzro¢i
dvakratno poviSanje lokalne temperature v tkivih v blizini ¢rpalke.
Med 20-minutnim pulznim zaporedjem v napravi za slikanje z MR GE Signa z
jakostjo polja 1,5 T in povpre¢no specificno stopnjo absorpcije (SAR) na celotno
telo 1 W/kg so opazili poviSanje temperature za 1 °C pri anatomskem modelu, v
blizini ¢rpalke, vsajene v "trebuh" modela. PoviSanje temperature v anatomskem
modelu predstavlja najhuj$i mozni primer za povisanje fizioloSke temperature,
20-minutno trajanje slikanja pa je reprezentativno za tipi¢no slikanje. Vsaditev
¢rpalke na druge lokacije ima lahko za posledico viSja nara$¢anja temperature v
tkivih v blizini ¢rpalke.
V primeru, da bolnik zaguti neprijetno toplino v bliZini Erpalke, je treba slikanje
z MR prekiniti in parametre slikanja prilagoditi tako, da je SAR zmanj$an na
udobno raven.
= Stimulacija perifernih zivcev med slikanji z MR
Casovno razli¢éna gradientna magnetna polja — Prisotnost &rpalke lahko
povzro¢i dvakratno povecéanje induciranega elektricnega polja v tkivih v blizini
¢rpalke. Ko je ¢rpalka vsajena v predelu trebuha, je inducirano elektriéno polje,
izmerjeno z uporabo pulznih zaporedij, katerih dB/dt je do 20 T/s, v bliZini ¢rpalke
pod pragom, potrebnim za povzrogitev spodbujanja.
Ce bolnik v malo verjetnem primeru med slikanjem poro&a o stimulaciji, je
pravilen postopek isti kot pri bolnikih brez vsadkov — slikanje z MR morate
prekiniti in parametre slikanja prilagoditi tako, da zmanj$ate morebitno stimulacijo
Zivcev.
= Stati€no magnetno polje
V primeru, da bolnik na mestu vsaditve ¢rpalke zaduti rahlo trzanje, lahko
z elastiénim oblacilom ali ovojem preprecite premikanje ¢rpalke in zmanjSate
obcutek, ki ga bolnik morda dozivlja.
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= Popacenje slike
Crpalka vsebuje komponente, ki bodo povzrogile popaéenje slike in izgubo slike
na obmogjih okoli érpalke. Stopnja popacenosti slike je odvisna od uporabljenega
zaporedja MR impulzov. Spin eho pulzna zaporedja bodo povzrocila izgubo slike
na obmogju, ki je za priblizno 50 % vecje od same &rpalke, premera priblizno
12 cm, vendar z malo popacenja slike ali artefaktov izven tega obmocja.
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Informacije o slikanju z MR za modela 8626 in 8627
¢érpalk SynchroMed EL ter modele 8615, 8616, 8617
in 8618 ¢érpalk SynchroMed

Varnostne in diagnosticne tezave
Preskusi so v povezavi z ostalimi varnostnimi in diagnosti¢nimi tezavami pri slikanju z
MR pokazali naslednje:
= Segrevanje tkiva okoli vsadka med slikanji z MR
Stopnja specificne absorpcije (SAR) — Prisotnost ¢rpalke lahko povzro¢i
povi$anje lokalne temperature v tkivih v blizini ¢rpalke.
Med 20-minutnim pulznim zaporedjem v napravi za slikanje z MR GE Signa z
jakostjo polja 1,5 T in povpre¢no specificno stopnjo absorpcije (SAR) na celotno
telo 1 W/kg so opazili povianje temperature za 1 °C v staticnem anatomskem
modelu, v blizini &rpalke, vsajene v "trebuh" modela. 20-minutno trajanje slikanja
je reprezentativno za tipiéno slikanje. Vsaditev €rpalke bolj lateralno od srednje
linije trebuha ima lahko za posledico vecja naras¢anja temperature v tkivih v
bliZini ¢rpalke.
Presku$anje naprave za slikanje z MR GE Signa z jakostjo polja 3 T z oddajno/
sprejemno RF tuljavo za telo (pri sistemu za slikanje z MR s povpreéno stopnjo
specifi¢ne absorpcije (SAR) za celo telo 3,0 W/kg in najvecjo prostorsko stopnjo
SAR 5,9 W/kg) je za ¢rpalko SynchroMed EL pokazalo segrevanje za najveé
1,7 °C.
V primeru, da bolnik zaguti neprijetno toplino v bliZini Erpalke, je treba slikanje
z MR prekiniti in parametre slikanja prilagoditi tako, da je SAR zmanj$an na
udobno raven.
= Stimulacija perifernih zivcev med slikanji z MR
Casovno razliéna gradientna magnetna polja — Prisotnost &rpalke lahko
povzro¢i dvakratno povecéanje induciranega elektricnega polja v tkivih v blizini
¢rpalke. Ko je ¢rpalka vsajena v predelu trebuha, je inducirano elektriéno polje,
izmerjeno z uporabo pulznih zaporedij, katerih dB/dt je do 20 T/s, v bliZini ¢rpalke
pod pragom, potrebnim za povzrogitev spodbujanja.
Ce bolnik v malo verjetnem primeru med slikanjem poro&a o stimulaciji, je
pravilen postopek isti kot pri bolnikih brez vsadkov — slikanje z MR morate
prekiniti in parametre slikanja prilagoditi tako, da zmanj$ate morebitno stimulacijo
Zivcev.
= Stati€no magnetno polje
Bolnik lahko na mestu vsaditve €rpalke zacuti rahlo trzanje. Elasti¢no oblagilo ali
ovoj bo preprecil, da bi se ¢rpalka premikala, in zmanjSal ob&utek, ki ga bolnik
morda dozivlja.
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= Popacenje slike
Crpalka vsebuje komponente, ki bodo povzrogile popaéenje slike in izgubo slike
na obmogjih okoli érpalke. Stopnja popacenosti slike je odvisna od uporabljenega
zaporedja MR impulzov. Za spin eho pulzna zaporedja ima obmocje pomembnih
artefaktov na sliki lahko premer od 20 do 25 cm. To naj ne bi vplivalo na slike
glave ali spodnjih okoncin.

52 Slovens¢ina Smernice za slikanje z magnetno resonanco (MR) za vsadne infuzijske sisteme druzbe
Medtronic 8667 8637 8472 2023-01-15



Objasnjenje simbola na oznakama na proizvodu ili pakiranju
Na svakom proizvodu potrazite simbole koji se na njega odnose.

I Proizvodac

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Uvjetno sigurno za snimanje magnetskom rezonancijom
‘ (MR)

2>

@ Nije sigurno za snimanje magnetskom rezonancijom
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Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su drustva Medtronic. ™* Robne marke treéih
strana zigovi su svojih vlasnika. Sve druge robne marke Zigovi su nekog od drustava
u vlasnistvu drustva Medtronic.
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Uvod

Procitajte odgovarajuce poglavlje o pumpama u ovom priru¢niku prije pregleda
snimanjem magnetskom rezonancijom (MR) u bolesnika s ugradenom pumpom tvrtke
Medtronic. Za informacije o utjecaju drugih oblika elektromagnetske interferencije na
pumpu pogledaijte priruénik Informacije o ugradivom sustavu za infuziju za propisivace.
Ako imate pitanja o informacijama navedenima u ovom priru¢niku, obratite se
predstavniku tvrtke Medtronic. izvan SAD-a, kontaktirajte lokalnog zastupnika putem
telefonskog broja naveden na poledini.

Prije pocetka bilo kakvih medicinskih postupaka, bolesnik uvijek treba obavijestiti sve
medicinsko osoblje da ima ugraden sustav za infuziju lijeka te s njima podijeliti ovu
informaciju o MR-u.

Zatrazite najnovije smjernice o ozna¢avanju za snimanje MR-om
Uvijek pribavite najnovije smjernice za snimanje MR-om. Proucite podatke za kontakt na
poledini ovog priru¢nika ili idite na www.medtronic.com/mri.

Primjerci ovih smjernica za magnetsku rezonanciju mozda nisu posljednje dostupne
azurirane verzije ako ih ne preuzmete izravno s internetske stranice ili na drugi nacin od
drustva Medtronic na sam dan bolesnikova pregleda MR-om.

ViSe implantiranih uredaja

Ako bolesnik ima viSe implantiranih medicinskih uredaja, primijenite najstroZe zahtjeve
izlaganja MR-u za implantirane medicinske uredaje. Obratite se odgovaraju¢em
proizvoda¢u medicinskih uredaja ako imate pitanja. Ako vam nije jasno koje implantate
bolesnik ima, izvrsite rendgensko snimanje kako biste utvrdili vrstu i lokaciju implantata.

Neaktivni modeli pumpa

Neki stariji modeli pumpe SynchroMed™ mogu jo$ uvijek biti ugradeni u bolesnika dugo
nakon §to su baterije ispraznjene i lijek se prestao isporucivati. To ukljuuje pumpe
SynchroMed EL model 8626 i 8627, pumpe SynchroMed model 8615, 8616, 8617 i 8618
te neaktivne pumpe SynchroMed I, model 8637.

Za informacije o sigurnosti i dijagnostici snimanja MR-om u vezi sa svim neaktivnim
modelima pogledajte poglavlje o pumpama SynchroMed EL model 8626 i 8627 te
pumpama SynchroMed model 8615, 8616, 8617 i 8618 (stranica 67).

Zakazivanje MR-a
Za zakazivanje snimanja MR-om za bolesnika s ugradenim sustavom za infuziju tvrtke
Medtronic:
= |dentificirajte broj modela za ugradenu pumpu tvrtke Medtronic.
= Samo za potrebe zakazivanja MR-a pogledajte Tablica 1 kako biste utvrdili
prikladnost potencijalnog tipa snimanja MR-om.
= Ako broj modela pumpe nije poznat, zatrazZite od bolesnika da potraZi broj modela
pumpe na ID kartici bolesnika tvrtke Medtronic, obratite se zdravstvenom djelatniku
koji je propisao pumpu ili kontaktirajte lokalnog predstavnika tvrtke Medtronic.
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Prije zakazanog snimanja MR-om podsjetite bolesnike da moraju uginiti sljedece:

= posavjetovati se sa zdravstvenim djelatnikom koji upravlja njihovim sustavom za
infuziju

= donijeti ID karticu bolesnika za pumpu na zakazano snimanje MR-om

= donijeti svoj osobni sustav upravljanja terapijom (PTM) ako upotrebljavaju aplikaciju
A820 myPTM™

= obavijestiti zdravstvenog djelatnika za snimanje MR-om da imaju ugradeni uredaj.

@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). Sljedec¢i uredaji nisu sigurni za primjenu u
okruzenju MR-a:
= bolesnicki upravljacki uredaji (primjerice bolesnicki programator, rucki sklop za
bolesnika ili komunikator)
= lije€nicki programator i komunikator

Tablica 1. Prikladnost za tip snimanja MR-om

Pumpa Oprema za MR Moguéa mjesta sni-
manja

SynchroMed II: 8637-20, 8637-40 1,6Tili3T Cijelo tijelo (glava,

SynchroMed IlI: 8667-20, 8667-40 torzo, ekstremiteti)

IsoMed: 8472 15T Cijelo tijelo (glava,
torzo, ekstremiteti)

SynchroMed EL: 8626, 8627 1,5Tili3T Cijelo tijelo (glava,

SynchroMed: 8615, 8616, 8617, 8618 torzo, ekstremiteti)

Smanjivanje izoblicavanja slike
Sljedece informacije primjenjuju se na sve modele pumpe.
PaZljiv odabir parametara sekvencije impulsa i lokacije kuta i lokacije ravnine snimanja
moze smanjiti smetnje slike MR-a, no smanjivanje izobli¢enja slike dobiveno samo
prilagodbom parametara sekvencije impulsa naj¢e$¢e negativno utje¢e na omjer signala i
Suma. Treba se pridrzavati sljedeéih op¢ih nacela:
= Upotrijebite sekvence za snimanje sa snaznijim gradijentima za upute za kodiranje
slojeva i ¢itanje. Upotrijebite vece Sirine frekvencijskog pojasa za radiofrekvencijski
impuls i prikupljanje podataka.
= Odaberite orijentaciju za os o¢itavanja koja smanjuje pojavljivanje izobli¢enja unutar
ravnine.
= Upotrijebite sekvence za snimanje MR-om spin eho ili gradijent eho s relativno
velikom Sirinom pojasa prikupljanja podataka.
= Upotrijebite krace vrijeme za eho za tehniku gradijenta eho, kada je to moguce.
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Imajte na umu da stvaran oblik sloja snimanja moze biti zakrivljen u prostoru zbog
prisutnosti poremecaja polja pumpe (kako je prethodno navedeno).

Identificirajte lokaciju usadka u bolesnika i, ako je moguce, orijentirajte sve slojeve za
snimanje dalje od ugradene pumpe.
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Informacije za snimanje MR-om za pumpe
SynchroMed Il, model 8637-20 i model 8637-40, te
pumpe SynchroMed lll, modele 8667-20 i 8667-40

Uvjetno sigurno za snimanje MR-om: ako je bolesniku ugradena pumpa
SynchroMed Il ili SynchroMed Il drustva Medtronic, snimanje cijelog tijela MR-om moze
se sigurno provoditi u sljede¢im uvjetima:

vodoravan cilindri¢ni sustav za snimanje s pomocu jezgri vodika od 1,5 T (tesla) i
3T

radiofrekvencijska (RF) zavojnica: bilo koji tip

maksimalni prostorni gradijent polja od 19 T/m (1900 gaus/cm)

maksimalna brzina porasta gradijenta : 200 T/m/s ili manje po osi

maksimalni intenzitet polja RF: prva razina kontroliranog radnog nacina

trajanje aktivnog snimanja: rizik od zagrijavanja povecava se pri aktivnom
snimaniju torza duljem od 30 minuta.

Uginkovitost pumpe SynchroMed Il i SynchroMed IlI nije utvrdena uporabom drugih vrsta
uredaja za snimanje MR-om poput MR-a s jednom otvorenom stranom ili onih u kojima

se stoji.

Sigurnosna i dijagnosticka pitanja

60 Hrvatski

Zagrijavanje tkiva oko implantata tijekom snimanja MR-om

Zagrijavanje — prisutnost pumpe moze potencijalno uzrokovati pove¢anje
lokalne temperature u tkivima u blizini pumpe. Trajanja aktivnog oslikavanja
torza koja prekorac¢uju 30 minuta povecavaju rizik od zagrijavanja. Ako bolesnik
navede da osjeca nelagodu u bilo kojem trenutku tijekom oslikavanja MR-om,
postupak oslikavanja MR-om treba prekinuti ili smanijiti intenzitet (odnosno
gradijent, RF) sekvencije skeniranja. Pridrzavanje preporuka za snimanje MR-om
koje su navedene u ovom priruéniku smanjit ¢e rizik od zagrijavanja tkiva.
Periferna stimulacija zivca tijekom snimanja MR-om

Gradijentna magnetska polja koja ovise o vremenu — prisutnost pumpe moze
potencijalno uzrokovati povec¢anje induciranog elektriénog polja u tkivima u blizini
pumpe.

U slucaju da bolesnik prijavi stimulaciju tijekom snimanja, ispravan postupak je
jednak kao i u slu€aju bolesnika bez implantata — zaustavite snimanje MR-om i
prilagodite parametre snimanja kako biste smanijili izglede za stimulaciju Zivca.
Staticko magnetsko polje

Bolesnik moze iskusiti lagani osje¢aj zatezanja na mjestu implatacije pumpe.
Elasti¢na zastita ili omot mogu sprijeciti pomicanje pumpe i smanjivanje osjeta
koji bolesnik moze imati.
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= |zobli¢enje slike

Pumpa sadrzi komponente koje ¢e uzrokovati izobli€enje i ispadanje slike na
podrucjima oko pumpe. Tezina smetnji slike ovisi o sekvenciji impulsa MR-a
koja se primjenjuje. To ne bi trebalo uvelike utjecati na slike glave ili donjih
ekstremiteta.
Napomena: kateteri tvrtke Medtronic imaju nemagnetski metalni vr§ak koji moze
uzrokovati smetnje pri snimanju u blizini vrha katetera te je to potrebno uzeti u
obzir prilikom evaluacije slika ovog podrudja.

Privremeni zastoj motora i uklanjanje zastoja

Magnetsko polje uredaja za snimanje MR-om privremeno ¢e zaustaviti rotor motora
pumpe SynchroMed Il ili SynchroMed IlI te prekinuti infuziju lijeka tijekom izlaganja
MR-u. Pumpa treba nastaviti normalan rad nakon prekida izlaganja MR-u. No postoji
moguc¢nost produljene odgode oporavka pumpe nakon izlaska iz magnetskog polja MR-a
jer izlaganje magnetskom polju MR-a moze uzrokovati da se zup€anici unutar pumpe
privremeno vezu bez trajnog ostec¢enja. Ovo je uzrokovano potencijalom za rotacijom
unatrag magneta rotora pumpe kada se isti poravna s magnetskim poliem MR-a. Ovo
privremeno vezivanje moze odgoditi povratak ispravne infuzije nakon $to se pumpa
ukloni iz magnetskog polja MR-a. lako produljene odgode u oporavku pumpe nisu
izgledne, izvje$¢a su navela da je prisutan potencijal za odgodu do 24 sata do povratka
na ispravno ubrizgavanje lijeka nakon zavrSetka snimanja MR-om.

Upozorenje: bolesnici koji primaju intratekalnu terapiju baklofenom (primjerice
Lioresal intratekalno) izlozeni su poviSenom riziku od nuspojava, budu¢i da
ustezanje baklofena moze rezultirati stanjima opasnima po zivot ako se ne obradi
brzo i uéinkovito. Za potpune informacije o proizvodu pogledajte uputu o lijeku
za Lioresal intratekalno (injekcija baklofena). Za informacije o drugim lijekovima
pogledajte naljepnicu na proizvodu vezano uz primjenu s drugim lijekovima.

Vrijeme potrebno za otkrivanje zastoja i oporavak

Pumpe SynchroMed Il i SynchroMed Ill otkrivaju zastoj motora i oporavak zastoja
motora. Medtronic ne preporucuje programiranje pumpe SynchroMed Il ili SynchroMed IlI
na ,zaustavljen nacin rada pumpe” prije snimanja MR-om buduéi da postoji mogucnost
povecane odgode u otkrivanju produzenog zastoja motora.

Dogadaiji zastoja motora snimaju se u evidenciji dogadaja motora te se mogu pregledati
s pomocu programatora za zdravstvenog djelatnika. Zastoj motora uzrokovat ¢e takoder
oglagavanje alarma pumpe (alarm s dva tona). Sto je programirana stopa isporuke
sporija, dulje ¢e trajati da algoritam za otkrivanje zastoja evidentira zastoj motora

i uklanjanje zastoja motora. Za pumpe koje su programirane za isporuku najmanje

0,048 ml/dan, detekcija zastoja motora (sa zvu¢nim signalom) treba nastupiti unutar 20
minuta od izlaganja magnetskom polju MR-a. Detekcija uklanjanja zastoja treba nastupiti
unutar 20 minuta nakon izlaska iz magnetskog polja MR-a. Detekcija zastoja motora i
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detekcija oporavka zastoja motora mogu trajati svaki puta do 90 minuta ako je pumpa
programirana na nacin rada u najmanjoj brzini (0,006 ml/dan).

Samo pumpe SynchroMed Il model 8637: potencijal za odgodu u evidenciji
dogadaja zastoja motora

U odredenim slucajevima elektromagnetske smetnje (EMI) od snimanja MR-om

mogu ometati normalno evidentiranje dogadaja. Ako se to dogodi, moZe uzrokovati
prebacivanje u nacin rada telemetrije. "Nacin rada telemetrije" je stanje u kojem

je pumpa u stanju komunicirati s programatorom zdravstvenog djelatnika. Dok je u
ovom stanju, pumpa normalno ubrizgava; no, odredeno evidentiranje i zvu¢ni alarm

za zaustavljanje motora su suspendirani. Ako pumpa prijede u nacin rada telemetrije
uslijed EMI-a, pumpa nastavlja isporuku lijeka nakon napustanja magnetskog polja MR-
a; no, funkcija detekcije zastoja motora pumpe i otkrivanja povratka zastoja pumpe

jo$ uvijek nije aktivna sve dok ispitivanje pumpe nakon MR-a ne zavrsi nacin rada
telemetrije (pogledajte "pregled ispitivanja nakon MR-a"). Uslijed ovog problema, ako
se ispitivanje ne izvrsi po zavr$etku skeniranja MR-om ili neposredno nakon istog,
pregledajte evidenciju pumpe koja moze ukazivati na do da je pumpa prestala isporucivat
lijek tijekom produljenog vremenskog razdoblja, u slu¢aju kada se normalno oporavila.
U ovom scenariju moZete primiti pogre$ne poruke o pogresci "razdoblje zaustavljene
pumpe moze premasiti komplet cijevi".

Napomena: u pojedinim slu¢ajevima, evidencija dogadaja za pumpu SynchroMed Il

mozda nece registrirati uklanjanje zastoja motora sve dok pumpa nije ispitana po drugi
puta uslijed djelovanja elektromagnetske interferencije na pumpe.

Potencijal za trajni zastoj motora

Poravnanje od 90° ugradene pumpe s osi z (Slika 1) vodoravnog uredaja za snimanje
magnetskom rezonancom sa zatvorenim otvorom od 1,5 T i 3 T mozZe uzrokovati
demagnetizaciju induciranu MR-om unutarnjih magneta motora pumpe, $to moze
rezultirati, trajnim nepopravljivim zaustavljanjem pumpe. To je uzrokovano orijentacijom
pumpe u odnosu na magnetsko polje vodoravnog sustava MR-a sa zatvorenim kucistem.
Uginkovitost pumpe SynchroMed Il i SynchroMed llI nije utvrdena uporabom drugih vrsta
uredaja za snimanje MR-om poput MR-a s jednom otvorenom stranom ili onih u kojima
se stoji.

Napomena: laboratorijskim ispitivanjem utvrdeno je da moze nastupiti oSte¢enje pumpi
SynchroMed Il i SynchroMed lIl. No zbog uvjeta za ugradnju pumpe te orijentacije
bolesnika u vodoravnom sustavu za MR sa zatvorenim kucistem klinicki je vrlo
neizgledno da bi do$lo do takvog ostecenja.
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Slika 1. PoloZaji pumpe u odnosu na orijentaciju z osi uredaja za MR

Napomena: ako je lice pumpe okrenuto pod 90° u odnosu na os z, otvor za ponovno
punjenje bit ¢e okrenut prema stopalima ili glavi bolesnika.

Priprema za pregled MR-om

Prije MR-a, potvrdite da pumpa nije okrenuta 90° u odnosu na os z snima¢a MR-a
(Slika 1). Opipajte pumpu da utvrdite orijentaciju. Promjer pumpe je priblizno 87,5

mm (3,4 in¢a), ukljucujuéi ulaz za pristup kateteru. Ako je lice pumpe okrenuto za

90° u odnosu na os z, nemojte zapocinjati snimanje MR-om. Takoder je potrebno
utvrditi moze li se bolesniku s ugradenom pumpom SynchroMed Il i SynchroMed 11
sigurno uskratiti isporuka lijeka. Ako se u bolesnika ne moze sigurno uskratiti isporuka
lijeka, tijekom vremena potrebnog za snimanje MR-om mogu se primijeniti alternativne
metode isporuke lijeka. Ako postoji razlog za zabrinutost da uskracivanje isporuke lijeka
bolesniku nece biti sigurno za bolesnika tijekom postupka snimanja MR-om, potrebno je
osigurati lije¢nicki nadzor tijekom MR-a.
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Pregled nakon snimanja MR-om

Pri¢ekajte najmanje 20 minuta po zavrSetku snimanja MR-om kako biste ispitivanjem
pumpe SynchroMed Il ili SynchroMed Il s pomoc¢u programatora za zdravstvenog
djelatnika potvrdili da se terapija ispravno nastavila. Bolesnici mogu takoder potvrditi
je li se terapija ispravno nastavila u aplikaciji A820 myPTM. Ove upute dostupne

su bolesnicima u aplikaciji A820 myPTM i Priru¢niku za korisnike osobnog sustava
upravljanja terapijom (PTM). Za pumpe programirane za isporuku najmanje 0,048 mi/
dan, otkrivanje zaustavljanja motora trebalo bi nastupiti unutar 20 minuta od izlaganja
MR-u. Otkrivanje popravljenog zastoja motora i biljezenje popravka u evidenciji dogadaja
pumpe nastupit ¢e naj¢eSc¢e unutar 20 minuta nakon uklanjanja pumpe iz magnetskog
polja MR-a.

Potrebno je pridrzavati se smjernica za ispitivanje pumpe za programator za
zdravstvenog djelatnika kako bi se utvrdilo je li pumpa nastavila s ispravnim radom
(pogledajte Vodi€ za programiranje pumpe SynchroMed za informacije o nacinu
ispitivanja pumpe i pregledu evidencija dogadaja).

1. Najmanje 20 minuta nakon zavrSetka izlaganja MR-u ispitajte pumpu s pomoc¢u
programatora za zdravstvenog djelatnika kako biste pregledali evidencije dogadaja.
Ako evidencija dogadaja navodi ,Kriti€no upozorenje — doslo je do zastoja motora
pumpe” i ,Ispravak zastoja motora pumpe”, to znaci da je ponovno uspostavljena
normalna funkcija pumpe.

2. Ako evidencija dogadaja ne pokaze zastoj i oporavak, pri¢ekajte 20 minuta
nakon pocetnog ispitivanja, ponovno ispitajte pumpu s pomo¢u programatora za
zdravstvenog djelatnika i ponovno pregledajte evidenciju dogadaja. (Time cete
rijesiti moguénost odgode evidencije dogadaja uslijed elektromagnetskih smetnji iz
magnetskog polja MR-a.)

= Ako evidencija dogadaja navodi ,Kritiéno upozorenje — doslo je do zastoja
motora pumpe”, a nije navedeno ,Ispravak zastoja motora pumpe”, postoji
mogucnost produljenog oporavka pumpe od zastoja motora uslijed privremenog
vezivanja zup€anika. Izvan SAD-a obratite se lokalnom zastupniku putem
telefonskih brojeva navedenih na poledini.

= U svim ostalim slu¢ajevima, pumpa je nastavila svoj normalni rad.

3. Ako evidencija dogadaja ne pokaze zastoj i oporavak, a pumpa je programirana na
minimalnu stopu (0,006 ml/dan), pricekajte 90 minuta nakon pocetnog ispitivanja,
ponovo ispitajte pumpu s pomoéu programatora za zdravstvenog djelatnika i ponovo
pregledajte evidenciju dogadaja.

Napomena — samo pumpe SynchroMed II: ovime se obraduje mogu¢nost slabo
izglednog slu¢aja da elektromagnetske smetnje od snimanja MR-om uzrokuju
promjene u ,sigurno stanje”, pumpa ¢e se automatski prebaciti na nacin rada u
minimalnoj brzini (infuzija pri 0,006 mi/dan). Pumpa se mora ponovno programirati
programatorom za zdravstvenog djelatnika kako bi se nastavila ispravna infuzija.
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Informacije za snimanje MR-om za pumpu IsoMed
model 8472

Uginkovitost pumpe IsoMed utvrdena je samo u slu¢aju uredaja za snimanje
magnetskom rezonancom od 1,5 tesla (T). Bolesnici se ne smiju podvrgavati snimanju
magnetskom rezonacijom (MR) uredajem za snimanje jacine 3 T.
Izlaganje pumpa IsoMed poljima MR-a od 1,5 T nema ucinak na ucinkovitost pumpe i
ograni¢eni u¢inak na kvalitetu dijagnostickih informacija.
Testiranjem pumpe IsoMed utvrdeno je sliedece u vezi sa sigurnosti MR-a i
dijagnostickih problema:
= Zagrijavanje tkiva oko implantata tijekom snimanja MR-om
Specificna stopa absorpcije (SAR) — prisutnost pumpe moze potencijalno
uzrokovati dvostruko povecanje lokalne temperature u tkivima u blizini pumpe.
Tijekom 20-minutne sekvencije impulsa u skeneru GR Signaod 1,5 T s
prosje¢nim SAR-om za cijelo tijelo od 1 W/kg, povecéanje temperature od
1 °C u statichom fantomu uo&eno je u blizini ugradene pumpe u "abdomenu"
fantoma. Povecanje temperature u statickom fantomu predstavlja najgori slu¢aj
za povi$enije fizioloske temperature te vrijeme snimanja od 20 minuta predstavlja
tipiénu sesiju oslikavanja. Ugradnja pumpe u druge lokacije moze rezultirati
povecanjem visokih temperatura u tkivima u blizini pumpe.
U neizglednom sluéaju da bolesnik iskusi neugodnu toplinu u blizini pumpe,
snimanje MR-om treba prekinuti, a parametri snimanja trebaju se prilagoditi kako
bi se SAR smanjio na ugodne razine.
= Periferna stimulacija Zivca tijekom snimanja MR-om
Gradijentna magnetska polja koja ovise o vremenu — prisutnost pumpe
moze potencijalno uzrokovati dvostruko povecanje induciranog elektricnog polja
u tkivima u blizini pumpe. Ako je pumpa ugradena u trbuh, s pomoc¢u sekvenci
impulsa koje imaju dB/dt do 20 T/s, izmjereno inducirano elektri¢éno polje u blizini
pumpe nalazi se ispod praga potrebnog za uzrokovanje stimulacije.
U malo vjerojatnom slucaju da bolesnik prijavi stimulaciju tijekom snimanja,
ispravan postupak jednak je kao i u slu¢aju bolesnika bez usadaka — zaustavite
snimanje MR-om i prilagodite parametre snimanja kako biste smanjili izglede za
stimulaciju Zivca.
= Staticko magnetsko polje
U malo vjerojatnom slucaju da bolesnik prijavi lagan osjecaj zatezanja na mjestu
ugradnje pumpe, moZzete upotrijebiti elastini plast ili omot kako bi se sprijecilo
pomicanje pumpe te smanijio osjecéaj koji bolesnik registrira.
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66 Hrvatski

Izobli¢enje slike

Pumpa sadrzi komponente koje ¢e uzrokovati izobli€enje i ispadanje slike na
podruc¢jima oko pumpe. Tezina smetniji slike ovisi o sekvenciji impulsa MR-a koja
se primjenjuje. Spin echo sekvence uzrokuju ispadanje slike u podrucju priblizno
50 % veéem od same pumpe, oko 12 cm popre¢no, no s malim izobli€enjem
slike ili artefaktima izvan navedenog podrucja.
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Informacije o MR-u za pumpe SynchroMed EL model
8626 i 8627 i pumpe SynchroMed model 8615, 8616,
8617 i 8618

Sigurnosna i dijagnosticka pitanja
Testiranjem je utvrdeno sljedece u vezi s problemima sigurnosti i dijagnostike MR-a:

= Zagrijavanje tkiva oko implantata tijekom snimanja MR-om
Specificna stopa absorpcije (SAR) — prisutnost pumpe moze potencijalno
uzrokovati povecanje lokalne temperature u tkivima u blizini pumpe.
Tijekom 20-minutne sekvencije impulsa u skeneru GR Signaod 1,5 T s
prosje¢nim SAR-om za cijelo tijelo od 1 W/kg, povecéanje temperature od 1 °C u
statichom fantomu uoc€eno je u blizini ugradene pumpe u "abdomenu" fantoma.
Vrijeme snimanja od 20 minuta predstavlja tipiénu sesiju oslikavanja. Ugradnja
pumpe viSe lateralno u odnosnu na srediSnju liniju trbuha moze rezultirati
povecanjem visokih temperatura u tkivima u blizini pumpe.
Testiranje na uredaju za snimanje 3-T GE Signa s pomocu odasiljaju¢e-prijemne
RF zavojnice za tijelo (u MR sustavu s prijavljenim prosje¢nim SAR-om za cijelo
tijelo od 3,0 W/kg i spacijalnom vr$nom vrijednosti SAR od 5,9 W/kg) rezultiralo
je maksimalnim zagrijavanjem od 1,7 °C za pumpu SynchroMed EL.
U neizglednom sluéaju da bolesnik iskusi neugodnu toplinu u blizini pumpe,
snimanje MR-om treba prekinuti, a parametri snimanja trebaju se prilagoditi kako
bi se SAR smanjio na ugodne razine.

= Periferna stimulacija zivca tijekom snimanja MR-om
Gradijentna magnetska polja koja ovise o vremenu — prisutnost pumpe
moze potencijalno uzrokovati dvostruko povecanje induciranog elektri¢nog polja
u tkivima u blizini pumpe. Ako je pumpa ugradena u trbuh, s pomocu sekvenci
impulsa koje imaju dB/dt do 20 T/s, izmjereno inducirano elektrino polje u blizini
pumpe nalazi se ispod praga potrebnog za uzrokovanje stimulacije.
U malo vjerojatnom slucaju da bolesnik prijavi stimulaciju tijekom snimanja,
ispravan postupak jednak je kao i u slu€aju bolesnika bez usadaka — zaustavite
snimanje MR-om i prilagodite parametre snimanja kako biste smanijili izglede za
stimulaciju Zivca.

= Staticko magnetsko polje
Bolesnik mozZe iskusiti lagan osjec¢aj zatezanja na mjestu implatacije pumpe.
Elasti¢na zastita ili omot sprijecit ¢e pomicanje pumpe i smanijiti osjeta koji
bolesnik moze imati.
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= |zobli¢enje slike
Pumpa sadrzi komponente koje ¢e uzrokovati izobli€enje i ispadanje slike na
podrucjima oko pumpe. Tezina smetnji slike ovisi o sekvenciji impulsa MR-a
koja se primjenjuje. U slu€aju sekvencije spin echo impulsa, podrucje znacajnih
slikovnih smetnji moZze biti 20 do 25 cm poprec¢no. To ne bi trebalo uvelike
utjecati na slike glave ili donjih ekstremiteta.
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