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Wstep

Wazne jest, aby zapozna¢ sie ze wszystkimi informacjami zawartymi w niniejszej
instrukcji, zanim wykonane zostanie badanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI)
pacjenta z dowolnym implantowanym elementem systemu neurostymulacji firmy
Medtronic do leczenia przewlektego bolu.

W przypadku pytan dotyczacych informacji podanych w niniejszej instrukcji nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Numery modeli neurostymulatoréw

Neurostymulatory o wymienionych w niniejszym dokumencie numerach mo-
deli zostaty uznane za warunkowo bezpieczne w $rodowisku MR.

Nie mozna ustali¢ wytgcznie na podstawie numeréw modeli, ktére warunki
badania MRI nalezy zastosowaé w tych wytycznych dotyczgcych badania
MRI. Najpierw zawsze nalezy zapoznac¢ si¢ z sekcjg "ROZPOCZECIE — iden-
tyfikacja dopuszczalnos$ci” niniejszej instrukcji i uzy¢ identyfikacyjnej listy
kontrolnej (odpowiedzi na pytania: tak/nie, poczatek na stronie 12),

aby ustali¢ dopuszczalny typ badania MRI pacjenta z implantowanym syste-
mem neurostymulacji firmy Medtronic do leczenia przewlektego bélu oraz aby
okresli¢ odpowiednie warunki takiego badania.

Nalezy przestrzega¢ niniejszych wytycznych dotyczacych badania MRI i jego warunkéw
zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami, aby ustali¢, czy oraz w jaki spos6b mozna
bezpiecznie przeprowadzi¢ badanie MRI pacjenta z catkowicie implantowanym
systemem neurostymulacji firmy Medtronic do leczenia przewlektego bélu

z neurostymulatorem o numerze modelu wymienionym w niniejszym dokumencie.

Te wytyczne dotyczace badania MRI odnoszg sig do numeréw modeli implantowanych
neurostymulatoréw firmy Medtronic, ktére zawiera Tabela 1.

Tab. 1. Numery modeli implantowanych neurostymulatoréw firmy Medtronic objete
niniejszymi wytycznymi dotyczacymi badania MRI

97715 97702 37701 37711 7479 7425 (patrz ostrzezenie)
97716 97712 37702 37712 7479B

977005 97713 37703 37713 7427

977006 97714 37704 37714 7427V

/\ Ostrzezenie: Firma Medtronic zaleca lekarzom nieprzepisywanie badan MRI
pacjentom z implantowanym neurostymulatorem Itrel 3 model 7425. Podczas
badania MRI neurostymulator Itrel 3 tatwo ulega wyzerowaniu lub uszkodzeniu.

W przypadku wyzerowania neurostymulator musi by¢ ponownie zaprogramowany.
W razie uszkodzenia neurostymulator musi zosta¢ wymieniony. Istnieje
podwyzszone ryzyko wytworzenia sig na neurostymulatorze ltrel 3 indukowanego
pradu elektrycznego, ktdéry moze wywotaé stymulacje lub porazié pacjenta.
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Planowanie badania MRI
Aby zaplanowaé badanie MRI dla pacjenta z w petni zaimplantowanym systemem
neurostymulacji firmy Medtronic do leczenia bdlu przewlektego:
= Nalezy ustali¢ numer modelu zaimplantowanego neurostymulatora firmy Medtronic.
= Tylko aby zaplanowa¢ badanie MRI, patrz Tabela 2 w celu okreslenia
dopuszczalnosci danego rodzaju badania MRI.
= Jesli numer modelu neurostymulatora nie jest znany, nalezy poprosi¢ pacjenta
o odnalezienie numeru modelu neurostymulatora na karcie identyfikacyjnej pacjenta
firmy Medtronic, skonsultowac sig z lekarzem lub skontaktowac sig z dziatem
wsparcia firmy Medtronic.
= Przed wizytg zwigzang z badaniem MRI nalezy przypomnie¢ pacjentowi o wykonaniu
nastepujgcych czynnosci:
* Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, ktéry prowadzi terapie przy uzyciu systemu
neurostymulaciji.
* Na wizyte zwigzang z badaniem MRI nalezy przynie$¢ urzadzenie sterujace
obstugiwane przez pacjenta oraz wszystkie karty identyfikacyjne pacjenta,
a szczegolnie karty opatrzone symbolem ,MR”.
* Przed wizytg zwigzang z badaniem MRI nalezy natadowa¢ neurostymulator
tadowalny.
* Nalezy poinformowac personel przeprowadzajgcy badanie MRI o
zaimplantowanym urzgdzeniu.

Tab. 2. Potencjalna dopuszczalno$¢ rodzajéw badan MRI dla systemow
neurostymulacji firmy Medtronic do leczenia bélu przewlektego

Numery modeli Potencjalna Uwagi
wszczepialnych neu- dopuszczal-
rostymulatorow nos¢ danego

rodzaju bada-

nia MRI
97702 97715 = Catecialo Dopuszczalno$¢ danego rodzaju badania
97712 97716 = Tylko gtowa zalezy od elementéw implantowanych i in-

97713 977005 ny(?r’] czynni_kéw. Ab.y okreé!i’é dopusz’cgal—

nos¢ badania, nalezy przejs¢ do czesci
97714 977006 "ROZPOCZECIE — identyfikacja dopusz-
czalnosci" na stronie 12.
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Tab. 2. Potencjalna dopuszczalno$¢ rodzajéw badan MRI dla systemow
neurostymulacji firmy Medtronic do leczenia bélu przewlektego (cigg dalszy)

Numery modeli Potencjalna Uwagi
wszczepialnych neu- dopuszczal-
rostymulatoréow nos¢ danego

rodzaju bada-

nia MRI
37701 37713 = Tylko glowa Dopuszczalnos¢ danego rodzaju badania
37702 37714 zalezy od elementéw implantowanych i in-

nych czynnikéw. Aby okresli¢ dopuszczal-

37703 7479 o ) . S -
nos$¢ badania, nalezy przejs¢ do czesci
37704 74798 "ROZPOCZECIE — identyfikacja dopusz-
37711 7427 czalnosci" na stronie 12.
37712 7427V
7425 W przypadku modelu 7425 nalezy réwniez

zapoznac sie z ostrzezeniem na stronie 7.

Karty identyfikacyjne pacjenta

Pacjent moze posiadac¢ wiecej niz jedng karte identyfikacyjng pacjenta firmy Medtronic,
na ktérej widnieje symbol ,MR” dla implantowanego systemu neurostymulacji. Pacjentowi
nalezy poleci¢, aby przynosit wszystkie karty identyfikacyjne pacjenta na wszystkie
wizyty zwigzane z badaniem MRI i upewniat sie, Zze informacje na kartach sa aktualne.
Personel przeprowadzajgcy badanie MRI moze wéwczas ustali¢ na podstawie kart
identyfikacyjnych pacjenta firmy Medtronic, ze producentem systemu neurostymulacji
pacjenta jest firma Medtronic oraz sprawdzi¢ numer modelu implantowanego
neurostymulatora.

Zapoznawanie si¢ z najnhowszymi wytycznymi dotyczacymi
badania MRI

Zawsze nalezy zapoznac sie z najnowszymi wytycznymi dotyczacymi badania MRI.
Dane kontaktowe mozna znalez¢ na tylnej oktadce tej instrukcji lub w witrynie
www.medtronic.com/mri.

Kopie tych wytycznych dotyczgcych badania MRI mogg nie stanowi¢ aktualnej wersiji,
jezeli nie zostaty uzyskane bezposrednio z witryny internetowej lub w inny sposéb od
firmy Medtronic w dniu wizyty pacjenta zwigzanej z badaniem MRI.

Programator kliniczny i urzadzenie sterujace obstugiwane przez
pacjenta

W przypadku systeméw do neurostymulaciji firmy Medtronic wykorzystujacych
technologie MRI SureScan do okreslenia dopuszczalnego typu badania MRI uzywane sg
zewnetrzne urzadzenia sterujgce (ij. programator kliniczny lub urzadzenie sterujgce
obstugiwane przez pacjenta). Umozliwiajg one takze ustawienie w systemie
neurostymulacji trybu MRI, powodujgcego wytaczenie stymulacji. Pacjenta
korzystajgcego z systemu neurostymulacji nalezy poinformowac, ze przed badaniem
MRI nalezy wytgczy¢ stymulacje.
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Jesli na wizyte zwigzang z badaniem MRI przyniesiono urzgdzenie sterujgce
obstugiwane przez pacjenta, nalezy przej$¢ do czesci "ROZPOCZECIE - identyfikacja
dopuszczalnosci” na stronie 12 i skorzysta¢ z zawartej w niej identyfikacyjnej listy
kontrolnej.

Jesli programator kliniczny lub urzadzenie sterujgce obstugiwane przez pacjenta nie
moze nawigza¢ komunikacji z implantowanym systemem neurostymulacji lub nastgpit
koniec eksploataciji (EOS, end of service), nie mozna potwierdzi¢ dopuszczalnosci
okreslonego typu badania MRI za pomocg zewnetrznych urzgdzen sterujgcych.
Wymagane jest wéwczas sprawdzenie konfiguracji implantowanego systemu
neurostymulacji w dokumentacji medycznej pacjenta. Badania MRI nie nalezy
przeprowadzac¢, dopdki nie bedzie znana konfiguracja implantowanego systemu oraz nie
zostanie ustalone, ze przeprowadzenie badania MRI jest bezpieczne w okreslonych
warunkach.

Instrukcje obstugi programatora klinicznego znajdujg sie¢ w odpowiednim podreczniku
dotyczgcym oprogramowania tego urzadzenia.

Ogolne informacje dotyczace badan MRI i interakcji z systemem
neurostymulacji

Typy pol elektromagnetycznych generowanych przez systemy
MRI

System MRI wytwarza trzy typy pol elektromagnetycznych, ktére moga wchodzié
w interakcje z implantowanymi urzgdzeniami. Do utworzenia obrazu MRI potrzebne sg
wszystkie z tych trzech pdl. Te trzy pola zdefiniowano w nastepujacy sposéb:

Statyczne pole magnetyczne - stacjonarne, niezmienne pole magnetyczne, ktére
zawsze wystepuje wokét urzadzenia MRI, nawet gdy badanie nie jest wykonywane.

Gradientowe pola magnetyczne — impulsowe pola magnetyczne o niskiej
czestotliwosci, ktore wystepujg tylko podczas badania. Urzgdzenia MRI wykorzystujg trzy
ortogonalne gradientowe pola magnetyczne w celu utworzenia tréjwymiarowego obrazu.

Pole czestotliwosci radiowej (RF) — impulsowe pole o czestotliwosci radiowej (RF),
ktore wystepuje tylko podczas badania. Pole czestotliwos$ci radiowej moze byé tworzone
za pomocg réznych cewek nadawczych czestotliwosci radiowej (RF). Nalezy uzywaé
tylko typédw cewek RF okreslonych w niniejszych wytycznych dotyczacych obrazowania
metoda MRI.

Potencjalne interakcje z implantowanym systemem
neurostymulacji w srodowisku MRI

Systemy neurostymulacji firmy Medtronic wykorzystujgce technologie MRI
SureScan opracowano w taki sposéb, aby zminimalizowa¢ potencjalne inte-
rakcje opisane w tej czesci, pod warunkiem przestrzegania odpowiednich wa-
runkéw opisanych w niniejszej instrukcji.
Nagrzanie — pola czestotliwosci radiowej wytwarzane przez skaner MRI wzbudzajg
energie o czestotliwosciach radiowych w implantowanym systemie odprowadzen, co
moze powodowac nagrzanie elektrod odprowadzen lub odprowadzen jako catosci.
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Ponadto nagrzanie neurostymulatora mogg powodowaé gradientowe pola magnetyczne
oraz pola czestotliwosci radiowej.

Uwaga: Do nagrzania moze doj$¢ nawet wtedy, gdy zaimplantowano tylko
odprowadzenie lub przedtuzenie.

Czynniki zwiekszajace ryzyko nagrzania i obrazen ciata pacjenta obejmujg miedzy
innymi:
= wysokie poziomy wspétczynnika absorpcji swoistej (SAR) mocy fal radiowych dla
MRI;
= odprowadzenia lub przediuzacze o niskiej impedancji (nazwy lub numery modeli
produktéw firmy Medtronic oznaczone zapisem "Z", "LZ" lub "Low impedance");
= implantowane systemy odprowadzen z elektrodami o matej powierzchni;
= niewielkie odlegtosci migedzy elektrodami odprowadzen i tkankg wrazliwg na wysokie
temperatury.

Interakcje z polem magnetycznym — materiat magnetyczny implantowanego systemu
moze generowac sity, wibracje oraz moment obrotowy w wyniku wytwarzania przez
skaner MRI statycznego pola magnetycznego oraz gradientowych pél magnetycznych.
Pacjenci mogg odczuwac tagodne szarpniecia lub wibracje w miejscu zaimplantowania
urzadzenia. Badanych pacjentéw ze $wiezymi nacieciami wykonanymi podczas
implantacji nalezy monitorowa¢ pod katem uczucia dyskomfortu w miejscu tych nacie¢.

Indukowanie stymulacji — gradientowe pola magnetyczne oraz pola czestotliwosci
radiowej wytwarzane przez skaner MRI wzbudzajg w implantowanym systemie
odprowadzen energie mogacg powodowaé niezamierzong stymulacje odczuwang przez
pacjenta jako mrowienie, rwanie lub szarpanie.

Uwaga: Do indukcji stymulacji moze doj$é nawet wtedy, gdy zaimplantowano tylko
odprowadzenie lub przedtuzacz.

Uszkodzenie urzadzenia — napigcia indukowane przez pola MRI mogg uszkodzi¢
uktady elektroniczne neurostymulatora, powodujgc konieczno$¢ ich ponownego
zaprogramowania, eksplantacji lub wymiany.

Interakcje z urzadzeniem — system MRI moze wptywaé na dziatanie neurostymulatora,
powodujgc konieczno$¢ jego ponownego zaprogramowania przy uzyciu programatora
klinicznego po zakonczeniu badania MRI. System MRI moze réwniez spowodowac
przywrdcenie parametrom pierwotnych ustawien przy wiaczeniu zasilania (POR, power-
on-reset), powodujgc konieczno$¢ ponownego zaprogramowania neurostymulatora po
zakonczeniu badania MRI.
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ROZPOCZECIE - identyfikacja dopuszczalnosci

Korzystanie z identyfikacyjnej listy kontrolnej w celu ustalenia
dopuszczalnosci danego badania u pacjenta (czynnosé¢
wstepna)

Identyfikacyjna lista kontrolna (odpowiedzi na pytania: tak/nie, poczatek na
stronie 13 w tej czesci) stuzy do ustalenia dopuszczalnego typu badania
MRI pacjenta z implantowanym systemem neurostymulacji firmy Medtronic
do leczenia przewlektego bélu oraz okreslenia odpowiednich warunkéw tego
badania.

Dopuszczalny typ badania MRI zalezy od kombinacji czynnikéw charakteryzujgcych
implantowany system neurostymulacji pacjenta.

Ostrzezenia

Inne implantowane urzadzenia — przed badaniem MRI nalezy sprawdzi¢, czy pacjent
ma wszczepione implanty medyczne — zaréwno aktywne (np. systemy do gtebokiej
stymulacji mézgu, implantowane defibrylatory serca itp.), jak i pasywne (np. stabilizatory
kregostupa, stenty itp.). Nalezy zastosowac najbardziej restrykcyjne wymagania
dotyczgce narazania implantéw na dziatanie promieniowania podczas badania MRI.
Ewentualne pytania nalezy kierowa¢ do producentéw odpowiednich urzadzen. W razie
braku pewnosci odnos$nie do tego, jakie implanty mogg byé obecne, nalezy
przeprowadzi¢ badania rentgenowskie w celu ustalenia typu i lokalizacji implantu. Nie
nalezy przeprowadzaé badania MRI, jesli wystapity jakiekolwiek warunki lub obecne sg
implanty zabraniajgce badania lub bedace przeciwwskazaniem do badania MRI.
Systemy testowe (systemy neurostymulacji, ktorych nie zaimplantowano w
catosci) — lekarze nie powinni zleca¢ badan MRI pacjentom poddawanym stymulac;ji
testowej lub tym, ktérzy majg jakiekolwiek elementy systemu neurostymulacji
niezaimplantowane w catos$ci. Jezeli wymagane jest badanie MRI, nalezy dokona¢
eksplantacji wszystkich elementéw stuzacych do stymulacji testowej. Badania MRI nie
przetestowano na elementach do stymulacji testowej. Moze ono powodowa¢ nagrzanie
elektrod odprowadzen, a w wyniku tego uszkodzenie tkanek lub powazne obrazenia ciata
pacjenta.

Srodki ostroznosci

@Urzqdzenia zewnetrzne s niebezpieczne w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR) w pomieszczeniu skanera (magnesu) — wymienione ponizej
zewnetrzne urzadzenia sterujace firmy Medtronic nie moga sie znajdowac
w pomieszczeniu skanera (magnesu) systemu MRI. Urzadzenia te zawierajg materiat
ferromagnetyczny, na ktéry moze oddziatywa¢ magnes systemu MRI. Wymienione
ponizej urzgdzenia sg niebezpieczne w srodowisku MR:

= urzadzenie sterujgce obstugiwane przez pacjenta,

= ladowarka,
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= Neurostymulator zewnetrzny
= programator kliniczny.

Lista kontrolna identyfikacji
1. Czy w trakcie wizyty pacjenta zwigzanej z badaniem MRI dostepna jest karta firmy
Medtronic okreslajgca dopuszczalny typ badania MRI?
Patrz "Zatgcznik A: Przykiady kart dopuszczenia okreslonego rodzaju badania MRI
firmy Medtronic" na stronie 34.

[] Tak (1) Upewnic sie, ze karta dopuszczenia firmy Medtronic zawiera imig i na-
zwisko pacjenta oraz datg. Data na karcie dopuszczenia powinna by¢
zgodna z datg wizyty zwigzanej z badaniem MRI lub bliska tej dacie.
Uwaga: Im bardziej data podana na karcie dopuszczenia jest odlegta od
wizyty pacjenta zwigzanej z badaniem MRI, tym wieksze prawdopodo-
bienstwo, ze doszto do nastgpujacych sytuacji:

= Wystgpito zdarzenie dotyczace pacjenta (np. zabieg rewizyjny zwig-
zany z implantowanym systemem neurostymulaciji), ktére mogto
wptyng¢ na dopuszczalno$¢ badania.

= Ponownie wigczono stymulacje pacjenta.

(2) Wykona¢ etap 4 na stronie 14.
[] Nie Przej$¢ do nastepnego punktu (etap 2 na stronie 13).

2. Urzadzenia sterujace obstugiwane przez pacjentéw

Model HH90 (po lewej) Model 97745 Model 97740
i TM91 (po prawej)

@ Numer modelu znajduje sie z tytu. @ Numer modelu znajduje sie
z przodu.

Czy pacjent przyniést jedno z urzadzen sterujgcych obstugiwanych przez pacjenta
widniejgcych powyzej na wizyte zwigzang z badaniem MRI?
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[] Tak (1) Poprosi¢ pacjenta, aby przeszedt do ekranu trybu MRI w celu aktywacji
trybu MRI.

= Tryb MRI: Po aktywacji trybu MRI:
— Na ekranie urzgdzenia sterujgcego obstugiwanego przez pacjen-
ta wyswietlane sg informacje na temat dopuszczalnego typu bada-
nia MRI.
— Jesli wyswietlany jest ekran dopuszczenia, oznacza to, ze stymu-
lacja jest wytaczona.

= Jesli pacjent nie moze przej$¢ do ekranu trybu MRI, skontaktowaé
sie z dziatem pomocy technicznej firmy Medtronic w celu uzyskania
wsparcia.

= Nie dezaktywowa¢ ani nie wytgcza¢ trybu MRI oraz nie wtgczac¢ sty-
mulacji za pomocg urzgdzenia sterujgcego obstugiwanego przez pa-
cjenta do momentu zakonczenia badania MRI i wyjécia pacjenta
z pomieszczenia, w ktérym znajduje sie skaner (magnes).

(2) Po wyswietleniu ekranu trybu MRI na urzadzeniu sterujgcym obstugiwa-
nym przez pacjenta wykonac¢ etap 4 na stronie 14.

[] Nie Przej$¢ do nastepnego punktu (etap 3 na stronie 14).

3. Czy pacjent posiada karte identyfikacyjng pacjenta firmy Medtronic z numerem
modelu neurostymulatora odpowiadajgcym jednemu z numerdw, ktére zawiera
Tabela 1 na stronie 77?

[] Tak Przejs¢ do czesci "Warunki dopuszczalnego badania MRI samej glowy" na
stronie 26.
[] Nie Nie mozna okresli¢ systemu implantowanego pacjentowi. Wstrzymac sie od

dalszych dziatan. Wytyczne dotyczgce badania MRI nie majg zastosowania.
Przej$¢ do witryny www.medtronic.com/mri lub skontaktowa¢ sig z dziatem
pomocy technicznej firmy Medtronic.

4' (== [

MR Conditional Full Body Scan Eligible (Badanie MR catego ciata
dopuszczalne po spetnieniu okreslonych warunkéw)

Czy informacje zawarte w karcie dopuszczenia okreslonego rodzaju badania MRI
firmy Medtronic lub na ekranie urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez
pacjenta wskazujg (za pomocg tekstu i/lub wszystkich przedstawionych symboli) na
dopuszczalno$¢ przeprowadzenia skanowania catego ciata?
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[] Tak (1) Upewni¢ sig, ze numer modelu neurostymulatora podany w karcie do-
puszczenia firmy Medtronic lub na ekranie trybu MRI urzadzenia steruja-
cego obstugiwanego przez pacjenta jest zgodny z jednym z numeréw
modeli neurostymulatoréw, ktére zawiera Tabela 1 na stronie 7.

(2) Jesli tak, przejs¢ do czesci "Warunki dopuszczalnego badania MRI cate-
go ciata" na stronie 17.

[] Nie Przej$¢ do nastepnego punktu (etap 5 na stronie 15).

/o (@) [

MR Conditional Head Scan Eligible with Transmit/Receive Head Coil (Badanie MR gtowy przy
uzyciu cewki nadawczo-odbiorczej do obrazowania glowy dopuszczalne po spetnieniu
okreslonych warunkow)

5.

Czy informacje zawarte w karcie dopuszczenia okreslonego rodzaju badania MRI
firmy Medtronic lub na ekranie urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez
pacjenta wskazujg (za pomocg tekstu i/lub wszystkich przedstawionych symboli) na
dopuszczalno$¢ przeprowadzenia skanowania samej glowy?

[] Tak (1) Upewni¢ sie, ze numer modelu neurostymulatora podany w karcie do-
puszczenia firmy Medtronic lub na ekranie trybu MRI urzadzenia steruja-
cego obstugiwanego przez pacjenta jest zgodny z jednym z numeréw
modeli neurostymulatoréw, ktére zawiera Tabela 1 na stronie 7.

(2) Przejs¢ do czesci "Warunki dopuszczalnego badania MRI samej glowy"
na stronie 26.

[] Nie Przej$¢ do nastepnego punktu (etap 6 na stronie 15).

) A\ T

The neurostimulation system MRI scan-type eligibility cannot be determined. (Nie mozna
ustali¢ dopuszczalnosci okreslonego rodzaju badania MRI w przypadku danego systemu
neurostymulacji.)

Czy informacje zawarte w karcie dopuszczenia okreslonego rodzaju badania MRI
firmy Medtronic lub na ekranie urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez
pacjenta wskazujg (za pomocg tekstu i/lub wszystkich przedstawionych symboli) na
brak mozliwosci okreslenia dopuszczalnego typu badania MRI?

[] Tak (1) Upewni¢ sig, ze numer modelu neurostymulatora podany w karcie do-
puszczenia lub na ekranie trybu MRI urzadzenia sterujgcego obstugiwa-
nego przez pacjenta jest zgodny z jednym z numeréw modeli
neurostymulatoréw, ktére zawiera Tabela 1 na stronie 7.
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(2) Przejs¢ do czesci "Warunki dopuszczalnego badania MRI samej gtowy’
na stronie 26.

[] Nie Wstrzymac sig od dalszych dziatan. Wytyczne dotyczgce badania MRI nie
majg zastosowania. Przej$¢ do witryny www.medtronic.com/mri lub skon-
taktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Medtronic.

Uwagi:

Symbol ,zapozna¢ sig z instrukcjg obstugi” ( (T ) pojawiajacy sie w kontekscie
dopuszczalnosci badan MRI oznacza ,zapozna¢ si¢ z wytycznymi dotyczacymi
badania MRI dla tego systemu neurostymulacji”.

= Jesli w celu ustalenia dopuszczalnos$ci badan MRI uzyto urzadzenia sterujgcego
obstugiwanego przez pacjenta, w razie potrzeby nalezy sporzadzi¢ fotokopie
ekranu trybu MRI (przedstawiajgcego dopuszczalny typ badania) wyswietlanego
przez urzgdzenie.

" W celu interpretacji kodu informacyjnego ( 0] ), jesli wystapi on w karcie
dopuszczenia lub na ekranie trybu MRI urzadzenia sterujgcego obstugiwanego
przez pacjenta, nalezy skontaktowac sig z dziatem pomocy technicznej firmy
Medtronic.

= Nie dezaktywowa¢ ani nie wytgcza¢ trybu MRI oraz nie wigczaé stymulacji za

pomocg urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez pacjenta do momentu

zakonczenia badania MRI i wyjscia pacjenta z pomieszczenia, w ktérym
znajduje sie skaner (magnes).
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Warunki dopuszczalnego badania MRI catego ciata

(=) [

MR Conditional Full Body Scan Eligible (Badanie MR catego ciata
dopuszczalne po spetnieniu okreslonych warunkoéw)

Przed rozpoczgciem niniejszej sekcji dotyczacej mozliwosci badania catego ciata nalezy
upewnic sie, czy udzielono odpowiedzi na pytania w sekcji "ROZPOCZECIE —
identyfikacja dopuszczalnos$ci” (poczatek na stronie 12) i ustalono dopuszczalno$é
badania catego ciata na podstawie karty dopuszczenia okreslonego rodzaju badania MRI
firmy Medtronic lub informacji na ekranie urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez
pacjenta.

U pacjenta, u ktérego dopuszczalne jest badanie MRI-CS catego ciata lub badanie MR
catego ciata po spetnieniu okreslonych warunkéw (,MRI-CS (or MR Conditional) full body
scan eligible”)), mozna skanowa¢ dowolng czes¢ ciata, jesli spetnione sg okreslone
warunki podane w niniejszej czesci dotyczgcej dopuszczalnego badania catego ciata.

Dopuszczalne badanie calego ciala — wymagania dotyczace
urzadzenia MRI i badania

Tab. 3. Dopuszczalne badanie calego ciala — wymagania dotyczgce urzadzenia MRI
i badania

Typ systemu MRI Poziomy cylindryczny system obrazowania z wykorzystaniem
wodoru o indukcji magnetycznej wynoszacej 1,5 T z maksy-
malnym gradientem przestrzennym pola wynoszacym 19 T/m
(1900 gauséw/cm).

/\ Ostrzezenie: Nalezy uzywac tylko systeméw MRI okres-
lonych w niniejszych wytycznych dotyczgcych obrazowa-
nia metodg MRI. Innych systeméw MRI (np. urzadzen o
indukcji magnetycznej wynoszacej 0,6 T lub 3,0 T oraz z
tunelem otwartym) nie przetestowano. Mogtyby one spo-
wodowac¢ uszkodzenie urzgdzenia oraz nadmierne na-
grzewanie, przyczyniajac sie do uszkodzenia tkanek lub
powaznych obrazen ciata pacjenta.

Producenci systeméw MRI  Brak ograniczen.
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Tab. 3. Dopuszczalne badanie calego ciala — wymagania dotyczgce urzadzenia MRI
i badania (cigg dalszy)

Czestotliwos¢ radiowa (RF) Okoto 64 MHz.

/\ Ostrzezenie: Nie nalezy wykonywac badan MRI przy
uzyciu czestotliwosci innych niz dla protonéw (np. odpo-
wiadajgcych jadrom 13C, 23Na lub 31P). Nie przetesto-
wano czestotliwosci innych niz 64 MHz. Mogtyby one
spowodowac uszkodzenie urzadzenia oraz nadmierne
nagrzanie, przyczyniajac si¢ do uszkodzenia tkanek lub
powaznych obrazen ciata pacjenta.

Cewki czestotliwosci radio- Cewka wytgcznie odbiorcza: dowolnego typu.

wej (RF) Dozwolone typy cewek nadawczych:

= Cewka nadawcza RF do obrazowania catego ciata (zinte-
growana cewka nadawcza)

= QOdtgczana nadawczo-odbiorcza cewka objetosciowa do
obrazowania gtowy

= QOdtgczana, objetosciowa cewka nadawczo-odbiorcza do
badania konczyn dolnych

/\ Ostrzezenie: Nalezy uzywac¢ tylko cewek nadawczych RF
o typach okreslonych w niniejszych wytycznych dotycza-
cych obrazowania metodg MRI. Nie przetestowano in-
nych cewek nadawczo-odbiorczych (np. liniowych). Mogg
one powodowaé nadmierne nagrzewanie, przyczyniajac
sie do uszkodzenia tkanek lub powaznych obrazen ciata
pacjenta.

Wzbudzenie cewki na- Konfiguracja z polaryzacjg kotowg (Circularly Polarized, CP)
dawczej RF
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Tab. 3. Dopuszczalne badanie calego ciala — wymagania dotyczgce urzadzenia MRI

i badania (cigg dalszy)

Moc RF

Nalezy uzywa¢ normalnego trybu pracy.
Wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR):
= Wspotczynnik SAR dla catego ciata podawany przez sys-
tem MRI: musi by¢ < 2,0 W/kg.
= Wspotczynnik SAR dla gtowy podawany przez system
MRI: musi by¢ < 3,2 W/kg.

/\ Ostrzezenie: Nie nalezy przeprowadza¢ badan MRI

w nastepujgcych trybach:

= kontrolowany tryb pracy pierwszego poziomu,

= kontrolowany tryb pracy drugiego poziomu (tj. tryb bada-
wczy).
Tryby te dopuszczajg wyzsze poziomy energii o czestotli-
wosciach radiowych i mogg powodowac nadmierne na-
grzanie, przyczyniajac sie do uszkodzenia tkanek lub
powaznych obrazen ciata pacjenta.

Gradienty

Systemy gradientowe z maksymalng szybkoscig narastania
gradientu na o$ wynoszgca maksymalnie 200 T/m/s.

/\ Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac¢ systeméw gradiento-
wych z szybkoscig narastania gradientu przekraczajacg
200 T/m/s, poniewaz nie zostaty one przetestowane i mo-
ga zwiekszac ryzyko indukowanej stymulacji (powoduja-
cej odczucia rwania lub szarpania, dyskomfortu albo bélu
pacjenta) lub tez powodowaé nagrzanie neurostymulato-
ra.

Ograniczenia czasu aktyw-
nego skanowania

Czas trwania badania MRI nie moze przekracza¢ tacznie

30 minut aktywnego badania w 90-minutowym przedziale cza-
sowym (w ciggu kazdego 90-minutowego przedziatu czasowe-
go powinno wystepowac tgcznie 60 minut czasu bez
prowadzenia badania).

/\ Ostrzezenie: Nie nalezy przekracza¢ catkowitego czasu
aktywnego badania wynoszgcego 30 minut w 90-minuto-
wym przedziale czasowym. Przekroczenie czasu trwania
aktywnego badania zwigksza ryzyko nagrzania tkanek.

Punkt orientacyjny (umiejs-
cowienie izocentrum)

Brak ograniczen. Mozna bada¢ wszystkie obszary anatomicz-
ne.
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Dopuszczalne badanie catego ciata — przygotowanie pacjenta do
badania MRI

Tab. 4. Dopuszczalne badanie calego ciala — przygotowanie pacjenta do badania MRI

Tryb MRI wigczony, stymu-
lacja wytgczona (é.) E:E]

MR Conditional Full Body Scan Eligible (Badanie MR catego
ciata dopuszczalne po spetnieniu okreslonych warunkoéw)

Przestawienie urzadzenia w tryb MRI powoduje wytgczenie
stymulaciji. Tekst i/lub wszystkie symbole przedstawione po-
wyzej okreslaja, ze dopuszczalne jest badanie MRI catego cia-
fa oraz wskazujg, ze implantowany system znajduje sie w
trybie MRI.

VAN Przestroga: Przed przeprowadzeniem badania MRI nale-
zy sig upewnic¢, ze implantowany system neurostymulacji
pacjenta jest wytgczony. Pozostawienie wigczonego sys-
temu w trakcie badania moze zwigkszy¢ ryzyko niepozag-
danej stymulaciji.

W przypadku niepewnosci co do wylgczenia stymulacji nalezy

zapyta¢ pacjenta, czy stymulacja jest wytgczona.

Uwaga: Jesli bateria neurostymulatora jest wyczerpana lub

osiagnat on koniec okresu uzytkowania (EOS), neurostymula-

tor uwaza sie za wytgczony.

Temperatura gteboka ciata Goraczka

/\ Ostrzezenie: Nie nalezy przeprowadzac¢ badania MRI, je-
$li temperatura ciata pacjenta przekracza 38°C (100°F).
Podwyzszona temperatura ciata w potgczeniu z nagrza-
niem tkanek powodowanym przez badanie MRI zwigksza
ryzyko nadmiernego nagrzania tkanek, moggcego prowa-
dzi¢ do ich uszkodzenia.

Bez kocow

/\ Ostrzezenie: Nie nalezy przykrywac pacjenta zwyktymi
ani podgrzewanymi kocami. Koce podwyzszajg tempera-
ture ciata pacjenta i zwigkszajg ryzyko nagrzania tkanek,
co moze powodowac ich uszkodzenie.

Minimalna masa ciata pa-  Brak ograniczen w przypadku dorostych pacjentow
cjenta
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Tab. 4. Dopuszczalne badanie calego ciala — przygotowanie pacjenta do badania MRI

(ciag dalszy)

Sedacja

Jesli to mozliwe, nie nalezy podawa¢ pacjentowi lekéw uspo-
kajajacych, aby mogt udzieli¢ informacji o ewentualnych prob-
lemach podczas badania.

Pozycja pacjenta wewnatrz
tunelu

Pacjenta nalezy utozy¢ w tunelu systemu MRI w pozycji na
brzuchu lub na plecach.

/\ Ostrzezenie: Nie nalezy uktada¢ pacjenta w tunelu syste-
mu MRI w innych pozycjach, np. na boku (tzw. pozycja le-
zgca na boku). Nie przetestowano badania MRI
pacjentdw w pozycjach innych niz lezenie na brzuchu lub
na plecach. Mogtoby ono powodowa¢ nadmierne nagrza-
nie tkanek.

Informowanie pacjenta
0 zagrozeniach

Poinformowaé pacjenta o wszystkich zagrozeniach zwigza-
nych z badaniem MRI opisanych w niniejszej czesci dotycza-
cej dopuszczalnego badania catego ciata.

Komunikacja pacjenta
z operatorem podczas ba-
dania

Poinstruowac pacjenta o koniecznos$ci natychmiastowego po-
informowania operatora o kazdym uczuciu dyskomfortu, nie-
oczekiwanej stymulacji, uczuciu rwania lub ogrzania podczas
badania.

Dopuszczalne badanie calego ciata — dziatania i istotne kwestie

przed badaniem MRI

Tab. 5. Dopuszczalne badanie calego ciala — dziafania i istotne kwestie przed

badaniem MRI

Wprowadzanie wagi pa-
cjenta

Wprowadzi¢ prawidtowg warto$¢ wagi pacjenta do konsoli ob-
stugujacej badanie MRI, aby zapewni¢ doktadne oszacowanie
wspétczynnika SAR.

/\ Ostrzezenie: Nalezy upewnic sie, ze wprowadzono pra-
widtowg wage pacjenta, aby unikng¢ ryzyka przeprowa-
dzenia badania MRI przy zbyt wysokim dla pacjenta
poziomie mocy fal radiowych. Zbyt wysoki poziom mocy
fal radiowych moze powodowac¢ nadmierne nagrzanie,
przyczyniajgc si¢ do uszkodzenia tkanek lub powaznych
obrazen ciata pacjenta.
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Tab. 5. Dopuszczalne badanie calego ciala — dziafania i istotne kwestie przed
badaniem MRI (ciag dalszy)

Sprawdzenie wszystkich Sprawdzi¢, czy wszystkie proponowane parametry badania

parametrow MRI sg zgodne z wymaganiami dotyczacymi ekspozycji na
promieniowanie podczas badania MRI podanymi w niniejszej
czesci dotyczacej dopuszczalnego badania catego ciata. Jesli
nie, nalezy zmodyfikowaé parametry, aby spetniaty te wyma-
gania. Jesli parametry nie moga by¢ zmodyfikowane, nie prze-
prowadzaé badania MRI.

Artefakty obrazu i zakliécenia
Gdy urzadzenie znajduje sig poza polem widzenia, zaobserwowano minimalne
znieksztatcenia obrazu w obszarach otaczajgcych implantowane odprowadzenia
SureScan. Znaczne zaktdcenia obrazu moga by¢ spowodowane obecnoscig urzadzenia
w polu widzenia. Artefakty i zakiécenia obrazu spowodowane obecnoscig urzadzenia
i odprowadzen w polu widzenia nalezy uwzgledni¢ podczas wyboru pola widzenia
i parametréow obrazowania. Czynniki te nalezy takze uwzglednié¢ podczas interpretaciji
obrazéw MRI.
Minimalizacje artefaktéw obrazu MR umozliwia staranny dobér parametréw sekwencji
impulséw, ustawienia kata oraz ptaszczyzny obrazowania. Niemniej redukcja zaktécen
obrazu uzyskana przez dostosowanie parametréow sekwencji impulséw bedzie sie
zazwyczaj odbywac kosztem wspoétczynnika sygnatu do zaktdcenia.
Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych zasad ogdinych:
= W miare mozliwosci unika¢ stosowania cewki odbiorczej do obrazowania catego
ciata. Stosowa¢ cewke odbiorczg do obrazowania miejscowego.
= Stosowac sekwencje obrazowania z wigkszym gradientem warstwy i odczytu
kierunkéw kodowania. Stosowac¢ wyzszg szeroko$¢ pasma zaréwno dla impulsu
czestotliwosci radiowej, jak i prébkowania danych.
= Wybrac¢ ustawienie osi odczytu w taki sposéb, aby zminimalizowaé pojawianie sie
zakiécen wewnatrz ptaszczyzny.
= Stosowac¢ sekwencje echa spinowego lub obrazowania gradientu echa MR
z wzglednie wysokg szerokoscig pasma probkowania danych.
= Gdy tylko jest to mozliwe, w technice echa gradientowego stosowa¢ krétszy czas
echa.
= Mie¢ na uwadze, ze rzeczywisty ksztatt warstwy obrazowania moze zosta¢
zakrzywiony w przestrzeni z powodu obecnosci zaktécen pola powodowanych przez
neurostymulator.
= Okresli¢ umiejscowienie implantu w ciele pacjenta, i (je$li to mozliwe) pozyskiwaé
wszystkie warstwy obrazowania z dala od implantowanego neurostymulatora.
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/\ Ostrzezenia:
= Jezeli obszar badany za pomocg metody MRI znajduje sie obok
neurostymulatora, do uzyskania obrazu konieczne moze sig okazac¢ przesuniecie
neurostymulatora lub zastosowanie innych technik obrazowania. Obraz MRI
moze by¢ mocno znieksztatcony lub badane obszary moga zosta¢ catkowicie
zastoniete w poblizu implantowanych sktadnikéw systemu neurostymulaciji,
szczegolnie w poblizu neurostymulatora.
= W przypadku usuwania neurostymulatora nalezy usuna¢ caty system
neurostymulacji. Nie nalezy usuwa¢ neurostymulatora przy jednoczesnym
pozostawieniu wszczepionego systemu odprowadzen, gdyz w przeciwnym razie
powstate nagrzanie odprowadzehn moze by¢ wigksze niz oczekiwane. Nadmierne
nagrzanie moze powodowac uszkodzenie tkanek lub powazne obrazenia ciata
pacjenta.
W celu uzyskania dalszych informacji dotyczgcych spodziewanego zakresu i
wystepowania artefaktéw i znieksztatcenia obrazu uzyskanego za pomocg MRI w

réznych warunkach skanowania nalezy skontaktowac sig¢ z dziatem pomocy technicznej
firmy Medtronic.

Dopuszczalne badanie calego ciata — w trakcie badania MRI
Tab. 6. Dopuszczalne badanie catego ciata — w trakcie badania MRI

Monitorowanie czasu ak- Monitorowac czas aktywnego badania w ciggu 90-minutowego
tywnego badania przedziatu czasowego. Patrz ,Ograniczenia czasu aktywnego
badania”, Tabela 3.

Monitorowanie stanu pa- Monitorowa¢ stan pacjenta, utrzymujac z nim kontakt wzroko-

cjenta wy i glosowy. Sprawdza¢ stan pacjenta miedzy poszczegdiny-
mi sekcjami obrazowania. Natychmiast przerwac¢ badanie, jesli
pacjent nie jest w stanie odpowiada¢ na pytania lub zgtosi ja-
kiekolwiek problemy.

Komfort pacjenta Podczas badania MRI mozliwe jest odczuwanie nagrzania
w miejscu implantacji neurostymulatora. Jesli nagrzanie powo-
duje dyskomfort pacjenta, nalezy natychmiast przerwa¢ bada-
nie MRI. Po przerwaniu badania mozna przytozy¢ woreczek
z lodem lub zimny okfad w miejscu, w ktérym byt odczuwany

dyskomfort.
Szarpniecia, wibracje neu- Podczas badania MRI pacjent moze odczuwac szarpniecia
rostymulatora i/lub wibracje neurostymulatora. Jezeli szarpniecia lub wibra-
cje powodujg znaczny dyskomfort pacjenta, nalezy przerwaé
badanie MRI.

Jesli neurostymulator znajduje sie w poblizu $ciany tunelu sys-
temu MRI, mozna uzy¢ poduszki w celu odseparowania neu-
rostymulatora od tej $ciany i zminimalizowania wibracji.
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Dopuszczalne badanie catego ciata — po badaniu MRI
Tab. 7. Dopuszczalne badanie catego ciala — po badaniu MRI

Informacje od pacjenta

Sprawdzi¢, czy pacjent nie odczuwa niepozadanych skutkow
badania MRI. Skontaktowa¢ sie z firmg Medtronic w celu zgto-
szenia wszelkich dziatan niepozgdanych.

Ponowne wigczenie stymu-
lacji

Po zakonczeniu badania poinstruowaé pacjenta, aby udat sie
do lekarza zarzgdzajgcego systemem neurostymulacji w celu
jego ponownego wigczenia.

Jezeli pacjent przynidst na wizyte zwigzang z badaniem MRI
urzadzenie sterujgce obstugiwane przez pacjenta, nalezy mu
poleci¢, aby wigczyt ponownie stymulacjg, korzystajgc z tego
urzgdzenia (gdy znajdzie sie juz poza pomieszczeniem skane-
ra). W celu poinstruowania pacjenta nalezy skorzysta¢ z po-
nizszych uwag.
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Tab. 7. Dopuszczalne badanie calego ciata — po badaniu MRI (cigg dalszy)

Uwagi:
= Moze wystgpi¢ koniecznos$¢ ponownego wigczenia urzgdzenia sterujgcego obstugiwa-
nego przez pacjenta, tak aby pacjent mogt wykorzystaé je do ponownego uruchomie-

nia stymulaciji.

W przypadku urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez pa-
cjenta model HH90 (po lewej) i TM91 (po prawej) firmy Medtronic:
Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby nacisnat przycisk Zakoncz prace
w trybie MRI.

Nastepnie pacjent moze wigczy¢ stymulacje.

W przypadku urzadzenia sterujagcego obstugiwanego przez pacjenta
model 97745 firmy Medtronic:

Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby wykonat ponizsze czynnos$ci:

1. Nacisng¢ przycisk zwigkszania/zmniejszania, aby wyprowadzi¢ urzg-
dzenie sterujgce obstugiwane przez pacjenta z trybu uspienia.

ﬂ 2. Nacisna¢ i przytrzymac przycisk blokady na ekranie odblokowywania.
— 3. Nacisng¢ przycisk Zakoncz prace w trybie MRI.

Nastgpnie pacjent moze wigczy¢ stymulacje.

W przypadku urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez pacjenta
MyStim model 97740 firmy Medtronic:

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby nacisnat przycisk synchronizacji ®@.
Nastepnie pacjent moze wigczy¢ stymulacje.

= Wiaczenie stymulacji powoduje likwidacje ustawienia trybu MRI neurostymulatora.

= Jesli nie jest mozliwa synchronizacja urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez pa-
cjenta z neurostymulatorem, nie mozna ponownie wtgczy¢ stymulacji lub wyswietlany
jest ekran z literami ,POR”, nalezy poinstruowa¢ pacjenta, aby udat sie do lekarza za-
rzgdzajgcego systemem neurostymulacji. Nalezy skontaktowaé sie z firmg Medtronic
i zgtosi¢ zdarzenie POR.
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Warunki dopuszczalnego badania MRI samej glowy

Przed udzieleniem odpowiedzi na pytania zawarte w tej sekgcji, dotyczgcej
dopuszczalnego badania samej gtowy, nalezy odpowiedzie¢ na pytania w sekgji
"ROZPOCZECIE - identyfikacja dopuszczalnosci” (poczatek na stronie 12), a nastepnie
odpowiedzie¢ na pytania z ponizszej listy kontrolne;j.

Lista kontrolna przed okresleniem warunkéw badania samej

/(@) [

1.
MR Conditional Head Scan Eligible with Transmit/Receive Head Coil (Badanie MR gtowy przy
uzyciu cewki nadawczo-odbiorczej do obrazowania glowy dopuszczalne po spetnieniu
okreslonych warunkow)

Czy cze$¢ "ROZPOCZECIE - identyfikacja dopuszczalnosci" spowodowata

przekierowanie do tej czesci, dotyczacej dopuszczalnego badania samej gtowy,

poniewaz w karcie dopuszczenia okreslonego rodzaju badania MRI firmy Medtronic

lub na ekranie urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez pacjenta podano (za

pomoca tekstu i/lub wszystkich przedstawionych symboli) informacje, ze

dopuszczalne jest badanie samej glowy?

[] Tak Przejs¢ do czgsci "Dopuszczalne badanie samej gtowy — urzagdzenia MRI
i wymagania dotyczgce badania" na stronie 28 i kontynuowac¢ od tego
miejsca.

[] Nie Przej$¢ do nastepnego punktu.

2. Upewni¢ sig, ze zadna cze$¢ implantowanego systemu (tj. neurostymulator,
przedtuzacze, odprowadzenia, pozostawione odprowadzenia) nie znajduje sie
w obrebie odigczanej nadawczo-odbiorczej cewki objetosciowej do obrazowania
gtowy.
Mozna to sprawdzi¢ na przyktad za pomocg badania rentgenowskiego obszaru szyi
i glowy lub przez zapoznanie si¢ z dokumentacjg pacjenta.

[] Tak Tak, potwierdzono. Przej$¢ do nastepnego punktu.

[] Nie Nie, nie mozna potwierdzi¢. Wstrzymaé sie od dalszych dziatan. Skontakto-
wac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Medtronic.

/N T

The neurostimulation system MRI scan-type eligibility cannot be determined. (Nie mozna
ustali¢ dopuszczalnosci okreslonego rodzaju badania MRI w przypadku danego systemu
neurostymulacji.)

26 Polski Wytyczne przeprowadzania badania MRI dotyczace systeméw neurostymulaciji firmy Medtronic
do leczenia bolu przewlektego 2021-02-15



Czy czes$¢ "ROZPOCZECIE - identyfikacja dopuszczalnos$ci” spowodowata
przekierowanie do tej czesci, dotyczgcej dopuszczalnego badania samej gtowy,
poniewaz w karcie dopuszczenia okreslonego rodzaju badania MRI firmy Medtronic
lub na ekranie urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez pacjenta podano (za
pomocy tekstu i/lub wszystkich przedstawionych symboli) informacje, ze nie mozna
ustali¢ dopuszczalnego typu badania MRI?

[] Tak Przejs¢ do czesci "Dopuszczalne badanie samej gtowy — urzgdzenia MRI
i wymagania dotyczgce badania" na stronie 28 i kontynuowa¢ od tego
miejsca.

[] Nie Przej$¢ do nastepnego punktu.

4. Na wizyte zwigzang z badaniem MRI pacjent przyniést tylko kartg identyfikacji
pacjenta, a numer modelu neurostymulatora podany w karcie jest wymieniony na

stronie 7.
Upewnic¢ sig, ze parametry stymulacji neurostymulatora sg ustawione w nastepujgcy
sposoéb:
Stymulacja: Off (Wyt.)
W przypadku niepewnosci co do wytgczenia stymula-
cji nalezy zapyta¢ pacjenta, czy stymulacja jest wyta-
czona.
Uwaga: Jesli bateria neurostymulatora jest wyczerpa-
na lub osiagnat on koniec okresu uzytkowania (EOS),
neurostymulator uwaza sig¢ za wytgczony.
Inne parametry: Bez zmian

Dotyczy wytgcznie urzadzenia ltrel 3 model 7425:

Przetacznik magne- Wytgczony
tyczny:
[] Tak Tak, potwierdzono. Przej$é do czesci "Dopuszczalne badanie samej glowy —

urzgdzenia MRI i wymagania dotyczace badania" na stronie 28 i kontynuo-
wac od tego miejsca.

[] Nie Nie, nie mozna potwierdzi¢. Skontaktowac¢ sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Medtronic.

Bezpieczne wykonanie badania MRI samej glowy przy uzyciu odtaczanej
nadawczo-odbiorczej cewki objetosciowej do obrazowania gtowy mozliwe jest pod
warunkiem przestrzegania wszystkich instrukcji podanych w niniejszej czesci
dotyczacej dopuszczalnego badania samej glowy.
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Dopuszczalne badanie samej gtowy — urzagdzenia MRI
i wymagania dotyczace badania

Tab. 8. Dopuszczalne badanie samej glowy — urzadzenia MRI i wymagania dotyczgce

badania

Cewki czgstotliwosci  Tylko odtgczana nadawczo-odbiorcza cewka objetosciowa do obra-
radiowej (RF) zowania gtowy.
Wazne:

Odtgczana nadawczo-odbiorcza cewka objeto$ciowa do obra-
zowania gtowy nie moze pokrywac sie z zadnym implantowa-
nym elementem systemu. Implantowane elementy systemu
mogg sie znajdowaé w miejscach zgodnych z zatwierdzong do-
kumentacja. Ich odlegto$¢ od dolnej (doogonowej) krawedzi
cewki do badania glowy moze wynosi¢ nawet 0 cm, ale zadna
czes$c¢ tych elementdw nie moze znajdowac sie wewnatrz tej
cewki.

Upewni¢ sie, ze nie jest uzywana cewka nadawcza RF do obra-
zowania catego ciata (wbudowana cewka nadawcza) .

W przypadku braku pewnosci, czy dany system MRI wyposazo-
ny jest w odigczang nadawczo-odbiorczg cewke objetosciowag
do obrazowania gtowy, nalezy skonsultowac sie z producentem
systemu MRI.

Ostrzezenia:

Bezpieczne wykonanie badania MRI samej gtowy (bez jakich-
kolwiek innych czesci ciata) przy uzyciu odtagczanej nadawczo-
odbiorczej cewki objetosciowej do obrazowania gtowy jest
mozliwe pod warunkiem przestrzegania wszystkich instrukcji
podanych w niniejszej czesci dotyczgcej dopuszczalnego bada-
nia samej gtowy.

Nie nalezy umieszcza¢ zadnej cze$ci odtgczanej nadawczo-od-
biorczej cewki objetosciowej do obrazowania gtowy nad jakim-
kolwiek elementem implantowanego systemu neurostymulacji.
Jesli cewka do badania glowy znajdzie sie nad jakakolwiek cze-
$cig systemu neurostymulacji pacjenta, moze doj$¢ do wigksze-
go niz zazwyczaj nagrzania w miejscu implantacji elektrod
odprowadzen.

Ponadto, jesli przewdd odprowadzenia systemu neurostymula-
cji pacjenta jest uszkodzony, a cewka do badania gtowy znajdu-
je sie nad jakakolwiek czescig systemu neurostymulacji
pacjenta, moze doj$¢ do wigkszego niz zazwyczaj nagrzania
miejsca tego uszkodzenia lub elektrod odprowadzen.
Nadmierne nagrzanie moze powodowaé uszkodzenie tkanek
lub powazne obrazenia ciata pacjenta.
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Tab. 8. Dopuszczalne badanie samej glowy — urzadzenia MRI i wymagania dotyczgce

badania (ciag dalszy)

Typ systemu MRI

Poziomy cylindryczny system obrazowania z wykorzystaniem wodo-

ru o indukcji magnetycznej wynoszacej 1,5 T z maksymalnym gra-
dientem przestrzennym pola wynoszacym 19 T/m (1900 gauséw/
cm).

/\ Ostrzezenie: Nalezy uzywac tylko systeméw MRI okreslonych
w niniejszych wytycznych dotyczacych obrazowania metodg
MRI. Innych systeméw MRI (np. urzadzen o indukcji magne-
tycznej wynoszacej 0,6 T lub 3,0 T oraz z tunelem otwartym)
nie przetestowano. Mogtyby one spowodowac uszkodzenie
urzadzenia oraz nadmierne nagrzewanie, przyczyniajgc sie do
uszkodzenia tkanek lub powaznych obrazen ciata pacjenta.

Producenci syste-
moéw MRI

Brak ograniczen.

Czestotliwos$¢ radio-
wa (RF)

Okoto 64 MHz.

/\ Ostrzezenie: Nie nalezy wykonywac¢ badan MRI przy uzyciu
czestotliwosci innych niz dla protonéw (np. odpowiadajgcych
jadrom 13C, 23Na lub 31P). Nie przetestowano czestotliwosci
innych niz 64 MHz. Mogtyby one spowodowac¢ uszkodzenie
urzadzenia oraz nadmierne nagrzanie, przyczyniajgc si¢ do
uszkodzenia tkanek lub powaznych obrazen ciata pacjenta.

Moc RF

Nalezy uzywa¢ normalnego trybu pracy.
Wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR):
= Wspotczynnik SAR dla glowy podawany przez system MRI:
musi by¢ < 3,2 W/kg.

/\ Ostrzezenie: Nie nalezy przeprowadzac badan MRI w nastepu-

jacych trybach:

= kontrolowany tryb pracy pierwszego poziomu,

= kontrolowany tryb pracy drugiego poziomu (tj. tryb badawczy).
Tryby te dopuszczajg wyzsze poziomy energii 0 czestotliwo-
Sciach radiowych i mogg powodowac¢ nadmierne nagrzanie,
przyczyniajgc sie do uszkodzenia tkanek lub powaznych obra-
Zen ciata pacjenta.
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Tab. 8. Dopuszczalne badanie samej glowy — urzadzenia MRI i wymagania dotyczgce
badania (ciag dalszy)

Gradienty Systemy gradientowe z maksymalng szybkoscig narastania gra-
dientu na 0$ wynoszacg maksymalnie 200 T/m/s.

/\ Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac¢ systemoéw gradientowych z
szybkoscig narastania gradientu przekraczajgca 200 T/m/s, po-
niewaz nie zostaty one przetestowane i mogg zwieksza¢ ryzyko
indukowanej stymulacji (powodujgcej odczucia rwania lub szar-
pania, dyskomfortu albo bélu pacjenta) lub tez powodowacé na-
grzanie neurostymulatora.

Ograniczenia czasu  Brak ograniczen.
aktywnego skanowa-
nia

Punkt orientacyjny Tylko glowa. Nie nalezy umieszcza¢ zadnej czesci odtgczanej na-
(umiejscowienie izo-  dawczo-odbiorczej cewki objetosciowej do obrazowania gtowy nad
centrum) jakimkolwiek elementem implantowanego systemu neurostymulacji.

Dopuszczalne badanie samej glowy — przygotowanie pacjenta
do badania MRI

Tab. 9. Dopuszczalne badanie samej glowy — przygotowanie pacjenta do badania MRI

Upewnienie sig, ze stymu- Upewnic sie, ze odpowiedziano na pytania listy kontrolnej na
lacja jest wytaczona stronie 26 (na poczatku niniejszej czesci dotyczacej dopusz-
czalnego badania samej gtowy).

VAN Przestroga: Przed przeprowadzeniem badania MRI nale-
zy sie upewni¢, ze implantowany system neurostymulac;ji
pacjenta jest wytagczony. Pozostawienie wigczonego sys-
temu w trakcie badania moze zwigkszy¢ ryzyko niepozg-
danej stymulacji.

W przypadku niepewnosci co do wylgczenia stymulacji nalezy

zapytac¢ pacjenta, czy stymulacja jest wytgczona.

Uwaga: Jesli bateria neurostymulatora jest wyczerpana lub

osiaggnat on koniec okresu uzytkowania (EOS), neurostymula-

tor uwaza sie za wytgczony.

Temperatura gteboka ciata Goraczka
Brak ograniczen.

Koce
Brak ograniczen.

Minimalna masa ciata pa-  Brak ograniczen.
cjenta
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Tab. 9. Dopuszczalne badanie samej glowy — przygotowanie pacjenta do badania MRI

(ciag dalszy)

Sedacja

Jesli to mozliwe, nie nalezy podawa¢ pacjentowi lekéw uspo-
kajajacych, aby mogt udzieli¢ informacji o ewentualnych prob-
lemach podczas badania.

Informowanie pacjenta
0 zagrozeniach

Poinformowaé pacjenta o wszystkich zagrozeniach zwigza-
nych z badaniem MRI opisanych w niniejszej czesci dotycza-
cej dopuszczalnego badania samej gtowy.

Komunikacja pacjenta
z operatorem podczas ba-
dania

Poinstruowac pacjenta o koniecznos$ci natychmiastowego po-
informowania operatora o kazdym uczuciu dyskomfortu, nie-
oczekiwanej stymulacji, uczuciu rwania lub ogrzania podczas
badania.

Dopuszczalne badanie samej glowy — dziatania i istotne kwestie

przed badaniem MRI

Tab. 10. Dopuszczalne badanie samej glowy — dziatania i istotne kwestie przed

badaniem MRI

Wprowadzanie wagi pa-
cjenta

Wprowadzi¢ prawidtowg warto$¢ wagi pacjenta do konsoli ob-
stugujacej badanie MRI, aby zapewni¢ doktadne oszacowanie
wspétczynnika SAR dla gtowy.

Sprawdzenie wszystkich
parametrow

Sprawdzié, czy wszystkie proponowane parametry badania
MRI sg zgodne z wymaganiami dotyczacymi ekspozycji na
promieniowanie podczas badania MRI podanymi w niniejszej
czesci dotyczacej dopuszczalnego badania samej gtowy. Jesli
nie, nalezy zmodyfikowaé parametry, aby spetniaty te wyma-
gania. Jesli parametry nie moga by¢ zmodyfikowane, nie prze-
prowadzaé badania MRI.

Dopuszczalne badanie samej gtowy — w trakcie badania MRI
Tab. 11. Dopuszczalne badanie samej glowy — w trakcie badania MRI

Monitorowanie stanu pa-
cjenta

Monitorowa¢ stan pacjenta, utrzymujgc z nim kontakt wzroko-
wy i glosowy. Sprawdza¢ stan pacjenta miedzy poszczegdiny-
mi sekcjami obrazowania. Natychmiast przerwac¢ badanie, jesli
pacjent nie jest w stanie odpowiada¢ na pytania lub zgtosi ja-
kiekolwiek problemy.

Szarpniecia, wibracje neu-
rostymulatora

Podczas badania MRI pacjent moze odczuwac¢ szarpnigcia
i/lub wibracje neurostymulatora. Jezeli szarpniecia lub wibra-
cje powodujg znaczny dyskomfort pacjenta, nalezy przerwa¢
badanie MRI.
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Dopuszczalne badanie samej gtowy — po badaniu MRI
Tab. 12. Dopuszczalne badanie samej glowy — po badaniu MRI

Informacje od pacjenta

Sprawdzi¢, czy pacjent nie odczuwa niepozadanych skutkow
badania MRI. Skontaktowa¢ sie z firmg Medtronic w celu zgto-
szenia wszelkich dziatan niepozadanych.

Ponowne wigczenie stymu-
lacji

Po zakonczeniu badania poinstruowaé pacjenta, aby udat sie
do lekarza zarzgdzajgcego systemem neurostymulacji w celu
jego ponownego wigczenia.

Jezeli pacjent przynidst na wizyte zwigzang z badaniem MRI
urzadzenie sterujgce obstugiwane przez pacjenta, nalezy mu
poleci¢, aby wigczyt ponownie stymulacjg, korzystajgc z tego
urzgdzenia (gdy znajdzie sie juz poza pomieszczeniem skane-
ra). W celu poinstruowania pacjenta nalezy skorzysta¢ z po-
nizszych uwag.
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Tab. 12. Dopuszczalne badanie samej glowy — po badaniu MRI (cigg dalszy)

Uwagi:
= Moze wystgpi¢ koniecznos$¢ ponownego wigczenia urzgdzenia sterujgcego obstugiwa-
nego przez pacjenta, tak aby pacjent mogt wykorzystaé je do ponownego uruchomie-
nia stymulaciji.

W przypadku urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez pa-
cjenta model HH90 (po lewej) i TM91 (po prawej) firmy Medtronic:

Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby nacisnat przycisk Zakoncz prace
w trybie MRI.
Nastepnie pacjent moze wigczy¢ stymulacje.

W przypadku urzadzenia sterujagcego obstugiwanego przez pacjenta
model 97745 firmy Medtronic:

Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby wykonat ponizsze czynnos$ci:
1. Nacisng¢ przycisk zwigkszania/zmniejszania, aby wyprowadzi¢ urzg-
dzenie sterujgce obstugiwane przez pacjenta z trybu uspienia.

ﬂ 2. Nacisna¢ i przytrzymac przycisk blokady na ekranie odblokowywania.
3. Nacisng¢ przycisk Zakoncz prace w trybie MRI.
Nastepnie pacjent moze wigczy¢ stymulacje.

W przypadku urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez pacjenta
MyStim firmy Medtronic:

[
A g

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby nacisnat przycisk synchronizacji ®@.
Nastepnie pacjent moze wigczy¢ stymulacje.

= Ponowne wigczenie stymulacji powoduje wyjscie z trybu MRI w neurostymulatorach
wyposazonych w te funkcjeg.

= Jesli nie jest mozliwa synchronizacja urzadzenia sterujgcego obstugiwanego przez pa-
cjenta z neurostymulatorem, nie mozna ponownie wigczy¢ stymulacji lub wyswietlany
jest ekran z literami ,POR”, nalezy poinstruowaé pacjenta, aby udat sie do lekarza za-
rzadzajgcego systemem neurostymulacji. Nalezy skontaktowa¢ sig z firmg Medtronic
i zgtosié zdarzenie POR.
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Zatacznik A: Przyklady kart dopuszczenia
okreslonego rodzaju badania MRI firmy Medtronic

W tym zatgczniku przedstawiono przyktadowe karty dopuszczenia okreslonego rodzaju
badania MRI firmy Medtronic, wygenerowane przez programatory kliniczne firmy
Medtronic, z ktérych mozna korzystaé podczas wizyt pacjenta zwigzanych z badaniem
MRI.
Karta dopuszczenia okres$lonego rodzaju badania MRI firmy Medtronic przedstawia typ
skanowania dopuszczalnego u pacjenta z implantowanym systemem neurostymulacji do
leczenia przewlektego bdlu po wizycie pacjenta u lekarza zarzadzajgcego systemem
neurostymulacji pacjenta.
Ponizej przedstawiono trzy rodzaje kart dopuszczenia okre$lonego rodzaju badania MRI
firmy Medtronic:

— Raport z badania MRI

— Wydruk z ekranu trybu MRI-CS

— Formularz dopuszczenia okreslonego rodzaju badania MRI, wypetniony przez

lekarza prowadzacego pacjenta (patrz "Zatgcznik B: Formularz dopuszczenia
okreslonego rodzaju badania MRI" na stronie 37)

Przyktady raportéw MRI i wydrukéw z ekranu firmy Medtronic

Na nastepnych dwdch stronach przedstawiono przyktadowe karty dopuszczenia
okreslonego rodzaju badania MRI firmy Medtronic, wygenerowane przez programatory
kliniczne firmy Medtronic, z ktérych mozna korzysta¢ podczas wizyt pacjenta zwigzanych
z badaniem MRI.
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Numer modelu neurostymulatora

\

z =
Medtronic Neuromodulatig
RestoreULTRAMRI ModeTMB”MM

Session date %01/06/2010;
Programmer 8840 SN NHFO0OO! :

MRI-CS Report

As of 01/06/2010 the neurostimulation
system is:

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE

See labeling for safety conditions:
wew.medtronic. com/mri

***confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan***

o
; Data
Patient John Doe L ﬁ :]E

RestoreULTRAMRI o

IMRI-CS Mode et

The neurostimulation system
MRI-CS eligibility cannot be
determined.

See labeling for safety
conditions:
www.medtronic.com/mri
(i) 00000000000

Confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan.

Hot eligible for full body scan:

Przyktadowy raport MRI-CS (tylko © pevice Location
tekst) O Lead Madelis)
© Lead Tip Location(s)
@ Extension Model(s)
© abandoned Pain Lead(s)
Numer modelu neurostymulatora & | )

NMB™"™ 1712)lohn Doe

Przyktadowy wydruk z ekranu trybu MRI-CS
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Numer modelu neurostymulatora Data
\ \

IScan-T ype Eligibility Report Medtronic\Neuromodulation
T¢ny Martin 123-45-789 Session Date:
ME**kkix Oct 14, 2020)8:05 PM
As of Oct 14, 2020
MR Conditional Head Scan Eligible with Transmit/Receive Head Coil
See labeling for MRI scan conditions:
www.medtronic.com/mri
Confirm that stimulation is OFF prior to an MRI scan.
Not eligible for full body scan due to:
Lead Models
Extensions Present
MRI Information Code:12807070000
END OF REPORT
Oct 14, 2020 8:08 PM from Programmer R52N207Y7JA Page 1

Przyktad raportu dotyczacego dopuszczalnego typu badania MRI
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Zatacznik B: Formularz dopuszczenia okreslonego

rodzaju badania MRI

System neurostymulacji firmy Medtronic — dopuszczalny typ

badania MRI

Podczas wizyty zwigzanej z badaniem MRI:

1. Nalezy zapoznac¢ sig¢ z dokumentacjg warunkéw dopuszczalnosci badania MRI:

www.medtronic.com/mri.

2. Przed badaniem MRI upewni¢ sig, ze stymulacja jest wylgczona.

Nazwisko pacjenta:

Nazwisko, gabinet, adres i nu-
mer telefonu lekarza:

Wazne: Aby wprowadzi¢ ponizsze informacje i wynik dopuszczalnosci badania, nale-
zy uzy¢ trybu MRI (lub MRI-CS) programatora klinicznego lub urzadzenia sterujagcego

obstugiwanego przez pacjenta.

Data i godzina ustalenia do-
puszczalnosci badania:

Numer modelu neurostymu- | Numer seryjny neurostymu-
latora: latora:

| A =29 [

MR Conditional Full Body Scan Eligible (Badanie MR ca-
tego ciata dopuszczalne po spetnieniu okreslonych wa-
runkéw)

| 4 (@) (1

MR Conditional Head Scan Eligible with Transmit/Recei-

ve Head Coil (Badanie MR gtowy przy uzyciu cewki na-

dawczo-odbiorczej do obrazowania glowy dopuszczalne
po spetnieniu okreslonych warunkéw)

O &EE‘]

The neurostimulation system MRI scan-type eligibility
cannot be determined. (Nie mozna ustali¢ dopuszczal-
nosci okreslonego rodzaju badania MRI w przypadku da-
nego systemu neurostymulaciji.)
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® Kod informacyjny:

(nie dotyczy opcji FULL BODY SCAN ELIGIBLE (Do-
puszczalne skanowanie catego ciata))
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Vysvétleni symbol uvedenych na stitcich vyrobku nebo baleni
Symboly tykajici se produktu jsou uvedeny na pfislusném produktu.

Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento
symbol znamena, Ze zafizeni zcela spliiuje poZzadavky

pfislusnych evropskych smérnic.

I Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Pouze pro uzivatele z USA

' Podminéna magneticka rezonance (MRI)
@ Magneticka rezonance (MR) neni bezpe¢na

2>
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Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spole¢nosti Medtronic. Itrel™,
MyStim™ a SureScan™ jsou ochranné znamky spole¢nosti Medtronic.
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Uvod

Pred provedenim vysetfeni magnetickou rezonanci (MRI) u pacienti s implantovanymi
soucastmi neurostimulaéniho systému spole¢nosti Medtronic pro Ié¢bu chronické bolesti
je dulezité precist vSechny informace obsazené v této pfirucce.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se informaci obsazenych v této pfirucce, kontaktujte
zastupce spole¢nosti Medtronic.

Cisla modelu neurostimulatoru

Neurostimulatory s nize uvedenymi ¢isly modelu jsou podminéné bezpecné
pfi vySetfeni magnetickou rezonanci.
Pfi ur€ovani podminek vysetfeni MRI podle téchto pokyn( pro vySetfeni MRI
nevychazejte pouze ze samotnych Cisel modeld. Vzdy zaénéte ¢asti "ZA-
CNETE ZDE - Identifikace zpGsobilosti" této pfirucky a zplisobilost pacienta
pro dany typ vySetfeni magnetickou rezonanci a odpovidajici podminky ske-
novani, které se maji pouzit u pacienta s implantovanym neurostimulaénim
systémem Medtronic pro IéEbu chronické bolesti, uréete podle rozhodovaci-
ho kontrolniho seznamu (za¢atek seznamu viz strana 50).

Postupuijte podle téchto pokynl pro vySetfeni magnetickou rezonanci a podminek pro
schvalené indikace a urcete, zda a jakym zpusobem je mozné provést bezpe¢né
vySetfeni magnetickou rezonanci u pacienta s plné implantovanym neurostimulaénim
systémem Medtronic pro Iécbu chronické bolesti (s nize uvedenym &islem modelu
neurostimulatoru).

Tyto pokyny pro vySetfeni magnetickou rezonanci plati pro €isla modeld
implantovanych neurostimulatortd Medtronic, které uvadi Tabulka 1.

Tabulka 1. Cisla modelt implantovanych neurostimulétorii Medtronic, pro které
plati tyto pokyny k vysetfeni magnetickou rezonanci

97715 97702 37701 37711 7479 7425 (viz varovani)
97716 97712 37702 37712 7479B

977005 97713 37703 37713 7427

977006 97714 37704 37714 7427V

/\ Varovani: Spole¢nost Medtronic nedoporucuje Iékartim predepisovat vySetieni
magnetickou rezonanci u pacientt s implantovanym neurostimulatorem lItrel 3 model
7425. Pri vystaveni magnetické rezonanci mize u neurostimulatoru Itrel 3 snadno
dojit k resetu nebo poskozeni. V pfipadé resetu je neurostimulator nutno
preprogramovat. V pfipadé poskozeni je neurostimulator nutno vyménit.

U neurostimulatoru Itrel 3 existuje vyssi riziko indukce elektrického proudu, coz
muZe u pacienta vyvolat stimulaci nebo $ok.
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Planovani vysetieni MRI

Naplanovani vySetfeni magnetickou rezonanci u pacienta s pIné implantovanym
neurostimula¢nim systémem Medtronic pro |é€bu chronické bolesti obnasi:
= Zjistit Cislo modelu implantovaného neurostimulatoru Medtronic.
= Pouze pro U¢ely naplanovani vy$etfeni magnetickou rezonanci prostudujte
informace, které obsahuje Tabulka 2, a podle nich uréete potencialni. zplisobilost
pacienta pro typ vySetfeni magnetickou rezonanci.
= Neni-li znamo ¢islo modelu neurostimulatoru, pozadejte pacienta, aby zjistil Cislo
modelu neurostimulatoru na své identifikacni karté pacienta Medtronic nebo ovéite
Cislo u lékare, pfipadné kontaktujte podporu spole¢nosti Medtronic.
= Pred vySetfenim magnetickou rezonanci pfipomerite pacientim, Ze musi postupovat

nasledujicim zpusobem:

¢ Poradit se s Iékafem, ktery ma na starosti neurostimulaéni systém pacienta.

¢ Prinést na vySetfeni MRI ovladaci zafizeni pro pacienta a vSechny identifikacni
karty pacienta, pfedevsim vSechny karty se symboly ,MR".

¢ Pred vySetfenim MRI dobit dobijeci neurostimulator.

¢ Informovat |ékafe provadéjiciho vysetieni MRI, Ze maji implantovany pfistroj.

Tabulka 2. MozZna zpusobilost pro dany typ vySetfeni MRI u neurostimulaénich
systému Medtronic k 16¢bé chronické bolesti

Cisla model(i implatan- Mozna zpUso-
bilnich neurostimulato- bilost k dané-

Poznamky

ZpUsobilost k danému typu snimkovani za-
visi na implantovanych souéastech a dal-
Sich faktorech. Postup uréeni zpusobilosti
najdete v &asti "ZACNETE ZDE - Identifi-
kace zpusobilosti" na strané 50.

ra mu typu
snimkovani

97702 97715 = Celé télo
97712 97716 = Pouze hla-
97713 977005 va
97714 977006
37701 37713 = Pouze hla-
37702 37714 va
37703 7479
37704 7479B
37711 7427
37712 7427V

7425

Zpusobilost k danému typu snimkovani za-
visi na implantovanych souc¢astech a dal-
Sich faktorech. Postup uréeni zpusobilosti
najdete v &asti "ZACNETE ZDE - Identifi-
kace zpusobilosti" na strané 50.

U modelu 7425 si prosim také prectéte va-
rovani, které uvadi strana 45.

Identifika¢ni karty pacienta

Pacient mize mit k implantovanému neurostimula¢nimu systému vice nez jednu
identifikacni kartu pacienta Medtronic, na které je zobrazen symbol ,MR". Upozornéte
pacienta, aby s sebou na vySetfeni MRI nosil vSechny identifikacni karty pacienta, a aby
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zajistil, Ze vSechny informace na kartach jsou aktualni. Pracovnici provadéjici vysetfeni
magnetickou rezonanci mohou podle identifikacnich karet pacienta spole¢nosti
Medtronic identifikovat spole¢nost Medtronic jakoZto vyrobce neurostimula¢niho systému
pacienta a potvrdit ¢islo modelu implantovaného neurostimulatoru.

Vyzadejte si nejnovéjsi dokumentaci s pokyny k vysetieni
magnetickou rezonanci

Vzdy si vyzadejte nejnovéjsi pokyny k vysetfeni magnetickou rezonanci. Kontaktni
informace naleznete na zadni strance této pfiru¢ky nebo na webové strance
www.medtronic.com/mri.

Pokud jste neziskali kopie téchto pokynu k vySetfeni magnetickou rezonanci pfimo na
uvedené webové strance nebo jinym zplsobem od spolecnosti Medtronic ve stejny den,
kdy ma byt pacient vySetfen magnetickou rezonanci, nemusi se jednat o nejnové;jsi verzi.

Programator pro lékare a ovladaci zafizeni pro pacienta

U neurostimulaénich systém( Medtronic s technologii SureScan MRI se pro uréeni
zpusobilosti k danému typu vySetfeni magnetickou rezonanci pouzivaji externi ovladaci
zatizeni (tj. programator pro lékafe nebo ovladaci zafizeni pro pacienta), ktera se dale
pouzivaji k uvedeni neurostimulaéniho systému do rezimu pro magnetickou rezonanci
(,rezim MRI¥), ¢imz se vypne stimulace. Informujte pacienta s neurostimulaénim
systémem, Ze pfed vySetfenim magnetickou rezonanci je nutné vypnout stimulaci.
Pokud si pacient na vySetfeni magnetickou rezonanci pfinesl ovladaci zafizeni pro
pacienta, prejdéte k casti "ZACNETE ZDE - Identifikace zpusobilosti" na strané 50 a
pouzijte identifikacni kontrolni seznam v této ¢asti.

Pokud programator pro Iékafe nebo ovladaci zafizeni pro pacienta nekomunikuje

s implantovanym neurostimulaénim systémem nebo pokud neurostimulator dosahl konce
zivotnosti (EOS), nelze stanovit zpUsobilost k typu vySetfeni magnetickou rezonanci
pomoci externich ovladacich zafizeni. Je nutno vyhledat informace o konfiguraci
neurostimulaéniho systému v Iékafské dokumentaci pacienta. Pokud neni konfigurace
implantovaného systému znama a pokud nebyla uréena jako bezpeéna pro vysSetfeni
magnetickou rezonanci (provedené za urcitych podminek), nesmi se vySetfeni
magnetickou rezonanci provést.

Pokyny k ovladani programatoru pro Iékare naleznete v pfirucce k softwaru
odpovidajiciho programatoru pro lékare.

Obecné informace o vysetreni magnetickou rezonanci a
interakcich s neurostimulaénim systémem

Typy elektromagnetickych poli vytvarenych systémy
magnetické rezonance

Systém magnetické rezonance vytvari 3 typy elektromagnetickych poli, kterd mohou
pusobit na systémy implantovanych pfistroji. VSechny 3 typy pole jsou nutné k vytvoreni
snimku magnetické rezonance. Tato 3 pole jsou definovana nasledujicim zpdsobem:
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Statické magnetické pole — Jedna se o stalé, neménné magnetické pole, které je
neustale aktivni v okoli pfistroje pro vySetfeni MRI, a to i v pfipadé, Ze se neprovadi
vySetreni.

Gradientni magneticka pole — Jedna se o nizkofrekvenéni pulzni magneticka pole,
ktera jsou aktivni pouze béhem vySetfovani. Zafizeni pro vySetfeni magnetickou
rezonanci pouziva 3 kolma gradientni magneticka pole, aby bylo mozné sestavit
3rozmérny snimek.

RF pole — Jedna se o pulzni radiofrekvenéni (RF) pole, které je aktivni pouze béhem
snimkovani. Rizné typy vysilacich radiofrekvencénich (RF) civek mohou vytvaret
radiofrekvenéni pole. Pouzivejte pouze typy radiofrekvencnich civek, které jsou uvedeny
v téchto pokynech pro vySetfeni magnetickou rezonanci.

Potencialni interakce magnetické rezonance s implantovanymi
neurostimulaénimi systémy

Neurostimula¢ni systémy Medtronic s technologii SureScan MRI byly zkon-
struovany tak, aby (za predpokladu, Ze budou zajistény odpovidajici podmin-
ky popsané v této pfiruc¢ce) minimalizovaly potencidlni interakce popsané

v této Casti.

Zahtivani — RF pole generovana pfistrojem pro vySetfeni magnetickou rezonanci
indukuji v implantovaném systému elektrod RF energii, ktera mGze zpUsobit zahrati
kontaktu elektrody nebo oblasti podél téla elektrody. Gradientni magneticka pole a RF
pole mohou navic zpUsobit zahfati neurostimulatoru.

Poznamka: K zahfivani muze dojit dokonce i v pfipadé, Ze je implantovana pouze
elektroda nebo spojovaci kabel.

Mezi faktory, které zvysuji riziko zahfati a zranéni pacienta, patii mimo jiné:

= vysoka uroven specifické miry absorpce (SAR) radiové frekvence (RF) pfi MRI,

= elektrody nebo spojovaci kabely s nizsi impedanci (produkty spole¢nosti Medtronic,

které maji v ndzvu nebo &isle produktu pismena “Z”, “LZ,” nebo “low impedance”),

= implantované systémy elektrod s malou plochou povrchu kontaktd,

= mala vzdalenost mezi kontakty elektrody a tkani, ktera je citliva na zahfati.
Interakce s magnetickym polem — Magneticky material implantovaného systému mize
vyvolat silové, vibra¢ni a tocivé jevy v dusledku pfitomnosti statického magnetického
pole a gradientnich magnetickych poli produkovanych pfistrojem pro vySetieni
magnetickou rezonanci. Pacienti mohou pocitovat slabé Skubani nebo vibrace v misté
implantace pfistroje. U pacientt s ¢erstvymi implantanimi incizemi, ktefi podstupuji
skenovani, se musi monitorovat jakékoli nepfijemné pocity v oblasti chirurgické rany.
Indukovana stimulace — Gradientni magnetické pole a RF pole produkované pfistrojem
pro vySetfeni magnetickou rezonanci mohou do implantovaného systému elektrod
indukovat energii, kterd mize potencialné zpusobit nechténou stimulaci, jiz mize pacient
pocitovat jako paleni, zaSkub nebo pocit narazu.

Poznamka: K indukované stimulaci mGze dojit dokonce i v pfipadé, Ze je implantovana
pouze elektroda nebo spojovaci kabel.

48 Cesky Pokyny pro vysetfeni magnetickou rezonanci pro neurostimula&ni systémy Medtronic pro légbu
chronické bolesti 2021-02-15



Poskozeni pristroje — Napéti indukované magnetickymi poli systému pro vySetfeni
magnetickou rezonanci mize poskodit elektronické soucasti neurostimulatoru;

v dusledku tohoto poskozeni muze byt nutné provést pfeprogramovani, explantaci nebo
vyménu neurostimulatoru.

Interakce pfristroje — Magneticka rezonance muze ovlivnit funkci neurostimulatoru, takze
je nutné neurostimulator po dokonéeni vySetfeni magnetickou rezonanci pfeprogramovat
pomoci programatoru pro lékafe. Magneticka rezonance mize také resetovat parametry
na vychozi nastaveni (reset pfi zapnuti — POR), takZe po dokonceni vySetieni
magnetickou rezonanci je také nutné preprogramovat neurostimulator.
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ZACNETE ZDE - Identifikace zpusobilosti

Nejprve pouzijte identifikaéni kontrolni seznam k identifikaci
zpusobilosti pacienta pro skenovani

Zpusobilost pacienta pro dany typ vy$etfeni magnetickou rezonanci a odpovi-
dajici podminky skenovani, které se maji pouzit u pacienta s implantovanym
neurostimulaénim systémem Medtronic pro lé¢bu chronické bolesti, urcete
podle identifikaéniho kontrolniho seznamu s odpovédmi ano/ne (zacatek se-
znamu viz strana 51).

Zpusobilost pro typ vySetieni magnetickou rezonanci zavisi na kombinaci faktort
souvisejicich s implantovanym neurostimulaénim systémem pacienta.

Varovani

Dalsi implantované pfristroje — Pfed vySetfenim magnetickou rezonanci zjistéte, zda
pacient nema implantovanych vice Iékafskych pfistrojl, bud aktivnich (jako napfiklad
systémy pro hlubokou mozkovou stimulaci, implantabilni srde¢ni defibrilatory a dalsi)
nebo pasivnich implantovanych lékarskych pfistroju (jako napfiklad spinalni hardware,
stenty a dal$i) U implantovanych Iékarskych pfistroju je nutné pouzit nejrestriktivnéjsi
opatfeni pro vystaveni magnetické rezonanci. V pfipadé dotazu kontaktujte vyrobce
pfislusnych pfistroju. Pokud si nejste jisti, jaké implantaty pacient ma, pomoci rentgenu
urete typ a umisténi implantatu. Pokud zjistite pfitomnost implantatu nebo jiny stav,
ktery brani vySetfeni magnetickou rezonanci nebo je jeho kontraindikaci, vySetfeni
neprovadéijte.

Testovaci systémy (neurostimulaéni systémy, které nejsou pIné implantovany) —
Lékafi by neméli pfedepisovat vySetfeni magnetickou rezonanci u pacientd
podstupujicich testovaci stimulaci a u pacientl se sou¢astmi neurostimulaéniho systému,
které nejsou pIné implantovany. Je-li potfeba provést vysetfeni MRI, explantujte vSechny
komponenty pro testovaci stimulaci. VySetfeni magnetickou rezonanci nebylo u
komponent pro testovaci stimulaci testovano a mize zpusobit zahtati kontaktt elektrod,
coz mize vést k poSkozeni tkané nebo k zavaznému poranéni pacienta.

Bezpeénostni opatieni

@Externi zarizeni nejsou v mistnosti se skenerem (magnetem) bezpeéna — Do
mistnosti s pFistrojem pro vySetfeni magnetickou rezonanci (magnetem) nevnasejte
zadné z nasledujicich externich ovladacich zafizeni spole€nosti Medtronic. Tato zafizeni
obsahuji feromagneticky materidl, ktery mize byt ovlivnén magnetem pouzivanym pfi
vySetfeni magnetickou rezonanci. Tato zafizeni nejsou v prostfedi magnetické
rezonance bezpecna:

= Ovladaci zafizeni pro pacienta

= Nabijecka

= Externi neurostimulator

= Programator pro |ékafe
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Identifikacni kontrolni seznam

1. Obdrzeli jste vykaz spole¢nosti Medtronic, potvrzujici zpusobilost k danému typu
vySetfeni magnetickou rezonanci pro pacientovo konkrétni vySetfeni magnetickou
rezonanci?

Viz "Dodatek A: Pfiklady vykazu spole¢nosti Medtronic pro potvrzeni zplsobilosti
pro dany typ vySetfeni MRI" na strané 71.

[] Ano (1) Zkontrolujte jméno pacienta a datum ve vykazu spole¢nosti Medtronic
pro potvrzeni zpUsobilosti. Datum ve vykazu pro potvrzeni zpUsobilosti
musi byt stejné nebo podobné jako datum vySetfeni magnetickou rezo-
nanci.

Poznamka: Cim je datum ve vykazu potvrzujicim zp(sobilost vzdalen;-
$i od data vySetfeni pacienta magnetickou rezonanci, tim pravdépodob-

= U pacienta doslo k né&jaké udalosti (napfiklad k revizni operaci im-
plantovaného neurostimulaéniho systému), kterd mohla zménit jeho
zpUsobilost pro skenovani.

= Stimulace pacienta byla znovu zapnuta.

(2) Prejdéte na krok 4, strana 52.
[] Ne Prejdéte k dalSimu kroku (krok 2, strana 51).

2, Ovladaci zafizeni pro pacienta

Model HH90 (vlevo) a Model 97745 Model 97740
TM91 (vpravo)

@Cl’slo modelu je na zadni strané. @Cl’slo modelu je na pfedni strané.

Prinesl pacient na vySetfeni magnetickou rezonanci nékteré z vySe zobrazenych
ovladacich zafizeni pro pacienta?
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[] Ano (1) Pozadejte pacienta, aby pfeSel na obrazovku Rezim MRI a aktivoval re-
Zim MRI.

= Rezim MRI: Kdyz je aktivni rezim MRI:
— obrazovka ovladaciho zafizeni pro pacienta zobrazi informaci
o zpusobilosti pro typ vySetfeni magnetickou rezonanci.
- pokud je zobrazeno okno potvrzujici zpUsobilost, znamena to, ze
byla vypnuta stimulace.

= Pokud pacient neni schopen pfejit na obrazovku Rezim MRI, kon-
taktujte technickou podporu spole¢nosti Medtronic.

= Dokud u pacienta nedokongite vySetfeni magnetickou rezonanci a
dokud pacient neodejde z mistnosti se skenerem (magnetem), ne-
deaktivujte ani nevypinejte rezim MRI ani nezapinejte stimulaci po-
moci ovladaciho zafizeni pro pacienta.

(2) Jakmile se na ovladacim zafizeni pro pacienta zobrazi okno rezimu MRI,
prejdéte na krok 4, strana 52.

[] Ne Prejdéte k dalSimu kroku (krok 3, strana 52).

3. Ma pacient identifikacni kartu pacienta Medtronic s ¢islem modelu neurostimulatoru,
jez odpovida jednomu z ¢isel modeld neurostimulatoru, které uvadi Tabulka 1 na
strané 457

[] Ano Prejdéte k ¢asti "Podminky snimkovani pfi zpusobilosti ke snimkovani pouze
hlavy magnetickou rezonanci" na strané 63.

[J Ne Implantovany systém pacienta nelze identifikovat. Zastavte postup. Tyto po-
kyny pro vy$etfeni magnetickou rezonanci nejsou platné. Prejdéte na stranky
www.medtronic.com/mri nebo volejte technickou podporu spole¢nosti
Medtronic.

4' (=) [

Zpusobily pro podminéné bezpecéné celotélové vysetieni magnetickou
rezonanci

Je ve vykazu spole¢nosti Medtronic pro potvrzeni zpusobilosti k danému typu
vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI) nebo na ovladacim zafizeni pro pacienta
uvedeno (ve formé textu a/nebo vSech téchto symbolli), ze je systém zplisobily ke
snimkovani celého téla?

[] Ano (1) Potvrdte, Ze €islo modelu neurostimulatoru ve vykazu spole¢nosti
Medtronic pro potvrzeni zpUsobilosti nebo na obrazovce Rezim MRI na
ovladacim zafizeni pro pacienta odpovida jednomu z ¢isel modelt neu-
rostimulatoru, které uvadi Tabulka 1 na strané 45.
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[] Ne

(2) Pokud ano, piejdéte k ¢asti "Podminky snimkovani pfi zpUsobilosti ke
snimkovani celého téla magnetickou rezonanci" na strané 55.

Prejdéte k dal§imu kroku (krok 5, strana 53).

5.

/(@) (I

Zpusobily pro podminéné bezpeéné vysetieni hlavy magnetickou rezonanci

vysilaci/pfijmovou civkou pro vysetieni hlavy

Je ve vykazu spole¢nosti Medtronic pro potvrzeni zpUsobilosti k danému typu
vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI) nebo na ovladacim zafizeni pro pacienta
uvedeno (ve formé textu nebo v§ech téchto symboll), Ze je systém zplsobily pouze
pro vySetfeni hlavy magnetickou rezonanci?

[] Ano

[] Ne

(1) Potvrdte, Ze Cislo modelu neurostimulatoru ve vykazu spole¢nosti
Medtronic pro potvrzeni zplsobilosti nebo na obrazovce Rezim MRI na
ovladacim zafizeni pro pacienta odpovida jednomu z ¢isel modeld neu-
rostimulatoru, které uvadi Tabulka 1 na strané 45.

(2) Prejdéte k ¢asti "Podminky snimkovani pfi zpUsobilosti ke snimkovani
pouze hlavy magnetickou rezonanci" na strané 63.

Prejdéte k dalsimu kroku (krok 6, strana 53).

/N T

Zpusobilost neurostimula¢niho systému pro typ vysetieni magnetickou
rezonanci nelze stanovit.

Je ve vykazu spole¢nosti Medtronic pro potvrzeni zpUsobilosti pro typ vySetfeni MRI
nebo na ovladacim zafizeni pro pacienta uvedeno (ve formé textu nebo téchto
symbolll), Ze zpusobilost pro typ vySetfeni magnetickou rezonanci nelze stanovit?

[] Ano

[] Ne

(1) Potvrdte, Ze Cislo modelu neurostimulatoru ve vykazu pro potvrzeni zpU-
sobilosti nebo na obrazovce Rezim MRI na ovladacim zafizeni pro pa-
cienta odpovida jednomu z €isel modeld neurostimulatoru, které uvadi
Tabulka 1 na strané 45.

(2) Prejdéte k ¢asti "Podminky snimkovani pfi zpUsobilosti ke snimkovani
pouze hlavy magnetickou rezonanci" na strané 63.
Zastavte postup. Tyto pokyny pro vySetfeni magnetickou rezonanci nejsou

platné. Pfejdéte na stranky www.medtronic.com/mri nebo volejte technic-
kou podporu spoleénosti Medtronic.
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Poznamky:

= Pokud se u informace o zpUsobilosti pro vySetfeni MRI zobrazi symbol ,Viz
navod k pouziti* ([:E] ), znamena to, Ze si musite precist pokyny pro vySetreni
magnetickou rezonanci tykajici se tohoto neurostimulaéniho systému.

= Pokud bylo ke stanoveni zpusobilosti pouzito ovladaci zafizeni pro pacienta,
muzete si v pfipadé potfeby pofidit kopii obrazovky Rezim MRI zobrazené na
ovladacim zafizeni pro pacienta, na které je zobrazena informace o zpusobilosti
pro typ vySetfeni magnetickou rezonanci.

" Potfebujete-li interpretovat informaéni kod ( ® ), uvedeny ve vykazu pro
potvrzeni zpUsobilosti nebo na obrazovce Rezim MRI na ovladacim zafizeni pro
pacienta, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Medtronic.

= Dokud u pacienta nedokongite vySetfeni magnetickou rezonanci a dokud
pacient neodejde z mistnosti se skenerem (magnetem), nedeaktivujte ani
nevypinejte rezim MRI ani nezapinejte stimulaci pomoci ovlddaciho zafizeni pro
pacienta.
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Podminky snimkovani pfi zplUsobilosti ke
shimkovani celého téla magnetickou rezonanci

(=) [

Zpusobily pro podminéné bezpeéné celotélové vysetifeni magnetickou
rezonanci

NezZ budete pokracovat s touto ¢asti uvadéjici podminky zpusobilosti ke snimkovani
celého t&la, potvrdte, Ze jste postupovali podle informaci, které uvadi ¢ast "ZACNETE
ZDE - Identifikace zpUsobilosti" (za¢atek viz strana 50), a Ze byla stanovena zplsobilost
systému ke snimkovani celého téla na zakladé vykazu spolecnosti Medtronic pro
potvrzeni zpUsobilosti k danému typu vysSetfeni MRI nebo podle ovladaciho zafizeni pro
pacienta.

Pacient, ktery je ,podminéné zpusobily ke snimkovani celého téla magnetickou
rezonanci (MRI-CS)* (vySetfeni MRI je podminéné bezpecné), miize podstoupit
skenovani jakékoli ¢asti téla za predpokladu, ze budou spinény konkrétni podminky
uvedené v této Casti.

Zpusobily ke snimkovani celého téla — pozadavky na pristroj pro
snimkovani MRI a na zplisob skenovani

Tabulka 3. Zpusobily ke snimkovani celého téla — poZadavky na pristroj pro
snimkovani MRI a na zptsob skenovani

Typ systému pro vySetfeni Horizontalni valcovy systém 1,5 T pro vodikové zobrazeni
magnetickou rezonanci s maximalnim prostorovym gradientem pole 19 T/m (1900
gauss/cm).

A\ Varovani: Pouzivejte pouze typ systémd MRI, uvedeny
v téchto pokynech pro vySetfeni manetickou rezonanci.
Jiné systémy pro vySetfeni magnetickou rezonanci (jako
jsou napfiklad systémy s indukci 0,6 T nebo 3,0 T nebo
oteviené systémy) nebyly testovany a mohly by zpusobit
poskozeni pfistroje a nadmérné zahfivani, které mize
vést k poskozeni tkané nebo k zavaznému poranéni pa-
cienta.

Vyrobci systému pro vySet- Bez omezeni.
feni magnetickou rezonan-
ci
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Tabulka 3. Zpusobily ke snimkovani celého téla — poZadavky na pristroj pro
snimkovani MRI a na zptisob skenovani (pokracovani)

Frekvence RF

Pfiblizné 64 MHz.

/\ Varovani: Neprovadéjte vySetfeni magnetickou rezonanci
pfi jinych nez protonovych skenovacich frekvencich (jako
napfiklad 13C, 23Na nebo 31P). Jiné frekvence nez
64 MHz nebyly testovany a mohly by zpusobit poskozeni
pristroje a nadmérné zahfivani, které mize vést k posko-
zeni tkané nebo k zavaznému poranéni pacienta.

RF civky

Pouze pfijimaci civka: jakykoli typ.

Povolené typy vysilacich civek:
= RF celotélova vysilaci civka (integrovana vysilaci civka)
= Odpoijitelna vysilaci/pfijimaci objemova civka pro vySetre-
ni hlavy
= Odpoijitelna vysilaci/pfijimaci objemova civka pro vySetre-
ni dolnich kongetin

/N Varovani: Pouzivejte pouze typy radiofrekvenénich vysi-
lacich civek, které jsou uvedeny v téchto pokynech pro
vySetifeni magnetickou rezonanci. Jiné vysilaci/pfijimaci
civky (napf. linearni civky) nebyly testovany a mohly by
zpUsobit nadmérné zahtivani, které maze vést k poskoze-
ni tkané nebo k zavaznému poranéni pacienta.

Excitace RF vysilaci civky

Kruhové polarizovana (Circularly Polarized, CP) konfigurace

Radiofrekven¢ni (RF) vy-
kon

Pracujte v normalnim provoznim rezimu.
Specificka mira absorpce (SAR):
= Specificka mira absorpce (SAR) pro celé télo: musi byt
< 2,0 W/kg podle udaje uvadéného zafizenim pro zobra-
zeni magnetickou rezonanci.
= Specifickd mira absorpce (SAR) v oblasti hlavy: musi byt
< 3,2 W/kg podle udaje uvadéného zafizenim pro zobra-
zeni magnetickou rezonanci.

/\ Varovani: VysSetfeni magnetickou rezonanci neprovadéjte

v nasledujicich rezimech:

= kontrolovany provozni rezim prvni urovné,

= kontrolovany provozni rezim druhé urovné (tj. vyzkumny
rezim).
V téchto rezimech je povoleno pouziti vyssich hladin RF
energie a muze dochazet k nadmérnému zahfivani, které
muze vést k poskozeni tkané nebo k zavaznému porané-
ni pacienta.
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Tabulka 3. Zpusobily ke snimkovani celého téla — poZadavky na pristroj pro
snimkovani MRI a na zptisob skenovani (pokracovani)

Gradienty Systémy s gradienty s maximalni zménou amplitudy gradientu
na osu 200 T/m/s nebo méné.

/N Varovani: Nepouzivejte systémy s gradienty, které produ-
kuji zmény amplitudy gradientu vy$si nez 200 T/m/s, pro-
toZe nebyly testovany a mohou zvySovat riziko vzniku
indukované stimulace (vedouci u pacienta k zaSkubu ne-
bo k pocitu narazu, k nepfijemnym pocitim nebo k boles-
ti) nebo zahfivani neurostimulatoru.

Omezeni doby aktivniho Béhem vysetfeni MRI nesmi doba aktivniho skenovani prekro-

skenovani ¢€it 30 minut v rdmci 90minutového intervalu (v kazdém 90mi-
nutovém intervalu musi byt celkem 60 minut, kdy neprobiha
skenovani).

/\ Varovani: Neprekracujte 30minutovou dobu aktivniho
skenovani v ramci 90minutového intervalu. Pfi prodlouze-
ni doby aktivniho skenovani se zvysuije riziko zah¥ivani
tkane.

Orientaéni bod (izocentric- Bez omezeni. Lze skenovat vS§echna anatomicka mista.
ka oblast)
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Zpusobily ke snimkovani celého téla — pfiprava pacienta pied
provedenim vySetieni magnetickou rezonanci

Tabulka 4. Zpusobily ke snimkovani celého téla — pfiprava pacienta pred provedenim
vysetfeni magnetickou rezonanci

Zapnuty rezim MRI, vypnu-
ta stimulace ‘ (é.) [E

Zpusobily pro podminéné bezpeéné celotélové
vysetfeni magnetickou rezonanci

Pfi uvedeni pristroje do rezimu MRI se vypne stimulace. Zpu-
sobilost pfistroje pro provedeni celotélového vySetfeni magne-
tickou rezonanci a skute¢nost, Ze se pfistroj nachazi v rezimu
MRI, je potvrzena ve formé textu a/nebo vys$e uvedenych sym-
bold.

VAN Upozornéni: Pfed zahajenim vySetfeni magnetickou re-
zonanci zkontrolujte, zda je vypnuty implantovany neuro-
stimulaéni systém pacienta. Ponecha-li se béhem
skenovani zapnuta stimulace, miize se zvySovat riziko
nepfijemné a nezadouci stimulace.

Pokud si nejste jisti, zda je stimulace vypnuta, zeptejte se pa-

cienta.

Poznamka: Pokud je baterie neurostimulatoru vybita nebo na

konci Zivotnosti (EOS), neurostimulator se povaZuje za vy-

pnuty.

Jadrova télesna teplota Horecka

/\ Varovani: Pokud t&lesna teplota pacienta prekracuje
38 °C (100 °F), neprovadéjte vySetfeni magnetickou rezo-
nanci. Zvy$ena télesna teplota muze spole¢né se zahfi-
vanim tkané zpusobenym vysetfenim magnetickou
rezonanci zvySovat riziko nadmérného zahfivani tkane,
které muze vést k posSkozeni tkané.

Zadné pokryvky

/\ Varovani: Pacienta neprikryvejte pokryvkami ani vyhfiva-
nymi pokryvkami. Pokryvky zvysuji télesnou teplotu pa-
cienta a zvysuji riziko zahfivani tkané, které mize vést
k poskozeni tkané.

Hmotnost pacienta, mini- U dospélych pacientl bez omezeni
malni
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Tabulka 4. Zpusobily ke snimkovani celého téla — pfiprava pacienta pred provedenim
vysetfeni magnetickou rezonanci (pokracovani)

Sedativa Je-li to mozné, nepodavejte pacientim uklidfiujici Iéky, aby
bé&hem vysetfeni mohli podavat informace o pfipadnych pro-
blémech.

Poloha pacienta v dutiné Pacienta v dutiné systému pro MRI ulozte do polohy na bfiSe
nebo na zadech.

/\ Varovani: Pacienta v duting systému pro MRI neukladejte
do jinych poloh (napfiklad na bok do takzvané lateralni
dekubitalni polohy). Skenovani pacientli v polohach jinych
nez na bfiSe nebo na zadech nebylo testovano a mize
zpUsobit nadmérné zahtivani tkani béhem vysetfeni mag-
netickou rezonanci.

Informuijte pacienta o rizi-  Informujte pacienta o v8ech rizicich vySetfeni magnetickou re-
cich zonanci, ktera jsou uvedena v této ¢asti tykajici se zplsobilos-
ti ke snimkovani celého téla.

Komunikace mezi pacien-  Informujte pacienta, aby v pfipadé jakychkoli nepfijemnych

tem a operatorem béhem  pocitli nebo pfi pocitovani neocekavané stimulace, elektrické-

skenovani ho vyboje nebo tepla béhem vysetfeni okamzité informoval
osobu vykonavajici vySetfeni MRI.

Zpusobily ke snimkovani celého téla — ikony a opatreni pred
zahajenim vysetreni magnetickou rezonanci

Tabulka 5. Zpusobily ke snimkovani celého téla — ukony a opatreni pfed zahdjenim
vySetieni magnetickou rezonanci

Zadejte hmotnost pacienta Zadejte do konzoly magnetické rezonance spravnou hmotnost
pacienta, abyste zajistili spravny odhad specifické miry ab-
sorpce (SAR).

/\ Varovani: Hmotnost pacienta musite zadat spravné, aby-
ste zabranili riziku provedeni vySetfeni magnetickou rezo-
nanci pfi intenzité RF signalu, ktera je pro daného
pacienta pfili§ vysoka. Nevhodné vysoka intenzita RF sig-
nalu mize zpUsobovat nadmérné zahfivani, které mize
vést k poskozeni tkané nebo k zavaznému poranéni pa-

cienta.
Zkontrolujte nastaveni Oveéfte, zda jsou vSechny navrhované parametry vysSetfeni
vSech parametru magnetickou rezonanci v souladu s pozadavky na expozici

magnetické rezonanci v této ¢asti tykajici se zpUsobilosti ke
snimkovani celého téla. Pokud tomu tak neni, je nutné para-
metry upravit tak, aby odpovidaly témto pozadavkim. Jestlize
parametry nelze zménit, magnetickou rezonanci neprovadéijte.
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Artefakty a zkresleni snimku
Bylo prokazano, Ze elektrody SureScan zplsobuji minimalni zkresleni oblasti
sousedicich s implantovanymi elektrodami, kdyZ je pfistroj mimo zorné pole. Pokud je
pfistroj v zorném poli, mtze dochazet k vyraznému zkresleni obrazu. Pfi nastavovani
zorného pole a parametrli snimkovani se musi vzit v tvahu mozné obrazové artefakty a
zkresleni obrazu vznikajici v dasledku pfitomnosti pristroje a elektrod v zorném poli. Tyto
faktory se musi vzit v potaz také pfi interpretaci obrazi MRI.
Artefakty snimku MRI mohou byt minimalizovany peclivym vybérem parametr(i sekvence
impulz(l a umisténim Uhlu a pozici zobrazovaci roviny. Nicméné snizeni zkresleni
obrazu, ziskané Upravou parametru sekvence impulzu, obvykle byva na dkor poméru
signal-Sum.
Je nutné dodrzovat tyto obecné zasady:
= Pokud je to mozné, nepouzivejte pfijmovou civku pro vySetieni téla. Misto ni
pouzivejte pouze lokalni pfijmovou civku.
= PouZzijte zobrazovaci sekvence se siln&j$§imi gradienty, jak pro fezy, tak pro pokyny
ke kédovani pfi ¢teni. Pouzijte SirSi pasma, jak pro radiofrekvenc¢ni pulzy, tak pro
vzorkovani dat.
= Vyberte orientaci snimaci osy, kterd minimalizuje rovinné zkresleni.
= Pouzijte pfi magnetické rezonanci zobrazovaci sekvence spinového echa nebo
gradientniho echa s relativné Sirokym pasmem vzorkovani dat.
= Pouzijte kratSi dobu echa v pfipadé metody gradientniho echa, kdykoli je to mozné.
= Vezméte v Uvahu skutecnost, Ze skutecny tvar zobrazovaci vrstvy muze byt
prostorové zakfiveny v dusledku pfitomnosti poruchy pole zpusobené
neurostimulatorem.
= Urcete polohu implantatu v pacientovi a pokud je to mozné, orientujte vSechny
zobrazovaci vrstvy smérem od implantovaného neurostimulatoru.

/\ Varovani:
= Pokud se cilova oblast vySetfeni magnetickou rezonanci nachazi v blizkosti
neurostimulatoru, muze byt pro ziskani snimku nezbytné neurostimulator
presunout nebo pouzit jinou vySetfovaci metodu. V blizkosti implantovanych
soucasti neurostimula¢niho systému, zejména v blizkosti neurostimulatoru,
mohou byt ziskané snimky zkreslené nebo muZe byt zobrazeni cilovych oblasti
zcela znemoznéno.
= Pokud se neurostimulator musi vyjmout, vyjméte cely neurostimulaéni systém.
Nevyjimejte neurostimulator a sou¢asné nenechejte systém elektrod
implantovany, protoze by mohlo dojit k vétSimu zahfati elektrod, nez se o¢ekava.
Nadmérné zahfivani mGze zpusobit poskozeni tkdné nebo vazné poranéni
pacienta.
O dalsi informace o predpokladaném rozsahu a vzhledu artefaktu a zkresleni snimk(
magnetické rezonance souvisejici s rdznymi podminkami snimkovani pozadejte
technickou podporu spole¢nosti Medtronic.
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Zpusobily ke snimkovani celého téla — pribéh vysetieni
magnetickou rezonanci

Tabulka 6. Zpusobily ke snimkovani celého téla — pribéh vysetifeni magnetickou

rezonanci

Zaznamenavejte dobu ak-
tivniho skenovani

Zaznamenavejte dobu aktivniho skenovani v ramci 90minuto-
vého intervalu. Viz ,Omezeni doby aktivniho skenovani®, Ta-
bulka 3.

Sledujte pacienta

Béhem vysetfeni pacienta sledujte a komunikujte s nim. Mezi
jednotlivymi sekvencemi snimkovani pacienta kontrolujte. Po-
kud pacient nereaguje na otazky nebo hlasi problémy, vySet-
feni magnetickou rezonanci ihned ukoncete.

Pohodli pacienta

Béhem vysetfeni magnetickou rezonanci mize pacient poci-
tovat teplo v misté neurostimulatoru. Pokud zahfivani zplso-
buje pacientovi vyrazné nepfijemné pocity, ukoncete vySetfeni
magnetickou rezonanci. Po dokonéeni vySetieni muZete na
misto pfilozit ledovy sacek nebo studenou kompresi.

Skubani a vibrace neurosti-
mulatoru

Béhem vySetfeni MRI muze pacient pocitovat Skubani a/nebo
vibrace neurostimulatoru. Pokud $kubani nebo vibrace zplso-
buji pacientovi vyrazné nepfijemné pocity, ukoncete vySetreni
magnetickou rezonanci.

Pokud se neurostimulator nachazi v blizkosti stény dutiny sys-
tému pro vySetfeni magnetickou rezonanci, zvazte pouziti
podusky, ktera neurostimulator udrzi v patfi¢né vzdalenosti od
stény dutiny tak, aby se minimalizovala vibrace.

Zpusobily ke snimkovani celého téla — po vysetreni
magnetickou rezonanci

Tabulka 7. Zpusobily ke snimkovani celého téla — po vysetieni magnetickou rezonanci

Zpétna vazba pacienta

Ovéfte, zda pacient v disledku vySetfeni magnetickou rezo-
nanci nepocitoval Zadné nezadouci uc¢inky. Kontaktujte spo-
le€nost Medtronic a ohlaste vSechny nezadouci uginky.

Opétovné zapnuti stimula-
ce

Po dokonéeni skenovani pozadejte pacienta, aby navstivil lé-
kare, ktery se stara o jeho neurostimulaéni systém a pozadal
ho, aby znovu zapnul stimulaci.

Nebo (pokud si pacient na vy$etfeni magnetickou rezonanci
pfinesl ovladaci zatizeni pro pacienta) poucte pacienta, aby
(az bude mimo mistnost se skenerem) znovu zapnul stimulaci
pomoci ovladaciho zafizeni pro pacienta. K vedeni pacienta
vyuzijte nasledujici poznamky.
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Tabulka 7. Zpusobily ke snimkovani celého téla — po vysetieni magnetickou rezonanci
(pokracovani)

Poznamky:
= Je mozné, Ze bude nutno znovu aktivovat ovladaci zafizeni pro pacienta, aby bylo
funkéni pro opétovné zapnuti stimulace.
(O Ovladaci zatizeni pro pacienta, model HH90 (vlevo) a model TM91
(vpravo) spole¢nosti Medtronic:
Reknéte pacientovi, aby stiskl tlagitko Ukong&it rezim MRI.
Poté mlze pacient znovu zapnout stimulaci.

Ovladaci zafizeni pro pacienta, model 97745 spolecnosti Medtronic:
Dejte pacientovi nasledujici pokyny:

1. Stisknutim tlacitka Zvysit/Snizit aktivujte ovladaci zafizeni pro pacienta.
2. Stisknéte a podrzte tlagitko Zamknout na obrazovce Odemknuti.

3. Stisknéte tlacitko Ukongit rezim MRI.

Poté mlze pacient znovu zapnout stimulaci.

a8
= ) U ovladaciho zafizeni pro pacienta, model 97740 MyStim spolecnosti

=2 ®

Medtronic:

Reknéte pacientovi, aby stiskl tlagitko Sync ®@.
Poté mlze pacient znovu zapnout stimulaci.

= Zapnutim stimulace se v neurostimulatoru ukongi rezim MRI.

= Pokud se ovladaci zafizeni pro pacienta nem(ze synchronizovat s neurostimulatorem
nebo pokud nelze znovu zapnout stimulaci nebo pokud se na obrazovce zobrazi napis
,POR", pozadejte pacienta, aby navstivil Iékare, ktery se stara o jeho neurostimulaéni
systém. Kontaktujte spole€¢nost Medtronic a ohlaste udalost POR (Reset pfi zapnuti).
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Podminky snimkovani pfi zplUsobilosti ke
snhimkovani pouze hlavy magnetickou rezonanci

Nez budete pokracovat s touto ¢asti uvadéjici podminky pfi zpUsobilosti ke snimkovani
pouze hlavy, potvrdte, Ze jste postupovali podle informaci, které uvadi &ast "ZACNETE
ZDE - Identifikace zpUsobilosti" (zacatek viz strana 50), a poté pokracujte podle
nasledujiciho kontrolniho seznamu.

Kontrolni seznam pred pokraéovanim s podminkami snimkovani
pfi zpusobilosti pro vysetieni pouze hlavy

“ @) [

Zpusobily pro podminéné bezpeéné vysetieni hlavy magnetickou rezonanci
vysilaci/pfijmovou civkou pro vysetieni hlavy

V ¢&asti "ZACNETE ZDE — Identifikace zpusobilosti" jste byli pozadani, abyste presli
do této casti tykajici se zpUsobilosti ke snimkovani pouze hlavy, protoZe ve vykazu
spole¢nosti Medtronic pro potvrzeni zpUsobilosti pro dany typ vySetfeni MRI nebo na
obrazovce ovladaciho zafizeni pro pacienta bylo uvedeno (ve formé textu nebo
v8ech téchto symbolu), Ze je systém vhodny pouze pro vysetfeni hlavy?

[] Ano Prejdéte k ¢asti "Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — pozadavky na zafi-
zeni MRI a na zpUsob skenovani" na strané 65 a dale pokradujte od ni.

[] Ne Prejdéte k dalSimu kroku.

2. Potvrdte, Ze se zadna ¢ast implantovaného systému (tj. neurostimulator, spojovaci
kabely, elektrody ani nepfipojené elektrody) nenachazi uvnitf odpojitelné vysilaci/
prijimaci objemové civky pro vySetfeni hlavy.

Toto Ize potvrdit napfiklad pomoci RTG vySetfeni oblasti krku a hlavy nebo
nahlédnutim do zdznamu pacienta.

[] Ano Ano, potvrzeno. Prejdéte k dalSimu kroku.

[] Ne Ne, nelze potvrdit. Zastavte postup. Obratte se na technickou podporu spo-

le€nosti Medtronic.

Zpusobilost neurostimulacniho systému pro typ vysetieni magnetickou
rezonanci nelze stanovit.

V &asti "ZACNETE ZDE - Identifikace zpusobilosti" jste byli pozadani, abyste presli
do této ¢asti tykajici se zpUsobilosti ke snimkovani pouze hlavy magnetickou
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rezonanci, protoZe ve vykazu spole¢nosti Medtronic pro potvrzeni zplsobilosti pro
dany typ vySetfeni MRI nebo na obrazovce ovladaciho zafizeni pro pacienta bylo
uvedeno (ve formé textu nebo vSech téchto symboll), ze zpusobilost pro typ
vySetfeni magnetickou rezonanci nelze stanovit?

[] Ano Prejdéte k ¢asti "Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — pozadavky na zafi-
zeni MRI a na zpGsob skenovani" na strané 65 a dale pokracujte od ni.
[] Ne Prejdéte k dalsimu kroku.

4. Pacient na vySetfeni magnetickou rezonanci pfinesl pouze identifikacni kartu
pacienta a strana 45 uvadi stejné ¢islo modelu neurostimulatoru, jaké je uvedeno na

karté.
Potvrdte, Ze jsou parametry stimulace na neurostimulatoru nastaveny nasledujicim
zpusobem:
Stimulace: Vypnuta
Pokud si nejste jisti, zda je stimulace vypnuta, zeptej-
te se pacienta.
Poznamka: Pokud je baterie neurostimulatoru vybita
nebo na konci Zivotnosti (EOS), neurostimulator se
povaZuje za vypnuty.
DalSi parametry: Beze zmény

Navic pouze pro Itrel 3 model 7425:

PFepinani magnetem: Vypnuto

[] Ano Ano, potvrzeno. Prejdéte k ¢asti "Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — po-
Zadavky na zatizeni MRI a na zplsob skenovani" na strané 65 a dale po-
kracujte od ni.

[J Ne Ne, nelze potvrdit. Obratte se na technickou podporu spole¢nosti Medtronic.

Pokud jsou dodrzeny vSechny pokyny uvedené v této casti tykajici se zpusobilosti
ke snimkovani pouze hlavy, Ize provést bezpecné vySetreni pouze hlavy pomoci
odpojitelné vysilaci/pfijimaci objemové civky pro vysetieni hlavy.
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Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — pozadavky na zafizeni
MRI a na zplisob skenovani

Tabulka 8. Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — poZadavky na zafizeni pro
vysSetfeni magnetickou rezonanci a na zpusob skenovani

RF civky Pouze odpojitelna vysilaci/pfijimaci objemova civka pro vyset-
feni hlavy.
Dulezité upozornéni:

Odpojitelna vysilaci/pfijimaci objemova civka pro vySetie-
ni hlavy nesmi prekryvat Zzadnou implantovanou soucast
systému. Soucasti implantovaného systému Ize umistit
podle schvalené dokumentace a mohou byt jiz ve vzdale-
nosti 0 cm od dolniho (kaudalniho) okraje civky pro vySet-
feni hlavy; zadna ¢ast v§ak nesmi byt uvnitf civky pro
vysetfeni hlavy.

Zaijistéte, aby nebyla pouzita radiofrekvenéni celotélova
vysilaci civka (integrovana vysilaci civka).

Pokud si nejste jisti, zda je vas pristroj pro magnetickou
rezonanci vybaven odpojitelnou vysilaci/pfijimaci objemo-
vou civkou pro vySetfeni hlavy, obratte se na vyrobce pfi-
stroje pro vySetfeni MRI.

Varovani:

Pomoci odpojitelné vysilaci/pfijimaci objemové civky pro
vysetfeni hlavy Ize provést pouze bezpeéné vysetfeni hla-
vy (a zadné jiné ¢asti téla) pomoci MRI, a to za predpo-
kladu, Ze jsou dodrzeny v§echny pokyny uvedené v této
¢asti tykajici se zplsobilosti ke snimkovani pouze hlavy.
Neumistujte Zadnou ¢ast odpojitelné vysilaci/pfijimaci ob-
jemové civky pro vySetfeni hlavy nad Zadnou souéast im-
plantovaného neurostimulaéniho systému.

Pokud civka pro vySetfeni hlavy pfesahuje nad jakoukoli
¢ast neurostimulacniho systému pacienta, mize se misto,
kde jsou implantovany kontakty elektrody, zahrat vice,
nez je normaini.

Pokud je navic zlomeny drat elektrody neurostimulaéniho
systému pacienta a civka pro vysSetfeni hlavy presahuje
nad jakoukoli ¢ast neurostimulaéniho systému pacienta,
mUze se zlomené misto (nebo misto, kde jsou implanto-
vany kontakty elektrody), zahfat vice, nez je normalni.
Nadmérné zahtivani mize zpusobit poskozeni tkdné ne-
bo vazné poranéni pacienta.

2021-02-15 Pokyny pro vySetieni magnetickou rezonanci pro neurostimulaéni systémy Cesky 65

Medtronic pro 1éEbu chronické bolesti



Tabulka 8. Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — poZadavky na zafizeni pro
vySetfeni magnetickou rezonanci a na zptusob skenovani (pokracovani)

Typ systému pro vySetfeni Horizontalni valcovy systém 1,5 T pro vodikové zobrazeni
magnetickou rezonanci s maximalnim prostorovym gradientem pole 19 T/m (1900
gauss/cm).

A\ Varovani: Pouzivejte pouze typ systémd MRI, uvedeny
v téchto pokynech pro vySetfeni manetickou rezonanci.
Jiné systémy pro vySetfeni magnetickou rezonanci (jako
jsou napfiklad systémy s indukci 0,6 T nebo 3,0 T nebo
oteviené systémy) nebyly testovany a mohly by zpusobit
poskozeni pfistroje a nadmérné zahfivani, které mize
vést k poskozeni tkané nebo k zavaznému poranéni pa-
cienta.

Vyrobci systému pro vySet- Bez omezeni.
feni magnetickou rezonan-
ci

Frekvence RF PFiblizné 64 MHz.

/N Varovani: Neprovadéjte vySetfeni magnetickou rezonanci
pfi jinych nez protonovych skenovacich frekvencich (jako
napfiklad 13C, 23Na nebo 31P). Jiné frekvence nez
64 MHz nebyly testovany a mohly by zpusobit poskozeni
pristroje a nadmérné zahfivani, které mize vést k posko-
zeni tkané nebo k zavaznému poranéni pacienta.

Radiofrekvenéni (RF) vy- Pracujte v normalnim provoznim rezimu.
kon Specificka mira absorpce (SAR):
= Specifickd mira absorpce (SAR) v oblasti hlavy: musi byt
< 3,2 W/kg podle udaje uvadéného zafizenim pro zobra-
zeni magnetickou rezonanci.

/\ Varovani: Vysetfeni magnetickou rezonanci neprovadéjte

v nasledujicich rezimech:

= kontrolovany provozni rezim prvni urovné,

= kontrolovany provozni rezim druhé urovné (tj. vyzkumny
rezim).
V téchto rezimech je povoleno pouziti vysSich hladin RF
energie a muze dochazet k nadmérnému zahfivani, které
muze vést k poskozeni tkané nebo k zavaznému porané-
ni pacienta.
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Tabulka 8. Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — poZadavky na zafizeni pro
vySetfeni magnetickou rezonanci a na zptusob skenovani (pokracovani)

Gradienty Systémy s gradienty s maximalni zménou amplitudy gradientu
na osu 200 T/m/s nebo méné.

/N Varovani: Nepouzivejte systémy s gradienty, které produ-
kuji zmény amplitudy gradientu vy$si nez 200 T/m/s, pro-
toZe nebyly testovany a mohou zvySovat riziko vzniku
indukované stimulace (vedouci u pacienta k zaSkubu ne-
bo k pocitu narazu, k nepfijemnym pocitim nebo k boles-
ti) nebo zahfivani neurostimulatoru.

Omezeni doby aktivniho Bez omezeni.
skenovani

Orientaéni bod (izocentric- Pouze hlava. Neumistujte Zadnou ¢ast odpojitelné vysilaci/
ka oblast) pfijimaci objemové civky pro vySetfeni hlavy nad Zadnou sou-
¢ast implantovaného neurostimulaéniho systému.

Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy - pfiprava pacienta pred
provedenim vysetfeni magnetickou rezonanci

Tabulka 9. Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — pfiprava pacienta pfed provedenim
vysetfeni magnetickou rezonanci

Potvrdte, Ze je vypnuta sti- Potvrdte, Ze jste postupovali podle kontrolniho seznamu, ktery
mulace uvadi strana 63 (na zacatku této ¢asti tykajici se zplsobilosti
ke snimkovani pouze hlavy).

AN Upozornéni: Pfed zahajenim vySetfeni magnetickou re-
zonanci zkontrolujte, zda je vypnuty implantovany neuro-
stimulaéni systém pacienta. Ponecha-li se béhem
skenovani zapnuta stimulace, mize se zvySovat riziko
nepfijemné a nezadouci stimulace.

Pokud si nejste jisti, zda je stimulace vypnuta, zeptejte se pa-

cienta.

Poznamka: Pokud je baterie neurostimulatoru vybita nebo na
konci zivotnosti (EOS), neurostimulator se povazuje za vy-
pnuty.

Jadrova télesna teplota Horecka
Bez omezeni.

Pokryvky
Bez omezeni.

Hmotnost pacienta, mini- Bez omezeni.
malni
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Tabulka 9. Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — priprava pacienta pred provedenim
vysetfeni magnetickou rezonanci (pokracovani)

Sedativa Je-li to mozné, nepodavejte pacientim uklidfiujici Iéky, aby
bé&hem vysetfeni mohli podavat informace o pfipadnych pro-
blémech.

Informuijte pacienta o rizi-  Informujte pacienta o v8ech rizicich vySetfeni magnetickou re-

cich zonanci, ktera jsou uvedena v této ¢asti tykajici se zplsobilos-

ti ke snimkovani pouze hlavy.

Komunikace mezi pacien-  Informujte pacienta, aby v pfipadé jakychkoli nepfijemnych

tem a operatorem béhem  pocitll nebo pfi pocitovani neo¢ekavané stimulace, elektrické-

skenovani ho vyboje nebo tepla béhem vysetfeni okamzité informoval
osobu vykonavajici vySetfeni MRI.

Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — tikony a opatfeni pied
zahajenim vySetifeni magnetickou rezonanci

Tabulka 10. Zptisobily ke snimkovani pouze hlavy — Gkony a opatreni pred zahdjenim
vysetfeni magnetickou rezonanci

Zadejte hmotnost pacienta Zadejte do konzoly magnetické rezonance spravnou hmotnost
pacienta, abyste zajistili spravny odhad specifické miry ab-
sorpce (SAR) v oblasti hlavy.

Zkontrolujte nastaveni Ovéfte, zda jsou v8echny navrhované parametry vySetfeni

vSech parametrd magnetickou rezonanci v souladu s pozadavky na expozici
magnetické rezonanci v této ¢asti tykajici se zpUsobilosti ke
snimkovani pouze hlavy. Pokud tomu tak neni, je nutné para-
metry upravit tak, aby odpovidaly t¢émto pozadavkum. Jestlize
parametry nelze zménit, magnetickou rezonanci neprovadéjte.

Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — pribéh vysetieni
magnetickou rezonanci

Tabulka 11. Zptasobily ke snimkovani pouze hlavy — pribéh vysetreni magnetickou
rezonanci

Sledujte pacienta Béhem vysetfeni pacienta sledujte a komunikujte s nim. Mezi
jednotlivymi sekvencemi snimkovani pacienta kontrolujte. Po-
kud pacient nereaguje na otazky nebo hlasi problémy, vySet-
feni magnetickou rezonanci ihned ukoncete.

Skubani a vibrace neurosti- B&hem vy$etfeni MRI mlize pacient pocitovat kubani a/nebo

mulatoru vibrace neurostimulatoru. Pokud $kubani nebo vibrace zpUso-
buji pacientovi vyrazné nepfijemné pocity, ukoncete vysetfeni
magnetickou rezonanci.
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Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — po vysetieni
magnetickou rezonanci

Tabulka 12. Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — po vysetifeni magnetickou
rezonanci

Zpétna vazba pacienta Ovéfte, zda pacient v disledku vySetfeni magnetickou rezo-
nanci nepocitoval Zadné nezadouci uc¢inky. Kontaktujte spo-
le€nost Medtronic a ohlaste vS§echny nezadouci uginky.

Opétovné zapnuti stimula- Po dokonéeni skenovani pozadejte pacienta, aby navstivil 1é-
ce kare, ktery se stara o jeho neurostimulaéni systém a pozadal
ho, aby znovu zapnul stimulaci.

Nebo (pokud si pacient na vy$etfeni magnetickou rezonanci
pfinesl ovladaci zatizeni pro pacienta) poucte pacienta, aby
(az bude mimo mistnost se skenerem) znovu zapnul stimulaci
pomoci ovladaciho zafizeni pro pacienta. K vedeni pacienta
vyuzijte nasledujici poznamky.
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Tabulka 12. Zpusobily ke snimkovani pouze hlavy — po vysetifeni magnetickou
rezonanci (pokracovani)

Poznamky:
= Je mozné, Ze bude nutno znovu aktivovat ovladaci zafizeni pro pacienta, aby bylo
funkéni pro opétovné zapnuti stimulace.
(O Ovladaci zatizeni pro pacienta, model HH90 (vlevo) a model TM91
(vpravo) spole¢nosti Medtronic:
Reknéte pacientovi, aby stiskl tlagitko Ukong&it rezim MRI.
Poté mlze pacient znovu zapnout stimulaci.

Ovladaci zafizeni pro pacienta, model 97745 spolecnosti Medtronic:
Dejte pacientovi nasledujici pokyny:

1. Stisknutim tlacitka Zvysit/Snizit aktivujte ovladaci zafizeni pro pacienta.
2. Stisknéte a podrzte tlagitko Zamknout na obrazovce Odemknuti.

3. Stisknéte tlacitko Ukongit rezim MRI.

Poté mlze pacient znovu zapnout stimulaci.

a8
= ) Ovladaci zafizeni pro pacienta, model MyStim spole¢nosti Medtronic:

=2 ®
Reknéte pacientovi, aby stiskl tlagitko Sync .
Poté mlze pacient znovu zapnout stimulaci.
=y

= Opétovnym zapnutim stimulace se v neurostimulatoru ukoné&i rezim MRI (je-li neurosti-
mulator vybaven takovou funkci).

= Pokud se ovladaci zafizeni pro pacienta nem(ze synchronizovat s neurostimulatorem
nebo pokud nelze znovu zapnout stimulaci nebo pokud se na obrazovce zobrazi napis
,POR", pozadejte pacienta, aby navstivil Iékafe, ktery se stara o jeho neurostimulaéni
systém. Kontaktujte spole¢nost Medtronic a ohlaste udalost POR (Reset pfi zapnuti).
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Dodatek A: Priklady vykaz( spoleé¢nosti Medtronic
pro potvrzeni zpUsobilosti pro dany typ vysetieni
MRI

V tomto dodatku jsou ukazany priklady vykaz( spole¢nosti Medtronic pro potvrzeni
zpusobilosti k danému typu vySetfeni MRI, vytvofenych pomoci programatort pro lékare
Medtronic, které Ize pouzit pfi planovani magnetické rezonance pro pacienta.
Vykaz spole¢nosti Medtronic pro potvrzeni zpUsobilosti pro vysetfeni typu MRI uvadi
zpusobilost pro urcity typ vySetfeni MRI platnou pro implantovany neurostimulaéni
systém pacienta k 1é€bé chronické bolesti; vykaz je generovan po navstévé pacienta u
lékare, ktery se stara o jeho neurostimulaéni systém.
Nize jsou uvedeny ffi typy vykazl spolecnosti Medtronic pro potvrzeni zpusobilosti pro
typ vySetfeni MRI:

— Zprava MRI

— Tiskovy vystup obrazovky Rezim MRI-CS

— Formulaf pro potvrzeni zplsobilosti pro typ vySetfeni MRI vyplnény lékafem pacienta
(viz "Dodatek B: Formular pro potvrzeni zpusobilosti pro typ vySetfeni MRI" na
strané 74)

Priklady zprav MRI spole¢nosti Medtronic a tiskovych vystupt
obrazovky

Na nasledujicich dvou stranach jsou zobrazeny pfiklady vykaz( spole¢nosti Medtronic
pro potvrzeni zpUsobilosti k typu vySetfeni MRI, vytvofenych pomoci programator(i pro
lékafe Medtronic, které Ize pouzit pfi planovani vysetfeni pacienta magnetickou
rezonanci.
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Cislo modelu neurostimulatoru

RestoreULTRAMRI o
IMRI-CS Mode i
: P =
Medtronic Neuromodulatig =
RestoreULTRAMRI ModeTMB”““

£ #
Patient John Doe |~ Datum ﬁ :]E
Session date C01/06/2010; The neurostimulation system
8840 SN NHFO0OQO =

Programmer MRI-CS eligibility cannot be
determined.

MRI-CS Report

See labeling for safety

As of 01/06/2010 the neurostimulation Gonditions:

system 1s: www.medtronic.com/mri
MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE @nnnnnnnnnnn

See labeling for safety conditions: Confirm that stimulation is OFF
www.medtronic. com/mri prior to an MRI scan.

***confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan***

Hot eligible for full body scan:

Priklad zpravy MRI-CS (pouze text) Bevice Lacation
Lead Model(s)
Lead Tip Location(s)

Extension Model(s)

2 @ @ @ e

Abandoned Pain Lead(s)

Cislo modelu neurostimulatoru =1 | ©) ‘

NMB™"™ 1712)lohn Doe

Priklad tiskového vystupu obrazovky Rezim MRI-CS
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Cislo modelu neurostimulatoru
\

RIScan-T ype Eligibility Report
Tqny Martin 123-45-789

CGT7IBDIME+*rsx

As of Oct 14, 2020
MR Conditional Head Scan Eligible with Transmit/Receive Head Coil

See labeling for MRI scan conditions:
www.medtronic.com/mri

Confirm that stimulation is OFF prior to an MRI scan.

Not eligible for full body scan due to:
Lead Models
Extensions Present

MRI Information Code:12807070000

END OF REPORT
Oct 14, 2020 8:08 PM from Programmer R52N207Y7JA Page 1
Priklad zpravy o zpusobilosti pro typ vysetieni MRI
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Dodatek B: Formular pro potvrzeni zptisobilosti pro
typ vysetieni MRI

Zpusobilost neurostimulaéniho systému Medtronic pro typ
vySetieni MRI

V dobé vysetfeni magnetickou rezonanci (MRI):

1. Informace tykajici se podminek pro vySetfeni MRI naleznete na: www.medtronic.com/
mri.

2. Pfed zahajenim vySetfeni MRI ovéfte, Ze je stimulace vypnuta.

Jméno pacienta:

Jméno lékare, ordinace, adresa

a telefonni &islo:

Dulezité upozornéni: Pfi zadavani informaci a vysledku zpisobilosti pro skenovani
pracujte v rezimu MRI (nebo MRI-CS) na programatoru pro Iékare nebo ovladacim za-
fizeni pro pacienta.

Datum a &as stanoveni zpUsobi- | Cislo modelu neurostimula- | Sériové &islo neurostimula-
losti: toru: toru:

[ ZpUsobily pro podminéné bezpecéné celotélové vysetfeni
A (=§0) Iji] magnetickou rezonanci
[ ZpUsobily pro podminéné bezpeéné vysetfeni hlavy mag-
A @ I:E netickou rezonanci vysilaci/pfijmovou civkou pro vySetre-
ni hlavy
[ ZpUsobilost neurostimulaéniho systému pro typ vySetfeni
magnetickou rezonanci nelze stanovit.

® Informaéni kod:

(neplati pro SYSTEMY ZPUSOBILE KE SNIMKOVANI
CELEHO TELA)
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A terméken, illetve a csomagolason lathaté szimbélumok jelentése
Figyelje a termékre vonatkozé szimbdlumokat.

Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a
szimbolum azt jelenti, hogy az eszkodz teljes mértékben

megfelel a vonatkozé eurdpai iranyelveknek.

I Gyarto

Hivatalos képviselet az Eurdpai K6zosségben

Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaldknak

kompatibilis

' Feltételekkel MR- (magneses rezonanciavizsgalat)

2>

Magneses rezonanciavizsgalati (MRI) berendezés
mellett nem biztonsagos
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A Medtronic és a Medtronic logd a Medtronic védjegyei. Az ltrel™, a MyStim™ és a
SureScan™ a Medtronic tagvallalatokhoz tartozé védjegy.
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Bevezetés

Az ezen Utmutatoban leirt informaciokat fontos végigolvasni MRI-vizsgalat elvégzése
elétt, ha a beteg fajdalomcsillapitasra szolgald beliltetett Medtronic neurostimulacios
rendszer barmilyen alkotéelemével rendelkezik.

Ha az utmutaté tartalmaval kapcsolatban barmilyen kérdése van, forduljon a Medtronic
helyi képviseletéhez.

Neurostimulatorok tipusszamai

Az itt felsorolt neurostimulator-tipusok MR-kondicionalisak.

Ne hagyatkozzon kizarélag a tipusszamokra annak megallapitasakor, hogy
az MRI-iranyelvekben megadott mely MRI-vizsgalati feltételeknek kell megfe-
lelni. Mindig kezdje a kézikényv "ELSO LEPESEK — Az alkalmassag megalla-
pitéasa" ciml szakaszaval, és hasznalja a 85. oldalon kezd6d6 igen/nem
ellenérzélistat annak megallapitasara, hogy a beteg milyen tipusi MRI-vizs-
galatra alkalmas, valamint milyen vizsgalati feltételeknek kell megfelelni a be-
teg fajdalomcsillapitasra bediltetett Medtronic neurostimulaciés rendszerét
figyelembe véve.

Kovesse az alabbi MRI-iranyelveket és -feltételeket, amelyek a jovahagyott javallatok
annak megallapitdsahoz, hogy hogyan kell biztonsagosan MRI-vizsgalatot végezni olyan
betegen, akinek itt szerepl6 tipusszamu, teljesen bedliltetett, fajdalomcsillapitasra
szolgalé Medtronic neurostimulaciés rendszere van.

Ezek az MRI-iranyelvek a kdvetkezd helyen felsorolt tipusszamu beiiltetett Medtronic
neurostimulatorokra vonatkoznak: 1. tablazat.

1. tabldzat. A beliltetett Medtronic neurostimulatorok tipusszamai, amelyekre ezek
az MRI-iranyelvek vonatkoznak

97715 97702 37701 37711 7479 7425 (lasd a figyelmez-
97716 97712 37702 37712 74798 tetést)

977005 97713 37703 37713 7427

977006 97714 37704 37714 7427V

AN Figyelem!A Medtronic az MRI kerulését javasolja az orvosoknak azon betegek
esetében, akikbe 7425-6s tipusjell Itrel 3 neurostimulator van ultetve. Az MRI-
vizsgalat hatasainak kitett Itrel 3 neurostimulatoroknal nagy a visszaallitodas vagy a
karosodas veszélye. Ha visszaallitédas torténik, a neurostimulatort tjra kell
programozni. Karosodas esetén a neurostimulatort cserélni kell. Az Itrel 3
neurostimulator esetében nagyobb az indukalt elektromos aram kialakulasanak
veszélye, és az ilyen aram stimulaciét vagy aramitést okozhat a beteg
szervezetében.
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MRI-vizsgalat iitemezése
MRI-vizsgalat itemezése kronikus fajdalom kezelésében alkalmazott, telijesen belltetett
Medtronic neurostimulacios rendszerrel rendelkezé betegnek:
= Keresse meg a belltetett Medtronic neurostimulator tipusszamat.
= Az MRI-vizsgalat Utemezése érdekében az 2. tablazat segitségével hatarozza meg a
potencialis MRI-vizsgalati alkalmassagot.
= Ha a neurostimulator tipusszama nem ismert, kérje meg a beteget, hogy keresse
meg a neurostimulator tipusszamat a Medtronic betegazonosito kartyan, illetve
kérdezze meg a kezel6orvosatol vagy forduljon a Medtronic tgyfélszolgalatahoz.
= Az MRI-vizsgalat el6tt emlékeztesse a beteget az alabbiak megtételére:

* egyeztetés a neurostimulacios rendszert kezel6 orvossal,

* beteg szabalyozdeszkdzének és az Osszes betegazonositd kartyajanak —
kilonos tekintettel az 6sszes ,MR” jelzéssel ellatott kartyara — elvitele az MRI-
vizsgalatra,

* az Ujratdlthetd neurostimulator feltdltése az MRI-vizsgalat el6tt,

* az MRI-vizsgalatot végz6 orvos tajékoztatasa a beliltetett eszkdzrél.

2. tablazat. Potencialis MRI-vizsgalati alkalmassdg a kronikus fajdalom
kezelésében alkalmazott Medtronic neurostimuldciés rendszerek esetében

A beiiltethet6 neurosti- Potencialis Megjegyzések
mulatorok tipusszama MRI-vizsgalati
alkalmassag

97702 97715 = Teljestest A vizsgalati alkalmassag a beiiltetett alko-
97712 97716 = Csak kopo- toelemektdl és mas tényezSktdl fligg. Az
alkalmassag megallapitasahoz Iépjen ide:

nya sS4y,

97713 977005 y "ELSO LEPESEK — Az alkalmassag meg-

97714 977006 allapitasa” 85. oldal.

37701 37713 = Csak kopo- A vizsgalati alkalmasséag a beiltetett alko-

37702 37714 nya toelemektdl és mas tényezoktdl fligg. Az

37703 7479 alkalmassag megallapitasahoz lépjen ide:

"ELSO LEPESEK - Az alkalmassag meg-

37704 74798 allapitasa” 85. oldal.

37711 7427

37712 7427V A 7425-8s tipus esetében a kdvetkezd he-
7425 lyen talalhaté figyelmeztetést is tekintse at:

81. oldal.

Betegazonosité kartyak

A beteg tobb ,MR” jelzéssel ellatott Medtronic betegazonosité kartyaval is rendelkezhet a
betiltetett neurostimulacioés rendszerhez. Kérje meg a beteget, hogy az ésszes
betegazonosité kartyat hozza el minden MRI-vizsgalati id6pontra, tovabba biztositsa a
kartyakon lévé adatok mindenkori érvényességét. Az MRI-vizsgalatot végzé
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egészségligyi dolgozok ezekrdl a Medtronic betegazonosité kartyakrol tudhatjak meg,
hogy a betegbe beiiltetett neurostimulaciés rendszernek a Medtronic a gyartdja, valamint
megallapithatjak a beliltetett neurostimulator tipusszamat.

A legfrissebb MRI-iranyelvek beszerzése

Mindig szerezze be a legfrissebb MRI-iranyelveket. Nézze meg az utmutatd végén
talalhato elérhetéségeket, vagy latogassa meg a www.medtronic.com/mri oldalt.
Eléfordulhat, hogy a jelen MRI-iranyelveket tartalmazé példanyok nem a legfrissebbek,
ha azokat nem kozvetlendl a weboldalrél vagy nem — valamilyen mas médon — a
Medtronic cégtdl szerzik be a beteg MRI-vizsgalatanak napjan.

Az orvosi programozo és a beteg szabalyozoeszkoze

A SureScan MRI technolégidju Medtronic neurostimulacios rendszerek esetén a kiilsé
szabalyozbeszkdzok (vagyis az orvosi programozé vagy a beteg szabalyozéeszkdze)
segitségével megallapithato, hogy milyen MRI-vizsgalattipus hasznalhato, valamint
ezekkel lehet a neurostimulaciés rendszert MRI izemmadba kapcsolni, ami a stimulacioé
kikapcsolasat jelenti. A neurostimulaciés rendszerrel rendelkezé beteget tajékoztassa
arrél, hogy a stimulaciot ki kell kapcsolni az MRI-vizsgalat el6tt.

Ha a beteg magaval hozta a szabalyozéeszkdzét az MRI-vizsgalatra, akkor olvassa el a
kovetkezd szakaszt, és hasznalja az ott megadott azonositasi ellendrzdlistat: "ELSO
LEPESEK - Az alkalmassag megallapitasa” 85. oldal.

Ha az orvosi programoz6 vagy a beteg szabalyozéeszk6ze nem tud kommunikalni a
belltetett neurostimulaciés rendszerrel, vagy ha a neurostimulator elérte
mikod6képessége végét, akkor a készllék MRI-vizsgalati alkalmassagat nem lehet
megallapitani kiilsé szabalyozéeszkdzokkel. llyen esetben a beteg kérlapjan kell
vizsgalatot, ha nem ismert a beliltetett neurostimulacios rendszer konfiguraciéja, és nem
allapitotta meg, hogy biztonsagosan végezheté MRI-vizsgalat bizonyos feltételek mellett.
Az orvosi programozé miikddtetésével kapcsolatban olvassa el a megfeleld orvosi
programoz6 szoftverének kézikdnyvét.

Altalanos tudnival6ok az MRI-vizsgalatok és a neurostimulaciés
rendszerek kolcsénhatasairol

Az MRI-rendszerek altal Iétrehozott elektromagneses mezdk
tipusai

Az MRI-rendszerek haromféle elektromagneses mez6t hoznak létre, melyek
koélcsdnhatasba léphetnek a beliltetett késziilékek rendszerével. Az MRI-kép
megalkotasadhoz mindharom mezére szilkség van. A haromféle mezd a kévetkez6:
Statikus magneses mezé — Ez egy allandé allapotl, nem valtozé magneses mezé,
amely mindig jelen van az MRI-berendezés kérdl, akkor is, ha éppen nem torténik
vizsgalat.

Gradiens magneses mez6 — Ezek az alacsony frekvencian pulzalé magneses mez6k
csak a vizsgalat kézben vannak jelen. Az MRI-berendezés harom, egymasra meréleges
gradiens magneses mez6vel hozza létre a haromdimenziés képet.
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RF mez6 - Ez egy radiofrekvencias (RF) pulzalé mezd, amely csak a vizsgalat kozben
van jelen. Az RF mezét kiilénféle RF-tekercsek gerjeszthetik. Az RF-tekercseknek
kizarélag a jelen MRI-iranyelvekben meghatarozott tipusait hasznalja.

A beiiltetett neurostimulacios rendszerek lehetséges
koélcsonhatasai az MRI-berendezés kdrnyezetében

A SureScan MRI technolégiaju Medtronic neurostimulaciés rendszerek mini-
malisra csOkkentik az ebben a szakaszban ismertetett lehetséges kdlcsénha-
tasokat, ha betartjak az ezen kézikdnyvben leirt megfeleld feltételeket.

Melegedés — Az MRI-berendezés altal keltett RF-mezdk RF-energiat indukalnak a
belltetett vezetékrendszerben, ami melegedést okozhat a vezetékelektrodokon vagy a
vezetéktesten. Ezenkivil a gradiens magneses és az RF-mezd&k a neurostimulatort is
felmelegithetik.

Megjegyzés: Felmelegedés akkor is bekovetkezhet, ha csak egy vezetéket vagy
hosszabbitét ultettek a betegbe.

A felmelegedés és a beteg sérllése kockazatat ndveld tényezdk tobbek kdzott az
alabbiak lehetnek:
= Nagy fajlagosan elnyelt teljesitményl (SAR) radiéfrekvencias (RF) MRI-
energiaszintek
= Alacsony impedanciaju vezetékek vagy hosszabbitdk (a Medtronic termékek
nevében vagy tipusszamaban ezeket a “Z”, az “LZ” vagy a “Low Impedance” jelzi)
= Kis felszin(i elektrédokkal ellatott beiltetett vezetékrendszerek
= Kis tavolsag az elektrédok és a h6érzékeny szovetek kozott

Magneses mez6 altal okozott kdlcsonhatasok — A beliltetett rendszer magneses
anyaga kifejthet erét, vibraciét és nyomatékot az MRI-berendezés altal indukalt statikus
magneses térbdl és gradiens magneses térb6l adédoan. A beteg enyhe rantast vagy
vibralast érezhet a beiiltetés helyén. Ujonnan ejtett metszésekkel rendelkez6 betegek
vizsgalatakor figyelni kell a mitéti sebeknél fellépé kellemetlen érzésre.

Indukalt stimulacié — Az MRI-berendezés altal keltett gradiens magneses mezdk és
RF-mezd&k energiat adnak le a beliltetett vezetékrendszerre, ami nem kivant stimulaciét
okozhat, és ezt a beteg bizsergésként, Gtésként vagy lIokésként érzékelheti.

Megjegyzés: Indukalt stimulacio akkor is bekdvetkezhet, ha csak egy vezetéket vagy
hosszabbitot Ultettek a betegbe.

A késziilék karosodasa — Az MRI-mezdk altal keltett fesziiltség karosithatja a
neurostimulator elektronikajat, ami tjraprogramozast, explantaciét vagy cserét tehet
sziikségessé.

Késziilékek kolcsonhatasai — Az MRI hatassal lehet a neurostimulator miikddésére, és
a neurostimulator Ujraprogramozasat teheti szikségessé az orvosi programozéval az
MRI-vizsgalat utan. El6fordulhat az is, hogy az MRI a bekapcsolaskori alaphelyzetbe
allitas (power-on-reset, POR) értékeire allitja vissza a paramétereket; ebben az esetben
is a neurostimulator Ujraprogramozasara lehet sziikség az MRI-vizsgalat utan.
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ELSO LEPESEK - Az alkalmassag megallapitasa

A beteg vizsgalatra val6 alkalmassaganak megallapitasa az
azonositasi ellendrzélistaval

Haszndlja a jelen szakasz 86. oldalan kezd6dd igen/nem azonositasi ellen-
6rzélistat annak megallapitasara, hogy a beteg milyen tipusu MRI-vizsgalatra
alkalmas, valamint milyen vizsgalati feltételeknek kell megfelelni a beteg faj-
dalomcsillapitasra bedltetett Medtronic neurostimulaciés rendszerét figyelem-
be véve.

Az, hogy milyen tipusi MRI-vizsgalat végezhetd, a beteg beiiltetett neurostimulaciés
rendszerével kapcsolatos tobb tényez6 kombinaciojatol fligg.

Figyelmeztetések

Egyéb beiiltetett rendszerek — Az MRI-vizsgalat el6tt meg kell allapitani, hogy a beteg
rendelkezik-e t6bb bedliltetett orvosi készulékkel, legyen az akar mikodé (példaul mély
agyi stimulacioés rendszer vagy beiiltetheté defibrillator, stb.) vagy passziv (példaul
spinalis belltetett eszkdz , sztent, stb.). A beliltett orvosi készuléknek az MRI-felvételre
vonatkozé legszigorubb korlatozé kdvetelményeit kell betartani. Esetleges kérdéseivel
forduljon az adott készllékek gyartéjahoz. Ha nem tudja biztosan, milyen implantatumok
lehetnek jelen, rontgenatvilagitassal azonositsa az implantatumok tipusat és helyét. Ne
végezzen MRI-vizsgdlatot, ha olyan betegséget vagy beliltetett késziléket azonositott,
amely az MRI-vizsgalatot kizarja vagy ellenjavalltta teszi.

Préobarendszerek (nem teljesen beiiltetett neurostimulaciés rendszerek) — Az orvos
ne irjon fel MRI-vizsgalatot olyan betegeknél, akiknél prébastimulaciét alkalmaznak, és
olyanoknal sem, akik nem teljesen bedltetett neurostimulacios rendszerelemekkel
rendelkeznek. Minden prébastimulacios alkotdelemet el kell tavolitani, ha MRI-
vizsgdlatra van szikség. Az MRI hatasat nem tesztelték prébastimulacios
alkotéelemeken. Az MRI felmelegitheti a vezetékek elektrédjait, ami a szévetek
karosodasat vagy a beteg sulyos sérilését okozhatja.

Eléirasok

@A kiils6 eszk6z6k nem MR-kompatibilisek a vizsgalati (magneses)
helyiségben — A Medtronic kdvetkezd kilsé szabalyozéeszkdzeit tilos bevinni az MRI-
vizsgalati helyiségbe: Ezek az eszk6zok ferromagneses anyagot tartalmaznak, amelyre
hatassal lehet az MRI-magnes. Ezek a készulékek nem MR-kompatibilisek:

= A beteg szabalyozéeszkdze

= Ujratdlts

= Kiilsé neurostimulator

= Orvosi programozo
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Azonositasi ellendrzélista
1. Kapott az MRI-vizsgélati alkalmassagat igazolé6 Medtronic dokumentumot a beteg
MRI-vizsgalatahoz?
Lasd: "A. figgelék: Példak az MRI-vizsgalati alkalmassagot igazolé Medtronic
dokumentumokra” 106. oldal.

[] 1gen (1) Ellenérizze a beteg nevét és a datumot az alkalmassagot igazold
Medtronic dokumentumon. Az alkalmassagot igazolé dokumentum datu-
manak az MRI-vizsgalat datumaval megegyezének vagy ahhoz kdzeli-
nek kell lennie.

Megjegyzés: Minél tdbb id6 telt el az alkalmassagot igazol6 dokumen-
tum datuma és az MRI-vizsgalat datuma k6zétt, annal nagyobb az esély
az alabbiakra:
= Tortént a beteggel valamilyen esemény (példaul a beliltetett neuros-
timulaciés rendszerrel kapcsolatos korrekciés mitét), amely miatt
véltozhatott a vizsgalatra val6 alkalmassag.
= A beteg stimulaciojat ismét bekapcsoltak.

(2) Folytassa a kovetkezével: 4. 1épés (87. oldal).

[] Nem Folytassa a kdvetkezd Iépéssel (2. 1épés, 86. oldal).

2, A beteg szabalyoz6eszkozei

©) O]
e

HH90-es tipus (balra) és 97745-6s tipus 97740-es tipus
TM91-es tipus (jobbra)

@Aﬁpusszém a hatoldalon @Atipusszém az elils6 oldalon
talalhato. talalhato.

A beteg a fentiekben abrazolt szabalyozéeszk6zok valamelyikét magaval hozta az
MRI-vizsgalatra?
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[] lgen

[] Nem

(1) Kérje meg a beteget, hogy jelenitse meg az MRI izemmadd képernydjét
az MRI Gzemmod aktivalasahoz.

* MRI lizemméd: Az MRI izemmod aktivalasakor:
— A beteg szabalyozéeszkézének képernydje megjeleniti az MRI-
vizsgalati alkalmasséagot.
— A kompatibilitasi képernyé megjelenése azt jelenti, hogy a stimu-
lacié ki van kapcsolva.

= Ha a beteg nem tudja megjeleniteni az MRI izemmod képernydéjét,
forduljon a Medtronic miiszaki tgyfélszolgalatahoz segitségért.

= Ne inaktivalja az MRI tizemmddot, ne Iépjen ki belble, és ne kap-
csolja be a stimulaciot a beteg szabalyozéeszkdzével, amig be nem
fejez6dott a beteg MRI-vizsgalata, és a beteg el nem hagyta a vizs-
galati (magneses) helyiséget.

(2) Miutan a beteg szabalyozoeszkdzén megjelenik az MRI izemmaod kép-
ernydje, folytassa a kdvetkezével: 4. 1épés (87. oldal).

Folytassa a kdvetkezé Iépéssel (3. I1épés, 87. oldal).

3. Rendelkezik a beteg Medtronic betegazonosit6 kartyaval, amely tartalmazza a
neurostimulator tipusszamat, és ez a tipusszam szerepel a kdvetkez6 helyen
felsorolt neurostimulator-tipusszamok kozott: 1. tablazat, 81. oldal?

[ Igen
[] Nem

Folytassa a kdvetkezével: "MRI-vizsgalati feltételek csak koponyavizsgalatra
valé alkalmassag esetén" 98. oldal.

A beteg belltetett rendszerének tipusa nem allapithaté meg. Ne végezze el
a vizsgalatot. Az itt leirt MRI-irdnyelvek ekkor nem érvényesek. Keresse fel a
www.medtronic.com/mri webhelyet, vagy hivja a Medtronic miiszaki ugyfé-

4.

(=) [

MR teljestest-vizsgalatra feltételekkel alkalmas

Az MRI-vizsgalati alkalmassagot igazolé Medtronic dokumentum vagy a beteg
szabalyozdeszkoze teljestest-vizsgalattal valé kompatibilitast jelez (szoveggel és/
vagy az 6sszes fenti szimbélummal)?

[] 1gen

(1) Gyézb6djon meg arrél, hogy a neurostimulator tipusszama, amely az al-
kalmassagot igazolé6 Medtronic dokumentumon vagy a beteg szabalyo-
z6eszkdzének MRI izemmaodképernydjén lathatd, megegyezik
valamelyik itt felsorolt neurostimulator-tipusszammal: 1. tablazat, 81. ol-
dal.
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(2) Haigen, folytassa a kovetkezével: "MRI-vizsgalati feltételek teljestest-
vizsgalatra valo alkalmassag esetén" 90. oldal.

[] Nem Folytassa a kdvetkez6 lépéssel (5. 1épés, 88. oldal).

/(@) (I

MR koponyavizsgalatra feltételekkel, atviteli és vételi fejtekercs alkalmazasaval
alkalmas

5.

Az MRI-vizsgalati alkalmassagot igazolé Medtronic dokumentum vagy a beteg
szabalyozdeszkdze csak koponyavizsgalattal valé kompatibilitast jelez (széveggel
és/vagy az dsszes fenti szimbolummal)?

[] lgen (1) Gy6z6djon meg arrél, hogy a neurostimulator tipusszama, amely az al-
kalmassagot igazolé Medtronic dokumentumon vagy a beteg szabalyo-
zbeszkdzének MRI tzemmddképernydjén lathatd, megegyezik
valamelyik itt felsorolt neurostimulator-tipusszammal: 1. tablazat, 81. ol-
dal.

(2

-

Folytassa a kdvetkezével: "MRI-vizsgalati feltételek csak koponyavizsga-
latra val6 alkalmassag esetén" 98. oldal.

[] Nem Folytassa a kdvetkezé Iépéssel (6. 1épés, 88. oldal).

/N T

A neurostimulacios rendszer MRI-vizsgalati alkalmassaga nem allapithaté meg.

6.

Az MRI-vizsgalati alkalmassagot igazolé Medtronic dokumentum vagy a beteg
szabalyozdeszkdze azt jelzi (szoveggel és/vagy az 6sszes fenti szimbolummal),
hogy az MRI-vizsgalattipusokra valé alkalmassag nem allapithaté meg?

[ 1gen (1) Gybézb6djon meg arrol, hogy a neurostimulator tipusszama, amely az al-
kalmassagot igazolé6 dokumentumon vagy a beteg szabalyozéeszkdzé-
nek MRI izemmodképernydjén lathatd, megegyezik valamelyik itt
felsorolt neurostimulator-tipusszammal: 1. tablazat, 81. oldal.

(2) Folytassa a kovetkezdével: "MRI-vizsgalati feltételek csak koponyavizsga-
latra val6 alkalmassag esetén" 98. oldal.

em e végezze el a vizsgalatot. Az itt lei -irdnyelvek ekkor nem érvénye-

N Ne vé | a vizsgalatot. Az itt leirt MRI-iranyelvek ekki érvé
sek. Keresse fel a www.medtronic.com/mri webhelyet, vagy hivja a
Medtronic miszaki Ugyfélszolgalatat.
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Megjegyzések:

" Ha az “Olvassa el a haszndlati Gtmutatot” szimbdlum (EE ) lathaté az MRI-
vizsgalattal valé kompatibilitasra vonatkozéan, az ugy értelmezendd, hogy
“olvassa el az erre a neurostimulaciés rendszerre vonatkozé MRI-iranyelveket”.

= Ha a beteg szabalyozdéeszkdzével allapitotta meg a kompatibilitast, sziikség
esetén fényképezze le a beteg szabalyozéeszkdzén megjelent MRI
Uzemmodképernyét (amelyen a vizsgalattipussal valé kompatibilitas lathato).

= Ha az alkalmasséagi dokumentumon vagy a beteg szabalyozéeszkzének MRI
uzemmodképernydjén informacios ( 0] ) kéd lathato, a kod értelmezéséhez kérje
a Medtronic technikai ligyfélszolgalatanak segitségét.

= Ne inaktivalja az MRI Gzemmadot, ne Iépjen ki beléle, és ne kapcsolja be a
stimulaciot a beteg szabalyozéeszkdzével, amig be nem fejez6dott a beteg MRI-
vizsgalata, és a beteg el nem hagyta a vizsgalati (magneses) helyiséget.
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MRI-vizsgalati feltételek teljestest-vizsgalatra valé
alkalmassag esetén

(=) [

MR teljestest-vizsgalatra feltételekkel alkalmas

Mielétt tovabblép a teljestest-vizsgalatra vonatkoz6 szakasszal, gy6z6djéon meg arrdl,
hogy az "ELSO LEPESEK — Az alkalmassag megallapitasa” cimi szakaszban leirtakat
(85. oldal) telies mértékben betartotta, és a teljestest-vizsgalattal valé kompatibilitast az
MRI-vizsgalati alkalmassagot igazolé Medtronic dokumentum vagy a beteg
szabdlyozbeszkoze segitségével megallapitotta.

Ha a beteg “MRI-CS (vagy feltételesen MR-kompatibilitast) — teljestest-vizsgalatra
alkalmas”, akkor testének barmely része vizsgalhatd az ezen szakaszban leirt, a
teljestest-vizsgalatra vonatkozé feltételek betartasa esetén.

Teljestest-vizsgalatra alkalmas — Az MRI-berendezésre és a
vizsgalatra vonatkozo kévetelmények

3. tablazat. Teljestest-vizsgdlatra alkalmas — Az MRI-berendezésre és a vizsgalatra
vonatkozé6 kovetelmények

MRI-rendszer tipusa 1,5 T térerbsségl, vizszintes, henger alaku rendszer protona-
lapu képalkotashoz, legfeljebb 19 T/m (1900 gauss/cm) térbeli
gradiensmezével.

/AN Vigyazat! Az MRI-rendszereknek kizaroélag a jelen MRI-
iranyelvekben meghatarozott tipusat hasznalja. Mas MRI-
rendszereket (példaul 0,6 T-s vagy 3,0 T-s, valamint
nyitott kialakitasu gépeket) még nem teszteltek. Ezek ké-
szlilékkarosodast és fokozott melegedést okozhatnak,
ami szovetkarosodashoz vagy a beteg sulyos sériilésé-
hez vezethet.

MRI-berendezésgyartok Nincs korlatozas.

Radiofrekvencias (RF) frek- Korllbelil 64 MHz.

vencia
AN Figyelem!Ne végezzen MRI-vizsgalatokat a protonra

nem jellemzd vizsgalati frekvencia (példaul 13C, 23Na
vagy 31P) alkalmazasa mellett. A 64 MHz-t6l eltérd frek-
venciakat még nem tesztelték. Ezek készulékkarosodast
és fokozott melegedést okozhatnak, ami szévetkaroso-
dashoz vagy a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.
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3. tablazat. Teljestest-vizsgadlatra alkalmas — Az MRI-berendezésre és a vizsgadlatra
vonatkozo kévetelmények (folytatds)

RF-tekercsek

Csak vételi tekercs: barmely tipus.

Az atviteli tekercsek engedélyezett tipusai:
= Teljestest-vizsgalati RF atviteli tekercs (integralt atviteli te-
kercs)
= Levehetd atviteli/vételi, a koponyat korilvevd tekercs
= Levehet6 atviteli/vételi, az als6 végtagot korilvevo te-
kercs

A Vigyazat! Az RF atviteli tekercseknek kizardlag a jelen
MRI-iranyelvekben meghatarozott tipusait hasznalja. Mas
atviteli és vételi tekercseket (példaul linearis tekercseket)
még nem teszteltek. Ezek fokozott melegedést okozhat-
nak, ami szévetkarosodashoz vagy a beteg sulyos sérilé-
séhez vezethet.

RF atviteli tekercs gerjesz-
tése

Cirkularisan polarizalt (CP) konfiguracié

RF-energia

Hasznalja a normal tizemmadot.
Fajlagosan elnyelt teljesitmény (SAR):
= Teljes testre vonatkoztatott SAR: <2,0 W/kg (az MRI-be-
rendezés jelzése szerint).
= Fejre vonatkoztatott SAR: <3,2 W/kg (az MRI-berendezés
jelzése szerint).

AN Figyelem! Ne végezzen MRI-vizsgalatokat a kdvetkezd

zemmodokban:

= els6 szintl szabalyozott Glzemmad

* masodik szintli szabalyozott izemmadd (keresési lizem-
mod)
Ezek az izemmodok lehetévé teszik erésebb RF-energia-
szintek hasznalatat, és fokozott melegedést okozhatnak,
ami szovetkarosodashoz vagy a beteg sulyos sériilésé-
hez vezethet.
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3. tablazat. Teljestest-vizsgadlatra alkalmas — Az MRI-berendezésre és a vizsgadlatra
vonatkozo kévetelmények (folytatds)

Gradiensek Gradiens rendszerek, ahol a feszlltségvaltozas maximalis
meredeksége tengelyenként nem Iépi tul a 200 T/m/s értéket.

AN Figyelem!Ne hasznaljon olyan gradiens rendszereket,
amelyeknél a feszlltségvaltozas maximalis meredeksége
meghaladja a 200 T/m/s értéket, mert ezeket nem tesztel-
ték, és nagyobb a veszélye az indukalt stimulaciénak (ez
a betegnél I6késhez vagy razashoz hasonlo érzést vagy
fajdalmat okoz), illetve a neurostimulator felmelegedésé-

nek.
Az aktiv vizsgalati id6 kor- Az MRI-vizsgdlatok dsszidétartama nem haladhatja meg a 30
latozasai perc aktiv vizsgalati id6t egy 90 perces idészakon belil. (Min-
den 90 perces idészakban 60 percnek kell eltelnie vizsgalat
nélkl).

AN\ Figyelem!Ne Iépje tul a 30 perc aktiv vizsgalati id&t egy
90 perces idészakon beliil. Az aktiv vizsgalati id6tartam
tullépése noveli a szovetek felmelegedésének veszélyét.

Izocentrum jelzése Nincs korlatozas. Minden anatémiai hely vizsgalhaté.
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Teljestest-vizsgalatra alkalmas — A beteg felkészitése az MRI-

vizsgalatra

4. tablazat. Teljestest-vizsgalatra alkalmas — A beteg felkészitése az MRI-vizsgéalatra

MRI-Gzemmdd bekapcsol-
va, ingerlés kikapcsolva

(== [T

MR teljestest-vizsgalatra feltételekkel alkalmas

Ha a késziléket MRI Gzemmoddba kapcsoljak, az kikapcsolja a
stimulaciét. A késziilék széveggel és/vagy az dsszes fenti
szimboélum megjelenitésével jelzi a teljes test MRI-vizsgalatara
valé alkalmassagot, valamint jelzi, hogy a belltetett rendszer
MRI Gizemmédban van.

VAN Vigyazat! Miel6tt MRI-vizsgalatot végez, gy6z6djon meg
arrol, hogy a beteg beliltetett neurostimulacioés rendszere
ki van kapcsolva. Ha a stimulacié be van kapcsolva vizs-
galat kdzben, né a kellemetlen, nemkivanatos stimulacio
veszélye.

Ha nem biztos abban, hogy a stimulacié ki van kapcsolva, kér-

dezze meg a beteget.

Megjegyzés: Ha a neurostimulator telepe lemeriilt, vagy elér-

te mikddoéképessége végét, a neurostimulator kikapcsoltnak
tekintendd.

Maghémérséklet

Laz

AN Figyelem! Ne végezzen MRI-vizsgalatot, ha a beteg test-
hémérséklete magasabb, mint 38 °C (100 °F). A mege-
melkedett testhémérséklet és az MRI altal okozott
szOvetmelegedés egyltt ndvelheti a tulzott szévetfelmele-
gedés veszélyét, ami szovetkarosodashoz vezethet.

Ne hasznaljon takarékat

AN Figyelem! Ne takarja le a beteget takarokkal vagy fiitheté
takarokkal. A takardk emelik a beteg testhémérsékletét és
ndvelik a szovetfelmelegedés veszélyét, ami szévetkaro-
sodast okozhat.

Beteg testtdmege, minima-
lis

Nincs korlatozas felnétt betegek szamara

Szedalas

Ha nem feltétlenil sziikséges, a beteget ne szedalja, mert ak-
kor a vizsgalat soran esetleg nem tudja kézolni, ha probléma
adodik.
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4. tablazat. Teljestest-vizsgadlatra alkalmas — A beteg felkészitése az MRI-vizsgalatra
(folytatds)

A beteg elhelyezése a fu- A beteget hason vagy hanyatt fekvé helyzetben helyezze az
ratban MRI-furatba.

AN Figyelem! Ne helyezze a beteget mas testhelyzetekben,
példaul oldalfekvésben (lateralis decubitus poziciéban) az
MRI-furatba. A hason és a haton fekvd helyzettél eltérd
testhelyzetekben végzett vizsgalat nincs tesztelve, és
fennall a fokozott szévetfelmelegedés veszélye az MRI-
vizsgalat k6zben.

Tajékoztassa a betegeta  Tajékoztassa a beteget az MRI-vizsgalat minden, a teljestest-
kockazatokrol! vizsgalattal kapcsolatos ezen szakaszban ismertetett kocka-
zatarol.

A beteg és a kezel6 kom-  Utasitsa a beteget, hogy azonnal k6z6lje az MRI kezel6jével a
munikacidja vizsgalat kdz-  vizsgalat soran fellépd esetleges kellemetlen érzést, varatlan
ben stimulaciét, razast vagy felmelegedést.

Teljestest-vizsgalatra alkalmas — Az MRI-vizsgalat el6tti teend6k
és megfontolandé tényezék

5. tablazat. Teljestest-vizsgalatra alkalmas — Az MRI-vizsgalat el6tti teend6k és
megfontolandé tényez6k

A beteg testtdomegének me- Az MRI konzoljan adja meg a beteg pontos testsulyat, hogy a
gadasa fajlagosan elnyelt teljesitmény becslése megfeleld legyen.

/N Figyelem!Gy6z6djon meg arrol, hogy a beteg testsulya
helyesen van megadva, nehogy a beteg szamara tul nagy
RF-energiaszinten torténjen az MRI-vizsgalat. A tulzottan
nagy RF-energiaszint fokozott melegedést okozhat, ami
szOvetkarosodashoz vagy a beteg sulyos sériiléséhez ve-
zethet.

Az 6sszes paraméter ellen- Ellenérizze, hogy az MRI-vizsgalat minden paramétere megfe-

Orzése lel-e a jelen, teljestest-vizsgalatra vonatkoz6 szakaszban ké-
z6lt MRI-expozicids eléirasoknak. Ha nem, a paramétereket
ezen kdvetelményeknek megfeleléen médositani kell. Ha a
paraméterek médositasa nem lehetséges, az MRI-vizsgalatot
ne végezze el.

A képen megjelend miitermékek és a kép torzulasa

SureScan vezetékek hasznalatakor a beultetett vezetékek kérnyezetében minimalis a
képtorzulas, amikor a késziilék nincs a latétérben. Jelentds képtorzulas akkor léphet fel,
ha a készllék a latotéren belll van. A latétér és a képalkotasi paraméterek
kivalasztasakor figyelembe kell venni, hogy a latétérben jelen lévé készilék és vezetékek
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a képen mitermékeket és torzulast idézhetnek el. Ezeket a tényezdket az MRI-kép
elemzésekor is szem el6tt kell tartani.
Az MR-képen megjelend mitermékek aranya minimalisra szorithato, ha koriltekintéen
valasztja meg az impulzusszekvenciak paramétereit, valamint a képalkotas sikjanak és
sz6gének helyzetét. Azonban az impulzussorozat paramétereinek modositasaval elért
kisebb képtorzitas altalaban a jel-zaj arany romlasaval jar.
Az alabbi altalanos elvek szerint kell eljarni:
= Lehetbség szerint ne hasznalja a vételi testtekercset. Hasznaljon helyette helyi, csak
vételi tekercset.
= Hasznaljon erésebb gradiensi sorozatot a szelet- és a frekvenciakodolasi (olvasasi)
irdnyban egyarant. Hasznaljon nagyobb savszélességet a radiéfrekvencias
impulzushoz és az adatfelvételhez.
= Ugy valassza meg a leolvasas tengelyének tajolasat, hogy a sikbeli torzulas
minimalis legyen.
= Hasznaljon spin echo vagy gradiens echo MRI-szekvenciakat viszonylag magas
adatgyUjtési savszélességgel.
= Amikor csak lehet, révidebb echo time értéket hasznaljon a gradiens echo
modszerhez.
= Ne feledje, hogy a tényleges képszelet alakja a térben gorbe is lehet, mivel a
neurostimulator jelenléte a mezében zavarélag hat.
= Hatarozza meg a betegben a beliltetett késziilék helyét, és lehetéség szerint minden
képszeletet iranyitson a belltetett neurostimulatortdl tavolra.

AN Figyelem!
= Ha az MRI-kép célteriilete a neurostimulator kdzelében van, a felvételkészités
miatt sziikség lehet a neurostimulator athelyezésére, illetve mas képalkotasi
moddszerek haszndlatara. Az MRI-felvételek képe jelentésen torzulhat, vagy a
beliltetett neurostimulaciés rendszer alkotéelemeihez (féképp a
neurostimulatorhoz) kézeli célterlletek képe teljesen értékelhetetlen is lehet.
= A neurostimulator eltavolitasa esetén tavolitsa el a teljes neurostimulacios
rendszert. A neurostimulatort nem szabad eltavolitani a vezetékrendszer kivétele
nélkul, mert ez a vartnal nagyobb mértéki felmelegedést okozhat. A tulzott
felmelegedés a szovetek karosodasat vagy a beteg sulyos sériilését okozhatja.
Az MR felvételeken a miitermékek varhaté mértékére és megjelenésére, valamint - a
kilonbozd vizsgalati feltételek mellett - a kép torzuldsara vonatkozé tovabbi tudnivaldkkal
kapcsolatban forduljon a Medtronic miiszaki tigyfélszolgalatahoz.
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Teljestest-vizsgalatra alkalmas — Teend6k az MRI-vizsgalat

kozben

6. tablazat. Teljestest-vizsgalatra alkalmas — Teend6k az MRI-vizsgalat kozben

Az aktiv vizsgalat id6tarta-
manak mérése

Figyeljen arra, hogy az aktiv vizsgalat ideje egy 90 perces id6-
tartamon bellil legyen. Lasd: Aktiv vizsgalati id6 korlatozasai
(3. tablazat).

A beteg figyelése

Figyelje és hallgassa a beteget. Ellendrizze a beteg allapotat a
felvételi szekvenciak kézott. Ha a beteg nem tud vélaszolni,
vagy problémardl szamol be, azonnal szakitsa meg az MRI-
vizsgalatot.

A beteg tlinet- és panasz-
mentessége

A beteg felmelegedést érezhet a neurostimulator kérnyékén
az MRI-vizsgalat kdzben. Amennyiben a felmelegedés a be-
tegnek kellemetlenséget okoz, azonnal allitsa le az MRI-vizs-
galatot. Fontolja meg a készulék helyén a jegelés vagy a
hideg kompressziés kotés alkalmazasat.

A neurostimulator feszité-
se, vibralasa

Az MRI-vizsgalat soran eléfordulhat, hogy a beteg ugy érzi, a
neurostimulator feszit és/vagy vibral. Amennyiben ez a feszi-
tés vagy vibralas a betegnek szamottevé mértéki kellemetlen-
séget okoz, allitsa le az MRI-vizsgalatot.

Ha a neurostimulator kézel van az MRI-furat falahoz, hasznal-
hat parnat, amellyel a neurostimulatort tavolabb tartja a furat-
faltél a vibracié csokkentése érdekében.

Teljestest-vizsgalatra alkalmas — Teend6k az MRI-vizsgalat utan
7. tablazat. Teljestest-vizsgalatra alkalmas — Teend6k az MRI-vizsgalat utan

A beteg visszajelzése

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a betegnél nem Iépett fel nem ki-
vant hatas az MRI kovetkeztében. Minden szévédményrél ta-
jékoztassa a Medtronic céget.

A stimulacié ujboli bekap-
csolasa

A vizsgalat befejezédése utan kérje meg a beteget, hogy a
neurostimulaciés rendszerét kezel6 orvossal kapcsoltassa
vissza a stimulaciot.

Ha a beteg hozott magaval szabalyozéeszkdzt az MRI-vizsga-
latra, kérje meg a beteget (a vizsgalati helyiségen kivil), hogy
kapcsolja be Ujra a stimulaciét a szabalyozéeszkdzével. A be-
teg szamara utmutatast az alabbi megjegyzések segitségével
adhat.
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7. tablazat. Teljestest-vizsgalatra alkalmas — Teendék az MRI-vizsgalat utan (folytatds)

Megjegyzések:

= El6fordulhat, hogy a beteg szabalyoz6eszkozét ismételten engedélyezni kell ahhoz,

hogy a beteg Ujra be tudja kapcsolni az ingerlést.

(A A beteg HH90-es tipusu (balra) és TM91-es tipusu (jobbra)
Medtronic szabalyozéeszkoze esetében:
Kérje meg a beteget, hogy nyomja meg a Kilépés az MRI-lizemmad-
bél gombot.
Ezutan a beteg be tudja kapcsolni az ingerlést.

A beteg 97745-6s tipusii Medtronic szabalyozéeszkoze esetében:
Kérje meg a beteget, hogy a kdvetkez6k szerint jarjon el:

1. A beteg szabalyozéeszkdzének bekapcsolasahoz nyomja meg a néve-
16-/csokkentégombot.

2. Nyomija le és tartsa lenyomva Lezaras gombot a kioldasi képernyén.
8 3. Nyomja meg a Kilépés MRI iizemmodbol gombot.
Ezutan a beteg be tudja kapcsolni az ingerlést.

A beteg MyStim 97740-es tipusi Medtronic szabalyozéeszkoze eseté-

= ®
ben:
Kérje meg a beteget, hogy nyomja meg a szinkronizalégombot .

Ezutan a beteg be tudja kapcsolni az ingerlést.

= A stimulacié bekapcsolasakor a neurostimulator kilép az MRI Gizemmadbol.

= Ha a beteg szabalyoz6eszkéze nem tud szinkronizalast végezni a neurostimulatorral,
nem tudja Ujra bekapcsolni a stimulaciot, vagy a képernyéjén a “POR” betlik jelennek
meg, kérje meg a beteget, hogy forduljon a neurostimulacios rendszerét kezel6 orvos-
hoz. A POR eseményrdl tajékoztassa a Medtronic céget.
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MRI-vizsgalati feltételek csak koponyavizsgalatra
valé alkalmassag esetén

Mielétt ratérne a csak koponyavizsgalatra vonatkozo jelen szakaszra, gy6z6djon meg
arrél, hogy az "ELSO LEPESEK — Az alkalmassag megallapitasa" cimi szakaszban
leirtakat (85. oldal) betartotta, ezutan folytassa az alabbi ellenérzélistaval.

Vizsgalati feltételek ellendrzélistaja csak koponyavizsgalat

/(@) (I

1.
MR koponyavizsgalatra feltételekkel, atviteli és vételi fejtekercs alkalmazasaval
alkalmas

Az "ELSO LEPESEK — Az alkalmassag megallapitasa” szakasz azért iranyitotta
ehhez a csak koponyavizsgalattal foglalkozé szakaszhoz, mert az MRI-vizsgalati
alkalmassagot igazoléd Medtronic dokumentum vagy a beteg szabalyozdeszkdze
csak koponyavizsgalatra valé alkalmassagot jelzett (szoveggel és/vagy az 6sszes
fenti szimbolummal)?

[] 1gen Folytassa a kdvetkezével: "Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Az MRI-be-
rendezésre és a vizsgalatra vonatkozo kdvetelImények" 100. oldal.

[] Nem Folytassa a kdvetkez6 lépéssel.

2. Gy6zbédjon meg arrdl, hogy a betiltetett rendszer egyik része (neurostimulator,
hosszabbitdk, vezetékek, bennhagyott vezetékek) sincs a levehet6 atviteli/vételi, a
koponyat korllvevé tekercsen beliil.

Err6l meggy6z6dhet példaul a nyak és a fej rontgenatvilagitasaval vagy a beteg
korlapja segitségével.

[] lgen Igen, megerésitve. Folytassa a kdvetkezd l1épéssel.
[] Nem Nem sikeriilt megerésiteni. Ne végezze el a vizsgalatot. Contact Medtronic

Technical Services. (Az alkalmazas hiba miatt ledllt. Forduljon a Medtronic
technikai Ugyfélszolgalatahoz.)

' /N T

A neurostimulacios rendszer MRI-vizsgalati alkalmassaga nem allapithaté meg.

Az "ELSO LEPESEK — Az alkalmassag megallapitasa” szakasz azért iranyitotta
ehhez a csak koponyavizsgalattal foglalkozé szakaszhoz, mert az MRI-vizsgalati
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alkalmassagot igazolé Medtronic dokumentum vagy a beteg szabalyozéeszkdze azt
jelezte (szoveggel és/vagy az 6sszes fenti szimbdélummal), hogy az MRI-
vizsgalattipusokra valé alkalmassag nem allapithaté meg?

[] 1gen Folytassa a kdvetkezével: "Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Az MRI-be-
rendezésre és a vizsgalatra vonatkozo kdvetelmények" 100. oldal.

[] Nem Folytassa a kdvetkez6 Iépéssel.

4. A beteg csak a betegazonosité kartyat hozta magéaval az MRI-vizsgalatra, és a
kartyan Iévé neurostimulator-tipusszam szerepel az 81. oldalon.

Gyd6z6djon meg arrdl, hogy a neurostimulator ingerlési paraméterei a kbvetkezdk:
Stimulacié: Kikapcsolva

Ha nem biztos abban, hogy a stimulacié ki van kap-
csolva, kérdezze meg a beteget.

Megjegyzés: Ha a neurostimulator telepe lemerdilt,
vagy elérte mikodéképessége végét, a neurostimula-
tor kikapcsoltnak tekintendd.

Egyéb paraméterek: Nincs valtozas

Ezenkivil, csak 7425-6s tipusu ltrel 3 esetén:

Magneses kapcsolo: Kikapcsolva
[ 1gen Igen, megerésitve. Folytassa a kdvetkezével: "Csak koponyavizsgalatra al-
kalmas — Az MRI-berendezésre és a vizsgalatra vonatkozé kdvetelmények”
100. oldal.

[[] Nem  Nem sikerlilt megerésiteni. Contact Medtronic Technical Services. (Az alkal-
mazas hiba miatt leallt. Forduljon a Medtronic technikai tigyfélszolgalatahoz.)

Ha a jelen, csak koponyavizsgalattal foglalkozé szakasz minden GUtmutatasat
kovette, akkor a csak a koponyan végzett MRI-vizsgalatok levehet6 atviteli/vételi, a
koponyat koriilvevo tekerccsel biztonsagosan elvégezheték.
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Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Az MRI-berendezésre és a
vizsgalatra vonatkoz6 kévetelmények

8. tablazat. Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Az MRI-berendezésre €és a vizsgalatra

vonatkozé6 kévetelmények

RF-tekercsek

Csak levehet6 atviteli/vételi, a koponyat koriilvevé tekercs.

Fontos!

A levehet6 atviteli/vételi, a koponyat koriilvevé tekercs
nem fedheti le a beiltetett rendszer egyetlen alkotéelemét
sem. A beliltetett rendszer alkotéelemei elhelyezkedhet-
nek eldirasszerien, és akar 0 cm-re is lehetnek a fejte-
kercs alsé (caudalis) peremétél, de semmilyen résziik
nem lehet a fejtekercsen belil.

Gy6z6djon meg réla, hogy nem a teljestest-vizsgalati RF
atviteli tekercs (integralt atviteli tekercs) hasznaljak.

Ha nem tudja biztosan, hogy a hasznalt MRI-vizsgalébe-
rendezésnek levehetd atviteli/vételi, a koponyat korlilvevé
tekercse van-e, kérdezze meg az MRI-berendezés gyar-
tojatol.

AN Figyelem!

Ha csak a fejen torténik MRI-vizsgélat (a test mas részén
nem), akkor levehetd atviteli/vételi, a koponyat korilvevé
tekerccsel biztonsagosan elvégezhetd a vizsgalat a jelen,
csak koponyavizsgalattal foglalkoz6 szakasz 6sszes uta-
sitdsanak betartasa esetén.

A levehet6 atviteli/vételi, a koponyat korilvevo tekercs
egyik része sem fedheti le a beiiltetett neurostimulacios
rendszer semmilyen alkotéelemét.

Ha a fejtekercs a beteg neurostimulaciés rendszerének
barmely része f6lé nyulik, a normalisnal nagyobb felmele-
gedés kovetkezhet be a belltetett vezetékelektrédoknal.
Tovabba ha a beteg neurostimulacios rendszerében meg-
szakadt vezeték van, és a fejtekercs lefedi a beteg neu-
rostimulacids rendszerének barmely alkotéelemét, akkor
a szakadasnal vagy a vezetékelektrodoknal a normalisnal
nagyobb mértéki felmelegedés kdvetkezhet be.

A tulzott felmelegedés a szdvetek karosodasat vagy a be-
teg sulyos sérulését okozhatja.
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8. tabldzat. Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Az MRI-berendezésre és a vizsgalatra
vonatkozo kévetelmények (folytatds)

MRI-rendszer tipusa 1,5 T térerésségu, vizszintes, henger alaku rendszer protona-
lapu képalkotashoz, legfeljebb 19 T/m (1900 gauss/cm) térbeli
gradiensmezdvel.

A

Vigyazat! Az MRI-rendszereknek kizarolag a jelen MRI-
iranyelvekben meghatarozott tipusat hasznalja. Mas MRI-
rendszereket (példaul 0,6 T-s vagy 3,0 T-s, valamint
nyitott kialakitasu gépeket) még nem teszteltek. Ezek ké-
szllékkarosodast és fokozott melegedést okozhatnak,
ami szovetkarosodashoz vagy a beteg sulyos sérilésé-
hez vezethet.

MRI-berendezésgyartok Nincs korlatozas.

Radisfrekvencias (RF) frek- Korllbelil 64 MHz.

vencia A

Figyelem!Ne végezzen MRI-vizsgalatokat a protonra
nem jellemz6 vizsgalati frekvencia (példaul 13C, 23Na
vagy 31P) alkalmazasa mellett. A 64 MHz-t6l eltérd frek-
venciakat még nem tesztelték. Ezek késziilékkarosodast
és fokozott melegedést okozhatnak, ami szévetkaroso-
dashoz vagy a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

RF-energia Hasznalja a normal iizemmadot.
Fajlagosan elnyelt teljesitmény (SAR):

A

Fejre vonatkoztatott SAR: <3,2 W/kg (az MRI-berendezés
jelzése szerint).

Figyelem! Ne végezzen MRI-vizsgalatokat a kdvetkezd
izemmodokban:

elsé szintl szabalyozott tizemmad

masodik szintl szabalyozott izemmad (keresési lizem-
mod)

Ezek az lzemmaodok lehet6vé teszik erésebb RF-energia-
szintek hasznalatat, és fokozott melegedést okozhatnak,
ami szovetkarosodashoz vagy a beteg sulyos sériilésé-
hez vezethet.
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8. tabldzat. Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Az MRI-berendezésre és a vizsgalatra
vonatkozo kévetelmények (folytatds)

Gradiensek Gradiens rendszerek, ahol a feszlltségvaltozas maximalis
meredeksége tengelyenként nem Iépi tul a 200 T/m/s értéket.

AN Figyelem!Ne hasznaljon olyan gradiens rendszereket,
amelyeknél a feszlltségvaltozas maximalis meredeksége
meghaladja a 200 T/m/s értéket, mert ezeket nem tesztel-
ték, és nagyobb a veszélye az indukalt stimulaciénak (ez
a betegnél I6késhez vagy razashoz hasonlo érzést vagy
fajdalmat okoz), illetve a neurostimulator felmelegedésé-

nek.
Az aktiv vizsgalati id6 kor-  Nincs korlatozas.
latozasai
Izocentrum jelzése Csak koponya. A levehetd atviteli/vételi, a koponyat korllvevd

tekercs egyik része sem fedheti le a bedltetett neurostimulaci-
6s rendszer semmilyen alkotéelemét.

Csak koponyavizsgalatra alkalmas — A beteg felkészitése az
MRI-vizsgalatra

9. tablazat. Csak koponyavizsgalatra alkalmas — A beteg felkészitése az MRI-
vizsgalatra

Ellenérizze, hogy a stimula- Gy6z6djon meg arrdl, hogy kdvette a 98. oldalon (a jelen, csak
cié ki legyen kapcsolva. koponyavizsgalatra vonatkozo6 szakasz elején) megadott el-
lendrzélistat.

yAN Vigyazat! Miel6tt MRI-vizsgalatot végez, gy6z&djon meg
arrél, hogy a beteg beiiltetett neurostimulacios rendszere
ki van kapcsolva. Ha a stimulacié be van kapcsolva vizs-
galat kdzben, né a kellemetlen, nemkivanatos stimulacio
veszélye.

Ha nem biztos abban, hogy a stimulacié ki van kapcsolva, kér-

dezze meg a beteget.

Megjegyzés: Ha a neurostimulator telepe lemeriilt, vagy elér-

te mikddéképessége végét, a neurostimulator kikapcsoltnak

tekintendé.

Maghémérséklet Laz
Nincs korlatozas.

Takarok
Nincs korlatozas.

Beteg testtdmege, minima- Nincs korlatozas.
lis
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9. tabldazat. Csak koponyavizsgalatra alkalmas — A beteg felkészitése az MRI-

vizsgalatra (folytatds)

Szedalas

Ha nem feltétlenil sziikséges, a beteget ne szedalja, mert ak-
kor a vizsgalat soran esetleg nem tudja kéz4lni, ha probléma
adodik.

Téjékoztassa a beteget a
kockazatokrol!

Tajékoztassa a beteget az MRI-vizsgalat minden, a koponya-
vizsgalattal kapcsolatos ezen szakaszban ismertetett kocka-
zatérol.

A beteg és a kezel kom-
munikacidja vizsgalat koz-
ben

Utasitsa a beteget, hogy azonnal kézélje az MRI kezel6jével a
vizsgalat soran fellép6 esetleges kellemetlen érzést, varatian
stimulaciot, razast vagy felmelegedést.

Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Az MRI-vizsgalat el6tti
teend6k és megfontolandé tényezék

10. tabldazat. Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Az MRI-vizsgalat elétti teend6k és

megfontolandé tényez6k

A beteg testtdmegének me- Az MRI konzoljan vigye be a beteg pontos sulyat, hogy a fej

gadasa

fajlagosan elnyelt teljesitményének (SAR) a becslése megfe-
leld legyen.

Az Osszes paraméter ellen-
6rzése

Ellenérizze, hogy az MRI-vizsgalat minden paramétere megfe-
lel-e a jelen, koponyavizsgalatra vonatkozé szakaszban k6zolt
MRI-expoziciés el6irasoknak. Ha nem, a paramétereket ezen
kévetelményeknek megfeleléen moédositani kell. Ha a paramé-
terek modositasa nem lehetséges, az MRI-vizsgalatot ne vé-
gezze el.

Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Teend6k az MRI-vizsgalat

kozben

11. tablazat. Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Teend6k az MRI-vizsgalat k6zben

A beteg figyelése

Figyelje és hallgassa a beteget. Ellenérizze a beteg allapotat a
felvételi szekvenciak kézétt. Ha a beteg nem tud valaszolni,
vagy problémardél szamol be, azonnal szakitsa meg az MRI-
vizsgalatot.

A neurostimulator feszité-
se, vibralasa

Az MRI-vizsgalat soran elé6fordulhat, hogy a beteg ugy érzi, a
neurostimulator feszit és/vagy vibral. Amennyiben ez a feszi-
tés vagy vibralas a betegnek szamottevé mértéki kellemetlen-
séget okoz, allitsa le az MRI-vizsgalatot.
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Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Teend6k az MRI-vizsgalat
utan
12. tablazat. Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Teend6k az MRI-vizsgalat utan

A beteg visszajelzése Gy6z6djon meg arrdl, hogy a betegnél nem Iépett fel nem ki-
vant hatas az MRI kévetkeztében. Minden szévédményrél ta-
jékoztassa a Medtronic céget.

A stimulacié ujbdli bekap- A vizsgalat befejezédése utan kérje meg a beteget, hogy a
csolasa neurostimulaciés rendszerét kezel6 orvossal kapcsoltassa
vissza a stimulaciot.

Ha a beteg hozott magaval szabalyozéeszkdzt az MRI-vizsga-
latra, kérje meg a beteget (a vizsgalati helyiségen kiviil), hogy
kapcsolja be Ujra a stimulaciét a szabalyozéeszkdzével. A be-
teg szamara utmutatast az alabbi megjegyzések segitségével
adhat.
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12. tablazat. Csak koponyavizsgalatra alkalmas — Teendék az MRI-vizsgalat utan
(folytatds)

Megjegyzések:

= Eléfordulhat, hogy a beteg szabalyozéeszkdzét ismételten engedélyezni kell ahhoz,

hogy a beteg Ujra be tudja kapcsolni az ingerlést.

(O A beteg HH90-es tipusu (balra) és TM91-es tipusu (jobbra)
Medtronic szabalyozéeszkoze esetében:
Kérje meg a beteget, hogy nyomja meg a Kilépés az MRI-lizemmad-
baél gombot.
Ezutan a beteg be tudja kapcsolni az ingerlést.

A beteg 97745-6s tipusu Medtronic szabalyozéeszkoze esetében:
Kérje meg a beteget, hogy a kdvetkez6k szerint jarjon el:

1. A beteg szabalyozéeszkdzének bekapcsolasahoz nyomja meg a néve-
16-/csokkentégombot.

2. Nyomija le és tartsa lenyomva Lezaras gombot a kioldasi képernyén.
E 3. Nyomja meg a Kilépés MRI iizemmoédbol gombot.
Ezutan a beteg be tudja kapcsolni az ingerlést.

A beteg MyStim Medtronic szabalyozéeszkoze esetében:

Kérje meg a beteget, hogy nyomja meg a szinkronizalégombot .
Ezutan a beteg be tudja kapcsolni az ingerlést.

= A stimulacié ujboli bekapcsolasakor a neurostimulator kilép az MRI Gizemmadbal (ilyen
funkcioval ellatott neurostimulator esetén).

= Ha a beteg szabalyozéeszkéze nem tud szinkronizalast végezni a neurostimulatorral,
nem tudja Ujra bekapcsolni a stimulaciot, vagy a képernyéjén a “POR” betiik jelennek
meg, kérje meg a beteget, hogy forduljon a neurostimulacios rendszerét kezel6 orvos-
hoz. A POR eseményré| tajékoztassa a Medtronic céget.
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A. fuggelék: Példak az MRI-vizsgalati alkalmassagot
igazolé Medtronic dokumentumokra

Ez a figgelék mintakat tartalmaz olyan, az MRI-vizsgalati alkalmassagot igazold, a
Medtronic orvosi programozéeszkdzeivel létrehozott Medtronic dokumentumokra,
amelyek megfeleldk a beteg MRI-vizsgalatahoz.
Az MRI-vizsgalati alkalmassagot igazol6 Medtronic dokumentum tartalmazza a beteg
fajdalomcsillapitas céljabdl belltetett neurostimulacios rendszerével kompatibilis
vizsgalattipust, miutan a beteg megjelent a neurostimulacios rendszert kezel6 orvosnal
vizsgalaton.
Az alabbiak az MRI-vizsgalati alkalmassagot igazolé Medtronic dokumentumok harom
tipusat mutatjak be:

— MRI jelentés

— MRI-CS lizemmdd kinyomtatott képernydje

— A beteg kezelGorvosa altal kitoltétt MRI-vizsgalati alkalmassagi Grlap (lasd: "B.
fuggelék: MRI-vizsgalati alkalmassagi Grlap" 109. oldal)

Példak Medtronic MRI jelentésekre és kinyomtatott képernydkre
A kdvetkezd két oldal mintakat tartalmaz olyan, az MRI-vizsgalati alkalmassagot igazolo,
a Medtronic orvosi programozéeszkozeivel [étrehozott Medtronic dokumentumokra,
amelyek megfelel6k a beteg MRI-vizsgalatahoz.
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a neurostimulator tipusszama

\

z =
Medtronic Neuromodulatig
RestoreULTRAMRI ModeTMB”MM

Patient John Doe

Session date %01/06/2010;
Programmer 8840 SN NHFO0OO! :

MRI-CS Report

As of 01/06/2010 the neurostimulation
system is:

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE

See labeling for safety conditions:
wew.medtronic. com/mri

***confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan***

datum
L

Példa MRI-CS-jelentésre (csak
szoveg)

a neurostimulator tipusszama

RestoreULTRAMRI

IMRI-CS Mode

AT

The neurostimulation system
MRI-CS eligibility cannot be
determined.

See labeling for safety
conditions:
www.medtronic.com/mri
(i) 00000000000

Confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan.

Hot eligible for full body scan:

Device Location
Lead Model(s)
Lead Tip Location(s)

Extension Model(s)

2 @ @ @ e

Abandoned Pain Lead(s)

g | @

NMB™"™ 1712)lohn Doe

Példa az MRI-CS lizemmad kinyomtatott képerny6jére
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a neurostimulator tipusszama
\

Tdny Martin 123-45-789

ME ik

Ett61: 2020. okt. 15.

MR kondiciondlis - koponyavizsgalatra alkalmas atviteli és vételi fejtekercs alkalmazéasaval

Nézze meg az MRI-vizsgalatra vonatkozd elSirdsokat:
www.medtronic.com/mri

MRI-vizsgalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy az ingerlés ki van kapcsolva.

Nem alkalmas teljestest-vizsgdlatra az alabbiak miatt:
Vezeték tipusa
Hosszabbitd jelenléte

MRIlinforméciés k6d:12807070000

JELENTES VEGE
2020. okt. 15. du. 7:23 programozéval R52N207Y7JA Oldal: 1

Példa az MRI-vizsgalati alkalmassagi jelentésre
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B. fiiggelék: MRI-vizsgalati alkalmassagi lrlap

A Medtronic neurostimulaciés rendszer MRI-vizsgalati
alkalmassaga

Teenddk az MRI-vizsgalatkor:

1. Nézze meg az MRI-vizsgélatra vonatkozé eléirasokat: www.medtronic.com/mri
2. Az MRI-vizsgalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a stimulacio ki van kapcsolva.

A beteg neve:

Az orvos neve, rendelje, cime
és telefonszama:

Fontos! Az orvosi programozoénak vagy a beteg szabalyozéeszk6zének MRI (vagy
MRI-CS) lizemmodjat hasznalva toltse ki az alabbi adatokat, és jelezze a vizsgalatra
val6 alkalmassagot.

Az alkalmassag megallapitasa- | A neurostimulator tipussza- | A neurostimulator sorozat-
nak datuma és idépontja: ma: szama:

O ( ) E]IJ MR teljestest-vizsgalatra feltételekkel alkalmas
‘ﬁ =§o

[ MR koponyavizsgalatra feltételekkel, atviteli és vételi fej-
A @ [:E.] tekercs alkalmazasaval alkalmas

[ A neurostimulacios rendszer MRI-vizsgalati alkalmassa-
ga nem allapithaté meg.

® Informacios kod:

(nem vonatkozik a TELJESTEST-VIZSGALATRA)
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Vysvetlivky k symbolom na oznaceni produktu alebo balenia
Prezrite si prisluSny produkt a zistite, ktoré symboly sa nan vztahuja.

Conformité Européenne (Zhoda s poiiada}vkami EU).
Tento symbol znamena, Ze zariadenie spliia vSetky

poziadavky prislusnych smernic Eurépskej Unie.

I Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurépskom spoloéenstve

Len pre pouzivatelov v USA

Podmienecne bezpeéné v prostredi magnetickej
rezonancie (MR)

@ Nebezpetné v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

2>
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Medtronic a logo Medtronic su ochranné znamky spoloénosti Medtronic. Itrel™,
MyStim™ a SureScan™ su ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic.
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Uvod

Pred vykonanim vySetrenia magnetickou rezonanciou (dalej len MR) u pacienta s
implantovanou st¢astou neurostimulaéného systému Medtronic na liecbu chronickej
bolesti je dolezité, aby ste si precitali informacie v tejto prirucke v celom rozsahu.

Ak mate otazky k informaciam uvedenym v tejto prirucke, obratte sa na zastupcu
spolo¢nosti Medtronic.

Cisla modelov neurostimulatorov

Modely neurostimulatorov, ktorych ¢isla su tu uvedené, st podmienene bez-
pecné v prostredi MR.
Pri vybere podmienok vySetrovania MR na zaklade tychto pokynov k vySetre-
niu MR nepouzivajte iba ¢isla modelov. Pri ur€ovani spésobilosti pacienta na
snimanie prostrednictvom MR a zodpovedajucich podmienok snimania, ktoré
je vhodné pouzit pre implantovany neurostimulaény systém na lie¢bu chronic-
kej bolesti pacienta od spolo¢nosti Medtronic, vzdy zaénite v ¢asti "ZACNITE
TU — Uréovanie spdsobilosti" tejto prirucky a pouzite identifikacny kontrol-
ny zoznam s moznost'ami ano/nie, ktory zac¢ina na str. 120.

Ak chcete zistit, ¢i a ako mozete bezpecne vykonat vySetrenie MR v pripade pacienta s
uplne implantovanym neurostimulaénym systémom na lie€bu chronickej bolesti od
spolo¢nosti Medtronic, ktorého &islo modelu je uvedené v tejto Casti, riadte sa
schvalenymi indikaciami v ramci tychto podmienok a pokynov k vySetreniu MR.

Tieto pokyny k vySetreniu MR sa vztahuju na implantované neurostimulatory od
spolo¢nosti Medtronic s islami modelov, ktoré uvadza Tabulka 1.

Taburka 1. Cisla modelov implantovanych neurostimulétorov Medtronic, na ktoré
sa vztahuju tieto pokyny k vysetreniu MR

97715 97702 37701 37711 7479 7425 (pozrite si varova-
97716 97712 37702 37712 74798 nie)

977005 97713 37703 37713 7427

977006 97714 37704 37714 7427V

/\ Varovanie: Spolo¢nost Medtronic odporuca, aby lekari nepozadovali vySetrenie MR
u pacientov s implantovanym neurostimulatorom Itrel 3, model 7425.
Neurostimulator Itrel 3 je pri vySetreni MR velmi citlivy a méZe sa resetovat alebo
poskodit. Ak sa neurostimulator vynuluje, musi byt znova naprogramovany. Ak sa
poskodi, musi byt vymeneny. U neurostimulatora ltrel 3 je zvySené riziko vzniku
indukovanych elektrickych prudov, ktoré moézu spodsobit u pacienta stimulaciu alebo
Soky.
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Naplanovanie vySetrenia MR
Naplanovanie vySetrenia MR pre pacienta s plne implantovanym neurostimulaénym
systémom Medtronic na lie€bu chronickej bolesti:
= |dentifikujte islo modelu implantovaného neurostimulatora Medtronic.
= |ba na Ucely planovania vySetrenia MR si pozrite informacie, ktoré uvadza Tabulka 2,
a zistite moznu spoésobilost’ podstupit’ skenovacie vySetrenie MR.
= Ak ¢islo modelu neurostimulatora nie je zname, poziadajte pacienta, aby vyhladal
¢islo modelu neurostimulatora na identifikacnej karte pacienta od spolo¢nosti
Medtronic, overte si to u lekara implantujiceho neurostimulator alebo sa obratte
na podporu spolo¢nosti Medtronic.
= Pred vykonanim vySetrenia MR pripomerite pacientom, aby vykonali nasledujuce
kroky:
¢ Poradit sa s lekarom, ktory spravuje neurostimulaény systém.
¢ Priniest si ovladacie zariadenie pre pacienta a vSetky identifikacné karty
pacienta, najma vsetky karty so symbolom ,MR", na vySetrenie MR.
* Nabitie nabijatelného neurostimulatora pred vySetrenim MR.
¢ Informovanie lekara vykonavajuceho vysetrenie MR, Ze maju implantované
zariadenie.

Tabul'ka 2. MoZna spésobilost’ neurostimulacnych systémov Medtronic na liecbu
chronickej bolesti na urcity typ vysetrenia MR

Cisla modelov implan- Mozna spéso- Poznamky
tovatelnych neurosti-  bilost’ na urcity
mulatorov typ vysetrenia
MR
97702 97715 = Celé telo Spbsobilost na uréity typ vySetrenia MR
97712 97716 = Lenhlava zavisi od implantovanych sucasti a inych

faktorov. Prejdite na ast "ZACNITE TU —

97713 977005 Uréovanie spdsobilosti" na strane 120

97714 977006 a urcite spdsobilost zariadenia.

37701 37713 = Lenhlava Sposobilost na urdity typ vySetrenia MR

37702 37714 zavisi od implantovanych sucasti a inych

37703 7479 fakvtorov.l PreJEilte na cgﬂst ZACNITE TU —
UrCovanie sposobilosti" na strane 120

37704 74798 a urcite spdsobilost zariadenia.

37711 7427

37712 7427V V pripade modelu 7425 si pozrite aj varo-

7425 vanie na str. 115.

Identifikaéné karty pacienta
Pacient m6ze mat od spolo¢nosti Medtronic viac identifikacnych kariet pacienta,
v ktorych sa nachadza symbol ,MR" pre implantovany neurostimulaény systém.
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Pacientovi odporucte, aby si na kazdé vySetrenie MR priniesol vSetky identifikacné karty
pacienta a aby sa uistil, Ze informacie na kartach su aktualne. Personal na oddeleni MR

tak moéze na zaklade identifikacnych kariet pacienta od spolo¢nosti Medtronic

identifikovat spoloénost Medtronic ako vyrobcu neurostimulaéného systému a overit' si

¢islo modelu implantovaného neurostimulatora.

Obstaranie najaktualnejSich pokynov k vysetreniu MR
VZdy si obstarajte najaktualnejSie pokyny k vySetreniu MR. Pozrite si kontaktné
informacie na poslednej strane tejto priruky alebo prejdite na stranku
www.medtronic.com/mri.

Kopie tychto pokynov k vySetreniu MR nemusia byt aktualne, ak si ich neobstarate
priamo z uvedenej webovej lokality alebo inym spésobom od spolo¢nosti Medtronic

v den vySetrenia MR pacienta.

Programator pre lekara a ovladacie zariadenie pre pacienta

V pripade neurostimulaénych systémov od spolo¢nosti Medtronic s technolégiou

SureScan MR sa externé ovladacie zariadenia (t. j. programator pre lekara alebo
ovladacie zariadenie pre pacienta) pouzivaju na uréenie spdsobilosti na dany typ
vySetrenia MR a pouzivaju sa na uvedenie neurostimulaéného systému do rezimu MR,

¢im sa stimulacia vypne. Informujte pacienta s neurostimulaénym systémom, ze
vySetrenim MR je potrebné vypnut stimulaciu.

pred

Ak si pacient na vySetrenie MR so sebou priniesol aj ovladacie zariadenie pre pacienta,
prejdite do ¢asti "ZACNITE TU — Uréovanie sposobilosti” na strane 120 a pouzite

identifikacny kontrolny zoznam v tejto ¢asti.
Ak programator pre lekara alebo ovladacie zariadenie pre pacienta nemo6zu kom

unikovat’

s implantovanym neurostimulaénym systémom alebo ak neurostimulator dosiahol koniec
zivotnosti (EOS, end of service), spdsobilost na typ vySetrenia MR nemozno potvrdit
prostrednictvom externych ovladacich zariadeni. V takom pripade je potrebné preskimat
konfiguraciu implantovaného neurostimulaéného systému na zaklade lekarskych

zaznamov pacienta. Ak konfiguracia implantovaného systému nie je znama a

nepreukaze sa, ze vySetrenie MR za konkrétnych podmienok je bezpe¢né, vySetrenie

MR by sa vébec nemalo uskuto¢nit.

Informacie o pouzivani programatora pre lekara najdete v prislusnej prirucke k s
programatora pre lekara.

Vseobecné informacie o interakciach procedur MR a
neurostimulaéného systému

Typy elektromagnetického pola generované systémami M
Systém MR vytvara 3 typy elektromagnetickych poli, ktoré mézu interagovat

oftvéru

R

s implantovanymi zariadeniami. V8etky 3 polia su potrebné na vytvorenie snimky

pomocou magnetickej rezonancie. Tieto 3 polia su:

Statické magnetické pole — toto pole je stacionarne a nemenné magnetické po
vzdy pdsobi v blizkosti zariadenia MR, a to aj v pripade, Ze sa nechysta Ziadne
vySetrenie.
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Gradientové magnetické polia - tieto nizkofrekvenéné pulzné magnetické polia sa
vytvaraju iba po€as vySetrenia. Zariadenia MR pouzivaju na vytvorenie 3-rozmernej
snimky 3 ortogonalne gradientové magnetické polia.

RF pole - toto pole je radiofrekvenéné (RF) pulzné pole, ktoré sa vytvara len po¢as
vySetrenia. RF pole mézu produkovat rézne vysielacie RF cievky. PouzZivajte vyhradne
RF cievky uvedené v tychto pokynoch k vySetreniu MR.

Mozné interakcie implantovanych neurostimulaénych zariadeni
v prostredi MR

Neurostimula¢né systémy od spolo¢nosti Medtronic s technolégiou SureScan
MR sU navrhnuté tak, aby minimalizovali potencialne interakcie popisané v
tejto Casti, ak sa dodrzia prislusné podmienky popisané v tejto prirucke.

Zahrievanie — RF polia vytvarané MR skenerom indukuju v implantovanom
elektrodovom systéme RF energiu, ktora mdze spdsobovat zahrievanie konektorov
elektrod alebo miest v okoli elektrédy. Gradientové magnetické polia a RF polia okrem
toho mézu spdsobovat zahrievanie neurostimulatora.

Poznamka: Zahrievanie sa méze vyskytnut aj v pripade, ak je implantovana iba
elektréda alebo predlZzovacia suprava.

Medzi faktory, ktoré zvySuju riziko zahrievania a moznosti poranenia, patria okrem inych
nasledujuce:
= vysoky Specificky absorpény pomer (SAR) pri MR, vysoké hladiny radiofrekvenéného
vykonu,
= nizka impedancia elektréd alebo prediZzovacich suprav (spolo¢nost Medtronic
oznacuje takéto modely oznaceniami Z, LZ alebo ,low impedance*),
= implantované elektrédy s malym povrchom,
= kratka vzdialenost medzi elektrédami a tkanivom citlivym na teplo.
Interakcie s magnetickymi poFfami — magneticky material implantovaného systému
mobze mat silové, vibracné a momentové vplyvy v désledku statického magnetického
pola a gradientovych magnetickych poli vytvaranych MR skenerom. Pacienti mézu
pocitovat mierne pos$klbavanie alebo vibracie v mieste implantacie zariadenia. U
vySetrovanych pacientov, ktori nedavno podstupili implantaciu, by sa mali sledovat aj
pripadné pocity nepohodlia v mieste rany.
Indukovana stimulacia — gradientové magnetické a RF polia vytvarané MR skenerom
indukuju v implantovanom elektrédovom systéme energie, ktoré mézu potencialne viest
k neplanovanej stimulacii, ktoré moze pacient pocitovat ako tfpnutie, Soky alebo
Skibanie.

Poznamka: Indukovana stimulacia sa méze vyskytnut aj v pripade, ak je implantovana
iba elektréda alebo predlZovacia suprava.

Poskodenie zariadenia — napétia indukované polami MR mézu poskodit’ elektroniku
neurostimulatora a vyZiadat' si jeho preprogramovanie, explantaciu alebo vymenu.
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Interakcie zariadeni — MR mdze ovplyvnit ¢innost neurostimulatora a vyziadat' si
preprogramovanie neurostimulatora pomocou programatora pre lekara po vySetreni MR.
MR moZze taktiez resetovat parametre na hodnoty resetu pri preru$eni napajania (power-
on-reset, POR), ¢o si mdze vyziadat preprogramovanie neurostimulatora po vySetreni
MR.
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ZACNITE TU - Uréovanie sposobilosti

Pouzitie identifikacného kontrolného zoznamu na urcenie
sposobilosti na vysetrenie pacienta

Pomocou identifikacného kontrolného zoznamu s moznostami ano/nie, ktory
sa zacina na str. 121 v tejto Casti, mozete urcit spdsobilost’ pacienta na sni-
manie prostrednictvom MR a vhodné podmienky na vySetrenie pacienta s im-
plantovanym neurostimulaénym systémom na liecbu chronickej bolesti od
spolo¢nosti Medtronic.

Spodsobilost na typ vySetrenia MR zavisi od kombinacie viacerych faktorov suvisiacich s
implantovanym neurostimulaénym systémom pacienta.

Varovania

Dalsie implantované zariadenia — Pred vySetrenim pouzitim MR zistite, ¢i bolo
pacientovi implantovanych viac implantatov zdravotnickych zariadeni, bud’ implantatov
aktivnych medicinskych zariadeni (napriklad systémy mozgovej stimulacie,
implantovatelné srdcové defibrilatory a pod.), alebo pasivnych medicinskych zariadeni
(napriklad chrbticové implantaty, stenty a pod.). Pri pouziti implantatov zdravotnickych
zariadeni je potrebné dodrziavat najprisnejSie poZiadavky na podstupenie vySetrenia
MR. Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na vyrobcov prislusnych zariadeni. Ak neviete
aké ma pacient implantované zariadenia, vykonajte réntgenové vySetrenie, aby ste urcili
typ a miesto implantatu. Nevykonavajte vySetrenie MR, ak urcité podmienky alebo
implantované zariadenie pacienta kontraindikuju vySetrenie MR.

Skusobné systémy (neurostimulaéné systémy, ktoré nie su Gplne implantované) —
lekari nesmu predpisovat’ vySetrenie MR u pacientov absolvujucich skusobnu stimulaciu
ani u pacientov so su€astami neurostimulacného systému, ktoré este nie su Upine
implantované. Ak je potrebné vySetrenie MR, explantujte vSetky su€asti na skusobnu
simulaciu. MR sa netestovala so su¢astami na skusSobnu stimulaciu a méze spésobovat’
zahrievanie konektorov elektréd, ktoré méze spdsobit poSkodenie tkaniva alebo zavazné
poranenie pacienta.

Preventivne opatrenia

@Externé zariadenia nie su bezpecné v miestnosti so skenerom (magnetom) —
nasledujuce externé ovladacie zariadenia spolo¢nosti Medtronic si nenoste do miestnosti
so skenerom MR (magnetom). Tieto zariadenia obsahuju feromagneticky material, na
ktory méze pdsobit magnet v systéme MR. Pouzitie MR nie je bezpeéné pri tychto
zariadeniach:

= ovladacie zariadenie pre pacienta,

= nabijacka,

= externy neurostimulator,

= programator pre lekara.
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Identifikaény kontrolny zoznam
1. Dostali ste pri vySetreni pacienta MR harok od spolo€nosti Medtronic s informaciami
o sposobilosti na uréity typ vySetrenia MR?
Pozrite si ¢ast "Priloha A: Priklady harkov od spolo¢nosti Medtronic s informaciami
o sposobilosti na urcity typ vySetrenia MR" na strane 141.

O Ano 1) Overte meno pacienta a datum na harku od spolo¢nosti Medtronic
ohladne spdsobilosti. Datum na harku by sa mal zhodovat' s datumom
vySetrenia MR alebo s niektorym z blizkych datumov.

Poznamka: Cim je datum na harku vzdialenej$i od datumu vySetrenia
pacienta MR, o to vacsia je pravdepodobnost vyskytu nasledujucich uda-
losti:
= Vyskytla sa udalost (napr. revizny zakrok na implantovanom neuro-
stimulaénom systéme), ktora mohla zmenit spdsobilost na vySetre-
nie.
= Stimulacia pacienta sa opat zapla.

2) Prejdite na krok 4 na str. 122.
[] Nie Prejdite na nasledujuci krok (krok 2 na str. 121).

2. Ovladacie zariadenia pre pacientov

Model HH90 (vlavo) Model 97745 Model 97740
a TM91 (vpravo)

@Cl’slo modelu je na zadnej strane. @Cislo modelu je na prednej
strane.

Priniesol pacient na vySetrenie MR niektory z vySSie zobrazenych ovladacich
zariadeni pre pacienta?
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[ Ano 1) Poziadajte pacienta, aby presSiel na obrazovku rezimu MR a aktivoval re-
Zim MR.

= Rezim MR: Ak je aktivovany rezim MR:
— na obrazovke ovladacieho zariadenia pre pacienta sa zobrazi in-
formacia o spdsobilosti na typ vySetrenia MR,
— ak sa zobrazi obrazovka spdsobilosti, znamena to, Zze stimulacia
je vypnuta.

= Ak pacient nedokaze prejst na obrazovku rezimu MR, poziadajte o
pomoc oddelenie sluzieb technickej podpory spolo¢nosti Medtronic.

= Nedeaktivujte a neukonéuijte rezim MR, ani nezapinajte stimulaciu
pomocou ovladacieho zariadenia pre pacienta, kym sa neskongi
snimanie prostrednictvom MR a pacient nevyjde z miestnosti, v kto-
rej sa nachadza skener (magnet).

2) Po zobrazeni obrazovky rezimu MR na ovlddacom zariadeni pre pacien-
ta prejdite na krok 4 na str. 122.

[] Nie Prejdite na nasledujuci krok (krok 3 na str. 122).

3. Ma pacient identifikacnu kartu pacienta od spolo¢nosti Medtronic s ¢islom modelu
neurostimulatora, ktoré sa zhoduje s niektorym z €isel modelov neurostimulatorov,
ktoré uvadza Tabulka 1 na strane 115?

[] Ano Prejdite na ¢ast "Podmienky vySetrovania v pripade sposobilosti len na vySe-
trenie MR hlavy" na strane 133.

[] Nie Implantovany systém pacienta sa neda urcit. Nepokracujte dalej. Tieto poky-
ny k vySetreniu MR sa v tomto pripade nemézu pouzit. Prejdite na stranku

www.medtronic.com/mri alebo kontaktujte oddelenie sluzieb technickej
podpory spolo¢nosti Medtronic.

(== [

Podmienecéna sposobilost’ podstupit’ celotelové skenovanie MR

4.

Da sa na zaklade harka od spolo¢nosti Medtronic s informaciami o spdsobilosti na
urcity typ vySetrenia MR alebo ovladacieho zariadenia pre pacienta (na zaklade
zobrazeného textu alebo symbolov) povedat, Ze sa m6ze vykonat celotelové
vySetrenie?

[ Ano 1) Overte, &i sa Cislo modelu neurostimulatora v harku od spolo¢nosti
Medtronic s informaciami o sposobilosti zariadenia alebo na obrazovke
rezimu MR na ovladacom zariadeni pre pacienta zhoduje s niektorym
z Cisel modelov neurostimulatora, ktoré uvadza Tabulka 1 na strane 115.
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2) Ak ano, prejdite na ¢ast "Podmienky vySetrenia v pripade spdsobilosti na
celotelové vySetrenie MR" na strane 125.

[] Nie Prejdite na nasledujuci krok (krok 5 na str. 123).

5.

/(@) (I

Podmienecna sposobilost’ podstupit’ skenovanie hlavy pomocou MR
s vysielacou/prijimacou hlavovou cievkou

Da sa na zaklade harka od spolo¢nosti Medtronic s informaciami o sposobilosti na
urcity typ vySetrenia MR alebo ovladacieho zariadenia pre pacienta (na zaklade
zobrazeného textu alebo symbolov) povedat, Ze sa mdze vykonat len vySetrenie
hlavy?

[] Ano 1) Overte, ¢i sa ¢islo modelu neurostimulatora v harku od spolo¢nosti
Medtronic s informaciami o spdsobilosti zariadenia alebo na obrazovke
rezimu MR na ovladacom zariadeni pre pacienta zhoduje s niektorym
z Cisel modelov neurostimulatora, ktoré uvadza Tabulka 1 na strane 115.

2) Prejdite na ¢ast "Podmienky vySetrovania v pripade sposobilosti len na
vySetrenie MR hlavy" na strane 133.

[] Nie Prejdite na nasledujuci krok (krok 6 na str. 123).

. A CH

Sposobilost’ neurostimulaéného systému podstupit’ skenovanie MR sa neda
stanovit’.

Da sa na zaklade harka do spolo¢nosti Medtronic s informaciami o sposobilosti na
urcity typ vySetrenia MR alebo ovladacieho zariadenia pre pacienta (na zaklade
zobrazeného textu alebo symbolov) povedat, Ze sa neda urcit sposobilost na dany
typ vySetrenia MR?

] Ano 1) Overte, Ci sa Cislo modelu neurostimulatora v harku o sposobilosti zaria-
denia alebo na obrazovke rezimu MR na ovladacom zariadeni pre pa-
cienta zhoduje s niektorym z &isel modelov neurostimulatora, ktoré
uvadza Tabulka 1 na strane 115.

2) Prejdite na ¢ast "Podmienky vySetrovania v pripade spdsobilosti len na
vySetrenie MR hlavy" na strane 133.

[] Nie Nepokracujte dalej. Tieto pokyny k vySetreniu MR sa v tomto pripade nem6-
zu pouzit. Prejdite na stranku www.medtronic.com/mri alebo kontaktujte
oddelenie sluzieb technickej podpory spolo¢nosti Medtronic.
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Poznamky:

" Symbol nahliadnutia do pokynov pre pouzivanie ( (1 ) zobrazeny s informaciami
o sposobilosti na vySetrenie MR znamena, Ze si mate pozriet pokyny k
vysetreniu MR pre tento neurostimulaény systém.

= Ak sa na urcenie spdsobilosti pouZzilo ovladacie zariadenie pre pacienta, vytvorte
si v pripade potreby fotokdpiu obrazovky rezimu MR (so zobrazenim informacii
o sposobilosti na typ vySetrenia), ktora sa zobrazuje na ovladacom zariadeni pre
pacienta.

" Ak potrebujete vysvetlenie k informaénému kodu ( ® ) na harku s informaciami
o spoésobilosti alebo na obrazovke reZzimu MR na ovladacom zariadeni pre
pacienta, kontaktujte oddelenie sluzieb technickej podpory spolo¢nosti
Medtronic.

= Nedeaktivujte a neukoncujte rezim MR, ani nezapinajte stimulaciu pomocou
ovladacieho zariadenia pre pacienta, kym sa neskon¢i snimanie
prostrednictvom MR a pacient nevyjde z miestnosti, v ktorej sa nachadza skener
(magnet).
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Podmienky vysSetrenia v pripade spésobilosti na
celotelové vysetrenie MR

(=) [

Podmieneéna sposobilost’ podstupit’ celotelové skenovanie MR

Skor nez budete pokracovat touto ¢astou s informaciami o spdsobilosti na celotelové
vySetrenie, overte, &i ste postupovali presne podla ¢asti "ZACNITE TU — Uréovanie
sposobilosti" (zacina sa na str. 120) a ¢i sa spdsobilost na celotelové vySetrenie MR
urcila na zéklade harka od spolo¢nosti Medtronic s informaciami o spdsobilosti na urcity
typ vySetrenia MR alebo pomocou ovladacieho zariadenia pre pacienta.

Pacient ,spdsobily na celotelové vySetrenie MR-CS*“ (alebo vySetrenie MR je
podmienecne bezpecné) si mdze dat vySetrit lubovolnu East tela, ak sa pri tom dodrzia
podmienky uvedené v tejto Casti tykajicej sa sposobilosti na celotelové vySetrenie.

Sposobilost’ na celotelové vySetrenie — poziadavky na
zariadenie a na snimanie prostrednictvom MR

Tabul'ka 3. Spésobilost na celotelové vysetrenie — poZiadavky na zariadenie a na
snimanie prostrednictvom MR

Typ systému MR Horizontalny cylindricky systém na vodikové snimanie s inten-
zitou 1,5 T a maximalnym priestorovym gradientom pola 19
T/m (1 900 gaussov/cm).

/\ Varovanie: Pouzivajte vyhradne typ systémov MR uvede-
ny v tychto pokynoch k vySetreniu MR. Iné systémy (ako
napriklad systémy s intenzitou pola 0,6 T alebo 3,0 Ta s
otvorenym otvorom) neboli testované a mdzu sposobit
poskodenie zariadenia a nadmerné zahrievanie, ktoré
mobzZe viest k poSkodeniu tkaniva alebo vaznemu porane-

niu pacienta.
Vyrobcovia zariadeni na Ziadne obmedzenia.
MR
Radiofrekvenéna (RF) frek- Priblizne 64 MHz.
vencia

A\ Varovanie: Nevykonavajte vySetrenia MR s pouzitim ne-
proténovych frekvencii skenovania (napriklad 13C, 23Na
alebo 31P). Iné frekvencie nez 64 MHz neboli testované
a mdzu sposobit poskodenie zariadenia a nadmerné za-
hrievanie, ktoré moéze viest k poskodeniu tkaniva alebo
vaznemu poraneniu pacienta.
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Tabulka 3. Spbésobilost na celotelové vysetrenie — poZiadavky na zariadenie a na
snimanie prostrednictvom MR (pokrac¢ovanie)

RF cievky Iba prijimacia cievka: fubovolny typ.

Povolené typy vysielacich cievok:
= RF celotelova vysielacia cievka (integrovana vysielacia
cievka)
= Odnimatelna vysielacia/prijimacia objemova cievka na vy-
Setrovanie hlavy
= Odnimatelna vysielacia/prijimacia objemova cievka na vy-
Setrovanie dolnych koné&atin

/\ Varovanie: Pouzivajte vyhradne RF vysielacie cievky
uvedené v tychto pokynoch k vySetreniu MR. Iné vysiela-
cie/prijimacie cievky (napriklad linearne cievky) neboli te-
stované a mézu spdsobit nadmerné zahrievanie, ktoré
moze viest k poSkodeniu tkaniva alebo vaznemu porane-

niu pacienta.
Excitacia RF vysielacich Kruhovo polarizovana (CP) konfiguracia
cievok
RF energia Pouzite normalny prevadzkovy rezim.

Specificky absorpény pomer (SAR):
= Hodnota SAR pre celé telo: musi byt < 2,0 W/kg, ako
udava zariadenie MR.
= Hodnota SAR pre hlavu: musi byt < 3,2 W/kg, ako udava
zariadenie MR.

/\ Varovanie: Nevykonavajte vySetrenia MR v nasledujucich

rezimoch:

= riadeny prevadzkovy rezim prvej urovne,

* riadeny prevadzkovy rezim druhej Urovne (napriklad vy-
skumny rezim).
Tieto rezimy umoznuju pouzivanie vy$Sich hodnét RF
energie a mézu spodsobit nadmerné zahrievanie, ktoré
moze viest k poskodeniu tkaniva alebo vaznemu porane-
niu pacienta.
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Tabulka 3. Spbésobilost na celotelové vysetrenie — poZiadavky na zariadenie a na
snimanie prostrednictvom MR (pokrac¢ovanie)

Gradienty Gradientové systémy s maximalnou pomernou zmenou na os
s hodnotou 200 T/m/s alebo menSou.

/\ Varovanie: Nepouzivajte gradientové systémy, ktoré do-
sahuju vy$Siu pomernt zmenu gradientu ako 200 T/m/s,
pretoZe neboli testované a moézu zvySovat riziko induko-
vanej stimulacie (ktoré méze vyvolavat pocity Sokov a
Sklbania, nepohodlie alebo bolesti pacienta) alebo viest k
zahrievaniu neurostimulatora.

Casové limity pre aktivne ~ Trvanie vySetrenia MR by nemalo prekrogit 30 minut aktivne-

snimanie ho vySetrovania v ramci 90-mindtového intervalu (v ramci kaz-
dého 90-minutového intervalu by malo byt celkom 60 minut,
pocas ktorych nedochadza k vySetrovaniu).

/\ Varovanie: Neprekradujte celkovy ¢as 30 minut aktivne-
ho vy$etrovania v ramci 90-minutového intervalu. Prekro-
Eenie trvania aktivneho vySetrovania zvysuje riziko
prehriatia tkaniva.

Znacka (izocentrické Ziadne obmedzenia. MdZu sa vy$etrovat vetky anatomické
umiestnenie) Casti.
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Spoésobilost’ na celotelové vysetrenie — priprava pacienta pred
vySetrenim MR

Tabul'ka 4. Spésobilost’ na celotelové vysetrenie — priprava pacienta pred vysetrenim
MR

Zapnuty rezim MR, vypnuta
stimulacia ‘ (é.) [E

Podmienec¢na sposobilost’ podstupit’ celotelové
skenovanie MR

Uvedenim zariadenia do rezimu MR sa vypne stimulacia. Text
alebo vSetky vy$Sie uvedené symboly oznaduju spésobilost
na celotelové vysetrenie MR a informuju o tom, Ze implantova-
ny systém je v rezime MR.

/\ Varovanie: Pred vySetrenim MR overte, ¢i je implantova-
ny neurostimulagny systém pacienta vypnuty. Ponechanie
zapnutej stimulacie po€as vySetrenia méze zvysit pravde-
podobnost neprijemnej a neplanovanej stimulacie.

Ak nemate istotu, €i je stimulacia vypnuta, spytajte sa na tento

fakt pacienta.

Poznamka: Ak je batéria neurostimulatora vybita alebo v sta-
ve EOS, neurostimulator sa povazuje za vypnuty.

Teplota telesného jadra Horucka

/N varovanie: Ak je telesna teplota pacienta vy$Sia ako
38 °C (100 °F), nevykonavajte vySetrenie MR. ZvySena
telesna teplota v spojeni so zahrievanim v ddsledku vyse-
trenia MR zvysuje riziko nadmerného zahrievania tkaniva,
ktoré moze viest k jeho poskodeniu.

Ziadne prikryvky

/\ Varovanie: Neprikryvajte pacienta prikryvkami ani termo-
prikryvkami. Prikryvky zvySuju telesnu teplotu pacienta a
zvySuju riziko zahrievania tkaniva, ktoré méze sposobit
jeho poskodenie.

Minimalna hmotnost pa- Ziadne obmedzenia u dospelych pacientov
cienta
Podavanie sedativ Ak je to mozné, nepodavajte pacientovi sedativa, aby mohol v

pripade problémov poc¢as vySetrenia reagovat.
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Tabulka 4. Spésobilost na celotelové vysSetrenie — priprava pacienta pred vysetrenim
MR (pokracovanie)

Poloha pacienta v tuneli Pacient musi byt v tuneli systému MR v polohe leZmo na bru-
chu alebo v polohe na chrbte.

/\ Varovanie: Pacienta neukladajte v tuneli systému MR do
inych pol6h, ako napriklad do polohy na boku (oznacduje
sa aj ako poloha lateralneho dekubitu). VySetrovanie pa-
cientov v inych polohach nez na bruchu alebo na chrbte
nebolo testované a mohlo by spdsobit nadmerné zahrie-
vanie tkaniva pocas vySetrenia MR.

Informovanie pacienta o ri-  Informujte pacienta o v8etkych rizikach vykonavaného vyse-
zikach trenia MR, ako je uvedené v tejto Easti o spdsobilosti na celo-
telové vySetrenie.

Komunikacia pacienta Poziadajte pacienta, aby okamzite informoval osobu vykona-

s operatorom pocas vySe-  vajucu vySetrenie MR v pripade, ak po€as vySetrenia pociti

trenia nepohodlie, neoakavanu stimulaciu, vyboje alebo zahrieva-
nie.

Spoésobilost’ na celotelové vysetrenie — ikony a postupy pred
vysSetrenim MR
Tabulka 5. Spésobilost na celotelové vysetrenie — ukony a postupy pred vySetrenim
MR

Zadanie hmotnosti pacienta Do konzoly MR zadajte spravnu hmotnost pacienta, aby sa
zabezpedil spravny vypocet hodnoty Specifického absorpéné-
ho pomeru (SAR).

/\ Varovanie: Overte spravnost zadania hmotnosti pacien-
ta, aby ste sa vyhli riziku vySetrenia MR s prili§ vysokou
hodnotou RF energie pre pacienta. Neprimerane vysoka
hodnota RF energie méze spdsobit nadmerné zahrieva-
nie, ktoré moze viest k poskodeniu tkaniva alebo vazne-
mu poraneniu pacienta.

Overenie vSetkych parame- Overte, i sa vSetky navrhované parametre vySetrenia MR
trov zhoduju s poziadavkami na vystavenie pésobeniu MR, ktoré
sU uvedené v tejto Casti tykajucej sa spdsobilosti na celotelové
vySetrenie. Ak ich nesplifiajl, parametre musia byt pozmenené
tak, aby tieto poZiadavky spifiali. Ak ich nie je mozné zmenit,
nevykonavajte vySetrenie MR.

Artefakty a skreslenie obrazu
Elektrédy SureScan v minimalnej miere spdsobuju skreslenia obrazu v oblastiach
obklopujucich implantované elektrédy, ked sa zariadenie nachadza mimo zorného porla.
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Vyznamné skreslenie obrazu mdze nastat vtedy, ak sa zariadenie nachadza v zornom
poli. Pri vybere zorného pola a parametrov zobrazovania je potrebné brat do Uvahy
artefakty a deformacie obrazu vyplyvajuce z pritomnosti zariadenia a elektréd v zornom
poli. Tieto faktory sa musia zohladnit aj pri interpretacii obrazov MR.
Starostliva volba parametrov sekvencie impulzov, uhla a zobrazovanej roviny méze
minimalizovat vznik obrazovych artefaktov pri MR. Redukcia skreslenia obrazu
prostrednictvom Upravy parametrov sekvencie impulzov ma vSak obvykle nepriaznivy
vplyv na pomer signélu a Sumu.
Postupovat by sa malo podla tychto vS§eobecnych zasad:
= Vyhnite sa pouzitiu telovej prijimacej cievky, ak je to mozné. Pouzite namiesto nej
lokalnu, iba prijimaciu cievku.
= Pouzite zobrazovacie sekvencie s vy$Sim gradientom pre rezy ako aj pre smery
posunu. Pouzite SirSie pasmo pre radiofrekvenéné impulzy a snimanie udajov.
= Vyberte orientaciu osi ¢itania, ktora minimalizuje vyskyt skreslenia v rovine.
= Pouzite zobrazovacie sekvencie MR spinového alebo gradientového echa s relativne
Sirokym pasmom snimania udajov.
= Ak je to mozné, pouzite kratSi ¢as echa pri technikach s gradientom echa.
= Nezabudnite, Ze tvar aktualneho zobrazovaného rezu méze byt v désledku poruch
pola neurostimulatora skriveny.
= |dentifikujte miesto implantatu, a ak je to mozné, orientujte vSetky zobrazovacie rezy
od implantovaného neurostimulatora.

/\ Varovania:
= Ak sa cielova oblast zobrazenia MR nachadza v blizkosti neurostimulatora, na
ziskanie obrazu méze byt potrebné posunut neurostimulator alebo pouzit iné
zobrazovacie metody. Obrazy MR mo6zu byt v blizkosti implantovanych sucasti
neurostimulaéného systému (a to najma v blizkosti neurostimulatora) vyrazne
zdeformované alebo cielové oblasti zobrazenia m6zu byt Uplne zablokované a
nebude ich mozné zobrazit.
= Ak sa odstrarnuje neurostimulator, odstrante aj cely neurostimula¢ny systém.
Neurostimulator neodstrafiujte tak, Ze systém elektréd zostane implantovany,
pretoZe to mdze spdsobit eSte vySSie zahrievanie elektrdd, nez sa oCakava.
Nadmerné zahrievanie méze spdsobit’ poskodenie tkaniva alebo vazne zranenie
pacienta.
Ak potrebujete viac informacii o oakavanom rozsahu a vyskyte artefaktov a skreslenia

snimok MR, ktoré suvisia s réznymi podmienkami snimania, obratte sa na oddelenie
sluzieb technickej podpory spolo€nosti Medtronic.
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Spoésobilost’ na celotelové vysetrenie — kony a postupy pocas
vySetrenia MR

Tabul'ka 6. Spésobilost’ na celotelové vysetrenie — ikony a postupy pocas vySetrenia
MR

Sledovanie Casu aktivneho Sledujte as aktivneho vySetrovania pocas 90-minttového in-

vySetrovania tervalu. Pozrite si ¢ast Casové limity pre aktivne vySetrovanie
(Tabulka 3).
Monitorovanie pacienta Sledujte pacienta vizualne aj sluchom. Skontrolujte stav pa-

cienta medzi kazdou zobrazovacou sekvenciou. Ak pacient
nie je schopny odpovedat na otazky alebo ak hlasi nejaké pro-
blémy, okamzite ukoncite vySetrenie MR.

Pohodlie pacienta Pocas vySetrenia MR moéze pacient pocitovat zahrievanie
v mieste implantacie neurostimulatora. Ak sa nasledkom za-
hrievania zvysi nepohodlie pacienta, okamzite zastavte vySe-
trenie MR. Po zastaveni vySetrenia zvazte aplikaciu vrecka
s fadom alebo chladného zabalu na prisluSnom mieste.

Posklbavanie a vibracie Pocas vySetrenia MR méZze pacient pocitovat Skibanie alebo
neurostimulatora vibracie neurostimulatora. Ak Sklbanie alebo vibracie vedu
k velmi neprijemnym pocitom pacienta, ukongite vySetrenie
MR.

Ak sa neurostimulator nachadza v tesnej blizkosti steny vnu-
torného tunela MR, zvaZzte pouzitie vankus$a na oddialenie
neurostimulatora od steny, aby sa vibracie znizili na minimum.

Spoésobilost’ na celotelové vysetrenie — ukony a postupy po
vysetreni MR

Tabul'ka 7. Spésobilost na celotelové vysetrenie — tikony a postupy po vysetreni MR

Spéatna vazba pacienta Overte si, Ze v dosledku vy$etrenia MR sa u pacienta nevy-
skytli Ziadne neziaduce ucinky. V pripade ich vyskytu ich oz-
namte spolo¢nosti Medtronic.

Opatovné zapnutie stimula- Po dokonéeni vySetrenia povedzte pacientovi, aby navstivil
cie svojho lekara, ktory sa postara o opatovné zapnutie stimulacie
v neurostimulaénom systéme pacienta.

Ak si pacient na vySetrenie MR so sebou priniesol ovladacie
zariadenie pre pacienta, povedzte pacientovi (mimo miestnosti
so skenerom), aby si pomocou ovladacieho zariadenia pre pa-
cienta znova zapol stimulaciu. Nasledujice poznamky vam
mozu pomdct pri davani rad pacientom.
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Tabulka 7. Spésobilost na celotelové vysSetrenie — ikony a postupy po vysetreni MR
(pokracovanie)

Poznamky:
= Je mozné, Ze bude potrebné znovu aktivovat ovladacie zariadenie pre pacienta, aby
ho pacient mohol pouzit na opatovné zapnutie stimulacie.

—— V pripade ovladacieho zariadenia pre pacienta Medtronic, mo-
del HH90 (vfavo) a TM91 (vpravo):

Povedzte pacientovi, aby stlacil tlacidlo Ukon¢it’ rezim MR.
Potom mébze pacient znovu zapnut’ stimulaciu.

V pripade ovladacieho zariadenia pre pacienta Medtronic, mo-
del 97745:

Dajte pacientovi nasledujuce pokyny:

1. Stlacenim tlac¢idla Zvysit/znizit’ aktivujte ovladacie zariadenie pre pa-
cienta.

E 2. Stlacte a podrzte tlacidlo Zamknut' na obrazovke Odomknut.
3. Stlacte tlacidlo Ukongéit’ rezim MR.
Potom méze pacient znovu zapnut stimulaciu.

V pripade ovladacieho zariadenia pre pacienta Medtronic MyStim, mo-
del 97740:

Povedzte pacientovi, aby stlagil tlagidlo Zladit &.
Potom moze pacient znovu zapnut stimulaciu.

= Zapnutim stimulacie sa neurostimulator prepne z rezimu MR.

= Ak sa ovladacie zariadenie pre pacienta neméze synchronizovat' s neurostimulatorom
alebo neméze znova zapnut stimulaciu, pripadne ak sa zobrazi obrazovka s textom
POR, povedzte pacientovi, aby navstivil lekara, ktory sa stara o neurostimulaény sy-
stém pacienta. V pripade vyskytu obrazovky s textom POR ohlaste tuto udalost spo-
lo€nosti Medtronic.

132 Slovenéina Pokyny k vySetreniu MR pre neurostimulacné systémy na lie€bu chronickej bolesti od
spolo¢nosti Medtronic  2021-02-15



Podmienky vysSetrovania v pripade spdsobilosti len
na vySetrenie MR hlavy

Skor nez budete pokracovat touto Castou o sposobilosti pacienta len na vySetrenie hlavy,
overte, Ci ste postupovali presne podla ¢asti "ZACNITE TU — Uréovanie sposobilosti”
(zacina sa na str. 120), a potom pokracujte k nasledujucemu kontrolnému zoznamu.

Kontrolny zoznam pred pokracovanim s podmienkami
vySetrovania v pripade spdsobilosti len na vySetrenie hlavy

1’ @) (&

Podmienecna sposobilost’ podstupit’ skenovanie hlavy pomocou MR
s vysielacou/prijimacou hlavovou cievkou

Nasmerovala vas &ast "ZACNITE TU — Urgovanie spdsobilosti" na tito dast tykajticu
sa sposobilosti len na vySetrenie hlavy, pretoZze harok od spolo¢nosti Medtronic

s informaciami o spdsobilosti na urcity typ vySetrenia MR alebo obrazovka na
ovladacom zariadeni pre pacienta naznaduje (prostrednictvom textu alebo
uvedenych symbolov) spdsobilost systému len na vySetrenie hlavy?

[ Ano Prejdite do ¢asti "Sposobilost len na vySetrenie hlavy — poziadavky na zaria-
denie a vySetrenie MR" na strane 135 a pokracujte od tejto Casti.

[] Nie Prejdite na nasledujuci krok.

2. Overte, ¢i sa v odnimatelnej vysielacej/prijimacej objemovej cievke na vySetrovanie
hlavy nenachadza ziadna ¢ast implantovaného systému (napr. neurostimulator,
predlZovacie supravy, elektrédy, nepouzivané elektrody).

Toto je mozné overit napriklad na rontgenovej snimke oblasti hlavy a krku alebo
nahliadnutim do zaznamov o pacientovi.

[] Ano  Ano, potvrdené. Prejdite na nasledujuci krok.

[] Nie Nie, potvrdenie nie je mozné. Nepokracujte dalej. Obratte sa na oddelenie
sluzieb technickej podpory spolo¢nosti Medtronic.

" A\ [T

Sposobilost’ neurostimulaéného systému podstupit’ skenovanie MR sa neda
stanovit’.

Nasmerovala vas &ast "ZACNITE TU — Urgovanie spdsobilosti" na tito ast tykajticu
sa sposobilosti len na vySetrenie hlavy, pretoZe harok od spolo¢nosti Medtronic
s informaciami o spdsobilosti na urcity typ vySetrenia MR alebo obrazovka na
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ovladacom zariadeni pre pacienta naznacuje (prostrednictvom textu alebo
uvedenych symbolov), Ze spdsobilost na typ vySetrenia MR sa neda urcit?

[ Ano Prejdite do Casti "Spodsobilost’ len na vySetrenie hlavy — poziadavky na zaria-
denie a vySetrenie MR" na strane 135 a pokracujte od tejto ¢asti.

[] Nie Prejdite na nasledujuci krok.

4. Pacient si na vySetrenie MR so sebou priniesol iba identifikaénu kartu pacienta a
¢Cislo modelu neurostimulatora na karte je uvedené na str. 115.

Overte, ¢i su parametre stimulacie neurostimulatora nastavené nasledujicim

spdsobom:

Stimulacia: Vypnuté
Ak nemate istotu, ¢i je stimulacia vypnuta, spytajte sa
na tento fakt pacienta.
Poznamka: Ak je batéria neurostimulatora vybita ale-
bo v stave EOS, neurostimulator sa povazuje za vy-
pnuty.

Dalsie parametre: Bez zmeny

Ak ide o neurostimulator Itrel 3, model 7425:

Magneticky (jazycko- Deaktivované
vy) prepinac:

[ Ano Ano, potvrdené. Prejdite do &asti "Sposobilost len na vySetrenie hlavy — po-
Ziadavky na zariadenie a vySetrenie MR" na strane 135 a pokracuijte od tejto
Casti.

[] Nie Nie, potvrdenie nie je mozné. Obratte sa na oddelenie sluzieb technickej
podpory spolo¢nosti Medtronic.

Ak sa dodrziavaju vSetky pokyny uvedené v tejto Casti tykajucej sa sposobilosti
len na vySetrenie hlavy, moze sa bezpe¢ne vykonat' vySetrenie hlavy MR pomocou
odnimatelnej vysielacej/prijimacej objemovej cievky na vysSetrovanie hlavy.
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Spoésobilost’ len na vySetrenie hlavy — poziadavky na zariadenie
a vySetrenie MR

Tabul'ka 8. Spésobilost’ len na vysetrenie hlavy — poZiadavky na zariadenie
a vysetrenie MR

RF cievky Vyhradne odnimatelna vysielacia/prijimacia objemova cievka
na vySetrovanie hlavy.
Dolezité:
= Odnimatelna vysielacia/prijimacia objemova cievka na vy-
Setrovanie hlavy nesmie prekryvat Ziadnu sucast implan-
tovaného systému. Sucasti implantovaného systému
mozu byt umiestnené podla schvaleného znacenia a mé-
2u byt vzdialené 0 cm od dolného (kaudalneho) okraja
hlavovej cievky, ale Ziadna €ast sa nesmie nachadzat
v hlavovej cievke.
= Uistite sa, Ze sa nepouziva RF celotelova vysielacia ciev-
ka (integrovana vysielacia cievka).
= Ak neviete, ¢i sa v systéme MR nachadza odnimatelna
vysielacia/prijimacia objemova cievka na vySetrovanie
hlavy, obratte sa na vyrobcu systému MR.

/\ Varovania:

= VysSetrenie hlavy (nie inych Casti tela) magnetickou rezo-
nanciou sa da bezpec¢ne vykonavat pomocou odnimatel-
nej vysielacej/prijimacej objemovej cievky na vySetrovanie
hlavy, ak sa dodrzia vSetky pokyny uvedené v tejto Casti
tykajucej sa spdsobilosti len na vySetrenie hlavy.

= Neumiestiiujte Ziadnu ¢ast odnimatelnej vysielacej/priji-
macej objemovej cievky na vySetrovanie hlavy nad Ziadnu
sucast implantovaného neurostimulaéného systému.
Ak hlavova cievka precnieva nad niektoru z €asti neuro-
stimulaéného systému pacienta, méze dojst k zvySenému
zahrievaniu v mieste implantovanych konektorov elektrod.
Ak je okrem toho niektory zo zvodov neurostimulaéného
systému zlomeny a hlavova cievka pre¢nieva nad niekto-
ru z asti neurostimulaéného systému pacienta, moze
dojst k zvySenému zahrievaniu v mieste zlomu alebo ko-
nektorov elektréd.
Nadmerné zahrievanie mdze spdsobit poSkodenie tkani-
va alebo vazne zranenie pacienta.
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Taburlka 8. Spésobilost len na vysetrenie hlavy — poZiadavky na zariadenie
a vysSetrenie MR (pokrac¢ovanie)

Typ systému MR Horizontalny cylindricky systém na vodikové snimanie s inten-
zitou 1,5 T a maximalnym priestorovym gradientom pola
19 T/m (1 900 gaussov/cm).

/N Varovanie: Pouzivajte vyhradne typ systémov MR uvede-
ny v tychto pokynoch k vySetreniu MR. Iné systémy (ako
napriklad systémy s intenzitou pola 0,6 T alebo 3,0 T a s
otvorenym otvorom) neboli testované a mozu spdsobit’
poskodenie zariadenia a nadmerné zahrievanie, ktoré
moze viest k poSkodeniu tkaniva alebo vaznemu porane-

niu pacienta.
Vyrobcovia zariadeni na Ziadne obmedzenia.
MR
Radiofrekven¢na (RF) frek- Priblizne 64 MHz.
vencia . . . . .

/\ Varovanie: Nevykonavaijte vySetrenia MR s pouzitim ne-
proténovych frekvencii skenovania (napriklad 13C, 23Na
alebo 31P). Iné frekvencie nez 64 MHz neboli testované
a mbézu sposobit’ poskodenie zariadenia a nadmerné za-
hrievanie, ktoré méZze viest' k poSkodeniu tkaniva alebo
vaznemu poraneniu pacienta.

RF energia Pouzite normalny prevadzkovy rezim.

Specificky absorpény pomer (SAR):
= Hodnota SAR pre hlavu: musi byt < 3,2 W/kg, ako udava
zariadenie MR.

A\ Varovanie: Nevykonavajte vySetrenia MR v nasledujucich

rezimoch:

* riadeny prevadzkovy rezim prvej Urovne,

* riadeny prevadzkovy rezim druhej trovne (napriklad vy-
skumny rezim).
Tieto rezimy umoZznuju pouzivanie vy$Sich hodnét RF
energie a m6zu spdsobit nadmerné zahrievanie, ktoré
mobze viest k poSkodeniu tkaniva alebo vaznemu porane-
niu pacienta.
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Taburlka 8. Spésobilost len na vysetrenie hlavy — poZiadavky na zariadenie
a vysSetrenie MR (pokrac¢ovanie)

Gradienty Gradientové systémy s maximalnou pomernou zmenou na os
s hodnotou 200 T/m/s alebo menSou.

/\ Varovanie: Nepouzivajte gradientové systémy, ktoré do-
sahuju vy$Siu pomernt zmenu gradientu ako 200 T/m/s,
pretoZe neboli testované a moézu zvySovat riziko induko-
vanej stimulacie (ktoré méze vyvolavat pocity Sokov a
Sklbania, nepohodlie alebo bolesti pacienta) alebo viest k
zahrievaniu neurostimulatora.

Casové limity pre aktivne  Ziadne obmedzenia.

snimanie
Znacka (izocentrické Len hlava. Neumiestriujte Ziadnu €ast odnimatelnej vysielacej/
umiestnenie) prijimacej objemovej cievky na vySetrovanie hlavy nad Ziadnu

sucast implantovaného neurostimulaéného systému.

Sposobilost’ len na vySetrenie hlavy — priprava pacienta pred
vysetrenim MR

Tabul'ka 9. Spésobilost len na vySetrenie hlavy — priprava pacienta pred vysetrenim
MR

Overte, Ci je vypnuta stimu- Overte, ¢i bol dodrzany postup podla kontrolného zoznamu na
lacia str. 133 (na zaciatku tejto Casti tykajucej sa sposobilosti len na
vySetrenie hlavy).

/\ Varovanie: Pred vySetrenim MR overte, ¢i je implantova-
ny neurostimulaény systém pacienta vypnuty. Ponechanie
zapnutej stimulacie pocas vySetrenia méze zvysit pravde-
podobnost neprijemnej a neplanovanej stimulacie.

Ak nemate istotu, ¢i je stimulacia vypnuta, spytajte sa na tento

fakt pacienta.

Poznamka: Ak je batéria neurostimulatora vybita alebo v sta-
ve EOS, neurostimulator sa povazuje za vypnuty.

Teplota telesného jadra Horucka
Ziadne obmedzenia.
Prikryvky
Ziadne obmedzenia.
Minimalna hmotnost pa-  Ziadne obmedzenia.
cienta
Podavanie sedativ Ak je to mozné, nepodavajte pacientovi sedativa, aby mohol v

pripade problémov pocas vySetrenia reagovat.
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Tabulka 9. Spésobilost len na vySetrenie hlavy — priprava pacienta pred vysetrenim
MR (pokracovanie)

Informovanie pacienta o ri-  Informujte pacienta o v8etkych rizikach vykonavaného vyse-
zikach trenia MR, ako je uvedené v tejto Casti tykajucej sa spoésobilo-
sti len na vySetrenie hlavy.

Komunikacia pacienta Poziadajte pacienta, aby okamzite informoval osobu vykona-

s operatorom pocas vySe-  vajucu vySetrenie MR v pripade, ak po€as vySetrenia pociti

trenia nepohodlie, neoakavanu stimulaciu, vyboje alebo zahrieva-
nie.

Sposobilost’ len na vySetrenie hlavy — ikony a postupy pred
vySetrenim MR

Tabulka 10. Spésobilost’ len na vysetrenie hlavy — tkony a postupy pred vysetrenim
MR

Zadanie hmotnosti pacienta Do konzoly MR zadajte spravnu hmotnost pacienta, aby sa
zabezpedil spravny vypocet hodnoty $pecifickej miery absorp-
cie (SAR) pre vySetrenie hlavy.

Overenie vSetkych parame- Overte, ¢i sa vSetky navrhované parametre vySetrenia MR

trov zhoduju s poziadavkami na MR expoziciu, ktoré st uvedené
v tejto Casti tykajucej sa spdsobilosti len na vySetrenie hlavy.
Ak ich nespifiaju, parametre musia byt pozmenené tak, aby
tieto poziadavky spifiali. Ak ich nie je mozné zmenit, nevyko-
navajte vySetrenie MR.

Spoésobilost’ len na vysetrenie hlavy — ukony a postupy poc¢as
vySetrenia MR
Tabul'ka 11. Spésobilost len na vysetrenie hlavy — ukony a postupy pocas vysetrenia
MR

Monitorovanie pacienta Sledujte pacienta vizualne aj sluchom. Skontrolujte stav pa-
cienta medzi kazdou zobrazovacou sekvenciou. Ak pacient
nie je schopny odpovedat na otazky alebo ak hlasi nejaké pro-
blémy, okamzite ukoncite vySetrenie MR.

Posklbavanie a vibracie Pocas vySetrenia MR mdze pacient pocitovat Skibanie alebo
neurostimulatora vibracie neurostimulatora. Ak Skibanie alebo vibracie vedu
k velmi neprijemnym pocitom pacienta, ukoncite vySetrenie
MR.
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Spoésobilost’ len na vysetrenie hlavy — ukony a postupy po
vySetreni MR

Tabul'ka 12. Spésobilost’ len na vysetrenie hlavy — ukony a postupy po vysetreni MR

Spétna vazba pacienta Overte si, Zze v dosledku vySetrenia MR sa u pacienta nevy-
skytli Ziadne neziaduce U¢inky. V pripade ich vyskytu ich oz-
namte spolo¢nosti Medtronic.

Opatovné zapnutie stimula- Po dokonéeni vySetrenia povedzte pacientovi, aby navstivil
cie svojho lekara, ktory sa postara o opatovné zapnutie stimulacie
v neurostimulaénom systéme pacienta.

Ak si pacient na vySetrenie MR so sebou priniesol ovladacie
zariadenie pre pacienta, povedzte pacientovi (mimo miestnosti
so skenerom), aby si pomocou ovladacieho zariadenia pre pa-
cienta znova zapol stimulaciu. Nasledujice poznamky vam
mézu pomdct pri davani rad pacientom.
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Tabul'ka 12. Spésobilost’ len na vySetrenie hlavy — tkony a postupy po vysetreni MR
(pokracovanie)

Poznamky:
= Je mozné, Ze bude potrebné znovu aktivovat ovladacie zariadenie pre pacienta, aby
ho pacient mohol pouzit na opatovné zapnutie stimulacie.
—— V pripade ovladacieho zariadenia pre pacienta Medtronic, mo-
del HH90 (vfavo) a TM91 (vpravo):
Povedzte pacientovi, aby stlacil tlacidlo Ukon¢it’ rezim MR.
Potom mébze pacient znovu zapnut’ stimulaciu.

V pripade ovladacieho zariadenia pre pacienta Medtronic, mo-
del 97745:

Dajte pacientovi nasledujuce pokyny:

1. Stlacenim tlac¢idla Zvysit/znizit’ aktivujte ovladacie zariadenie pre pa-
cienta.

E 2. Stlacte a podrzte tlacidlo Zamknut' na obrazovke Odomknut.
3. Stlacte tlacidlo Ukongéit’ rezim MR.
Potom méze pacient znovu zapnut stimulaciu.

V pripade ovladacieho zariadenia pre pacienta Medtronic MyStim:

Povedzte pacientovi, aby stlacil tlacidlo Zladit’ .
Potom méze pacient znovu zapnut’ stimulaciu.

= Opatovnym zapnutim stimulacie sa neurostimulator prepne z rezimu MR, ak ide o neu-
rostimulator, ktory poskytuje tuto funkciu.

= Ak sa ovladacie zariadenie pre pacienta neméze synchronizovat s neurostimulatorom
alebo nembze znova zapnut stimulaciu, pripadne ak sa zobrazi obrazovka s textom
POR, povedzte pacientovi, aby navstivil lekara, ktory sa stara o neurostimulaény sy-
stém pacienta. V pripade vyskytu obrazovky s textom POR ohlaste tuto udalost spo-
lo¢nosti Medtronic.
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Priloha A: Priklady harkov od spoloénosti Medtronic
s informaciami o spdsobilosti na uréity typ
vySetrenia MR

Tato priloha obsahuje priklady harkov od spoloénosti Medtronic s informaciami
o sposobilosti na urcity typ vySetrenia MR generované programatormi pre lekara od
spolo¢nosti Medtronic, ktoré st vhodné na vySetrenie pacienta magnetickou
rezonanciou.
Harok od spolo¢nosti Medtronic s informaciami o spdsobilosti na urcity typ vySetrenia MR
obsahuje informacie o spdsobilosti na prislusny typ vySetrenia MR v pripade
implantovaného neurostimulaéného systému na lie€bu chronickej bolesti po navsteve
pacienta u lekara spravujuceho neurostimulaény systém pacienta.
NizSie su uvedené tri typy harkov od spolo€nosti Medtronic s informaciami o spdsobilosti
na urcity typ vySetrenia MR:

— sprava o sposobilosti na MR

— vytladok obrazovky rezimu MR-CS,

— formular s informaciami o spdsobilosti na typ vySetrenia MR vyplneny lekarom
pacienta (pozri ¢ast "Priloha B: Formular s informaciami o spdsobilosti na typ vySetrenia
MR" na strane 144).

Priklady sprav Medtronic o sposobilosti na vysetrenie MR

a vytlackov obrazovky

Na nasledujucich dvoch stranach su uvedené priklady harkov od spoloénosti Medtronic
s informaciami o spdsobilosti na urdity typ vySetrenia MR generované programatormi pre
lekara od spolo¢nosti Medtronic, ktoré su vhodné na vySetrenie pacienta magnetickou
rezonanciou.
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Cislo modelu neurostimulatora

RestoreULTRAMRI o
IMRI-CS Mode i
: P =
Medtronic Neuromodulatig =
RestoreULTRAMRI ModeTMB”““

£ #
Patient John Doe |~ Datum ﬁ :]E
Session date C01/06/2010; The neurostimulation system
8840 SN NHFO0OQO =

Programmer MRI-CS eligibility cannot be
determined.

MRI-CS Report

See labeling for safety

As of 01/06/2010 the neurostimulation Gonditions:

system 1s: www.medtronic.com/mri
MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE @nnnnnnnnnnn

See labeling for safety conditions: Confirm that stimulation is OFF
www.medtronic. com/mri prior to an MRI scan.

***confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan***

Hot eligible for full body scan:

Priklad spravy pre vysetrenie MR-CS © pevice Location
(len text) O Lead Madelis)
© Lead Tip Location(s)
@ Extension Model(s)
© abandoned Pain Lead(s)
Cislo modelu neurostimulatora & | ) ‘

NMB™"™ 1712)lohn Doe

Priklad vytlacku obrazovky rezimu MR-CS
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Cislo modelu neurostimulatora Datum

4va o spdsobilosti podstupit sk ie MR Medtronic Neuromodulation
Martin 123-45-789 atup relacie:

MEeres @ 28 PM

Kdriu 15. 10. 2020

Podmieneéne spdsobily podstupit MR skenovanie hlavy s vysielacou/prijimacou hlavovou
cievkou

Pozrite si podmienky na skenovanie MR na oznaceni:
www.medtronic.com/mri

Pred skenovanim MR overte, Ze stimuldcia je vypnuta.

Nespdsobily na celotelové skenovacie vySetrenie z nasledujicich dovodov:
Modely elektréd
Pritomnost predlzovacich suprav

Informaény kéd vySetrenia MR:12807070000

KONIEC SPRAVY
15.10. 2020 7:28 PM z programatora R52N207Y7JA Strana 1
Priklad spravy o spésobilosti podstupit skenovanie MR
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Priloha B: Formular s informaciami o spdsobilosti
na typ vysSetrenia MR

Spoésobilost’ neurostimulaéného systému od spolo¢nosti
Medtronic na urcity typ vySetrenia MR

V ¢ase vysetrenia MR:

1. Pozrite si podmienky skenovacieho vySetrenia pomocou MR na oznaceni:
www.medtronic.com/mri.

2. Pred vySetrenim MR overte, €i je stimulacia vypnuta.

Meno pacienta:

Meno lekara, pracovisko, adresa

a telefonne Eislo:

Dolezité: Na zadanie informacii a vysledku spésobilosti na vySetrenie pouzite rezim
MR (alebo MR-CS) na programatore pre lekara alebo ovladacom zariadeni pre pacien-
ta.

Datum a &as uréenia sposobilo- | Cislo modelu neurostimula- | Vyrobné &islo neurostimula-
sti: tora: tora:

[ Podmieneéna spodsobilost podstupit’ celotelové skenova-
/o (=29 [T
[ Podmienecna sposobilost podstlpit skenovanie hlavy
A @ I:E pomocou MR s vysielacou/prijimacou hlavovou cievkou
[ Sposobilost neurostimulaéného systému podstupit ske-
novanie MR sa neda stanovit.

0] Informacny kod:

(neplati pre SYSTEMY SPOSOBILE NA CELOTELOVE
VYSETRENIE)
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Legenda simbolurilor de pe produs sau de pe eticheta ambalajului
Verificati care simboluri sunt aplicabile pentru produsul respectiv.

Conformité Européenne (Conformitate Europeana).
Acest simbol atesta conformitatea deplina a

dispozitivului cu directivele europene aplicabile.

I Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Numai pentru S.U.A.

Conditioneaza imagistica prin rezonantd magnetica
‘ (IRM)

Functionare riscanta in medii de imagistica prin
rezonanta magnetica (IRM)

2>
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Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Itrel™, MyStim™ si
SureScan™ sunt marci comerciale ale unei companii Medtronic.
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Introducere

Este important sa cititi instructiunile din acest manual in intregime inainte de a efectua o

examinare de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN) asupra unui pacient caruia i
s-a implantat orice componenta a sistemului de neurostimulare Medtronic pentru dureri

cronice.

Daca aveti intrebari despre informatiile din acest manual, contactati un reprezentant

Medtronic.

Numere de model ale neurostimulatoarelor

gistica prin rezonanta magnetica (RMN).

Nu utilizati numai numerele de model pentru a stabili care sunt conditiile de
scanare RMN de utilizat in aceste recomand&ri RMN. Tncepeti intotdeauna cu
sectiunea "INFORMATII PRELIMINARE - Identificarea eligibilitatii" din acest
manual si utilizati lista de control pentru identificare de tip ,,da/nu” care
incepe la pagina 156 pentru a stabili eligibilitatea pacientului pentru tipurile
de scanari IRM si conditiile de scanare corespunzatoare care trebuie utilizate
pentru sistemul de neurostimulare Medtronic pentru terapia durerilor cronice

H Neurostimulatoarele cu numerele de model listate mai jos conditioneaza ima-

implantat al pacientului.

Urmati aceste recomandari si conditii pentru scanari IRM pentru a stabili daca si cum se

poate efectua o scanare IRM in conditii de siguranta pentru un pacient cu un sistem de
neurostimulare Medtronic pentru terapia durerilor cronice implantat complet avand

numarul de serie al neurostimulatorului listat mai jos.

Aceste recomandari privind scanarile IRM se aplica numerelor de modele de
neurostimulatoare Medtronic implantate prezentate in Tabelul 1.

Tabelul 1. Numerele de modele de neurostimulatoare Medtronic implantate pentru

care sunt valabile aceste recomandari privind scanarile IRM

97715 97702
97716 97712
977005 97713
977006 97714

37701
37702
37703
37704

37711
37712
37713
37714

7479
7479B
7427
7427V

7425 (vezi avertismen-
tul)

AN Avertisment: Medtronic recomanda medicilor sa nu prescrie o examinare RMN

pentru un pacient caruia i s-a implantat un neurostimulator Itrel 3 model 7425. Exista

o probabilitate foarte mare ca neurostimulatorul ltrel 3 sa se reseteze sau sa se
deterioreze atunci cand este supus unei examinari RMN. Daca se reseteaza,
neurostimulatorul trebuie reprogramat. Daca se deterioreaza, neurostimulatorul
trebuie Tnlocuit. Neurostimulatorul ltrel 3 prezinta un risc major de producere a
curentilor electrici de inductie, care pot stimula/administra socuri pacientului.
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Programarea IRM
Pentru a programa un examen IRM pentru un pacient cu sistem de neurostimulare
Medtronic implantat total pentru terapia durerilor cronice:
= Identificati numarul de model pentru neurostimulatorul Medtronic implantat.
= Exclusiv in vederea programarii, consultati Tabelul 2 pentru a determina potentiala
eligibilitate pentru un anumit tip de scanare IRM.
= Daca nu se cunoaste numérul de model al neurostimulatorului, cereti-i pacientului sa
caute numarul de model al neurostimulatorului pe cardul de identificare al pacientului
emis de Medtronic sau verificati cu clinicianul sau contactati serviciile de asistenta
Medtronic.
= Tnainte de programarea IRM, amintiti-le pacientilor s& intreprindd urmatoarele actiuni:

¢ Sa se consulte cu clinicianul care gestioneaza sistemul de neurostimulare al
pacientului.

¢ Sa aduca dispozitivul de control pentru pacient si toate cardurile ID ale
pacientului, in special toate cardurile cu simbolurile ,RM”, la vizita pentru
examinarea IRM.

¢ Sa reincarce neurostimulatorul reincarcabil inainte de vizita pentru examinarea
IRM.

¢ Sa il informeze pe clinicianul IRM ca au un dispozitiv implantat.

Tabelul 2. Eligibilitatea potentiald pentru un anumit tip de scanare IRM a sistemelor
de neurostimulare Medtronic pentru terapia durerilor cronice

Numerele de model ale Eligibilitatea Note
neurostimulatoarelor potentiala pen-
implantabile tru un anumit
tip de scanare
97702 97715 = Pentruin- Eligibilitatea pentru un anumit tip de scana-
97712 97716 tregul corp  re depinde de componentele implantate si
i de alti factori. Consultati "INFORMATII
= Numai pen- ; ; !
97713 977005 tru oap PEN" PRELIMINARE — Identificarea eligibilitatii"
97714 977006 la pagina 156 pentru a stabili eligibilitatea.
37701 37713 = Numai pen- Eligibilitatea pentru un anumit tip de scana-
37702 37714 tru cap re depinde de componentele implantate si
37703 7479 de alti factori. Consultati "INFORMATII
PRELIMINARE - Identificarea eligibilitatii"
37704 74798 la pagina 156 pentru a stabili eligibilitatea.
37711 7427
37712 7427V Pentru modelul 7425, consultati si avertis-
7425 mentul de la pagina 151.
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Cardurile ID ale pacientului

Pacientul poate avea unul sau mai multe carduri ID pentru pacient de la Medtronic care
au simbolul ,RM” pentru sistemul de neurostimulare implantat. Spuneti-i pacientului sa
aduca toate cardurile ID pentru pacient la toate programarile IRM si sa se asigure ca
informatiile din carduri sunt de actualitate. Personalul IRM poate utiliza cardurile de
identificare (ID) Medtronic ale pacientului pentru a identifica Medtronic ca producator al
sistemului de neurostimulare al pacientului si pentru a confirma numarul de model al
neurostimulatorului implantat.

Obtinerea celor mai recente etichete cu recomandari privind
scanarile IRM

Obtineti intotdeauna cele mai recente recomandari privind scanarile IRM. Consultati
informatiile de contact de pe coperta-spate a acestui manual sau accesati
www.medtronic.com/mri.

Este posibil ca, la momentul scanarii RMN programate a pacientului, copiile acestor
recomandari sa nu reflecte ultimele actualizari, cu exceptia cazului cand acestea au fost
primite direct de pe site-ul Web sau prin alte mijloace de la compania Medtronic in
aceeasi zi cu vizita pacientului pentru o examinare RMN.

Dispozitivul de programare pentru clinician si dispozitivul de
control pentru pacient

Pentru sistemele de neurostimulare Medtronic cu tehnologia SureScan MRI, dispozitivele
de control externe (adica dispozitivul de programare pentru clinician sau dispozitivul de
control pentru pacient) se utilizeaza pentru stabilirea eligibilitatii pacientului pentru tipurile
de scanari IRM si plasarea sistemului de neurostimulare in modul IRM, care opreste
stimularea. Informati pacientul cu un sistem de neurostimulare ca stimularea trebuie
oprita Tnainte de efectuarea scanarii IRM.

Daca pacientul a adus la vizita pentru examinare IRM un dispozitiv de control pentru
pacient, mergeti la "INFORMATII PRELIMINARE - Identificarea eligibilitatii" la
pagina 156 si utilizati lista de control pentru identificare din sectiunea respectiva.

Daca dispozitivul de programare pentru clinician sau dispozitivul de control pentru
pacient nu poate comunica cu sistemul de neurostimulare implantat, sau daca
neurostimulatorul a ajuns la EOS (sfarsitul perioadei de functionare), eligibilitatea pentru
tipurile de scanari IRM nu poate fi confirmata prin intermediul dispozitivelor de control
externe. In acest caz, este necesara aflarea configuratiei sistemului de neurostimulare
implantat din fisele medicale ale pacientului. Cu exceptia cazului cand configuratia
sistemului implantat este cunoscuta si s-a stabilit ca se poate efectua in siguranta o
examinare RMN in anumite conditii, nu trebuie efectuata o scanare RMN.

Pentru informatii despre functionarea dispozitivului de programare pentru clinician,
consultati manualul software-ului dispozitivului de programare pentru clinician pentru
instructiuni.
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Informatii generale despre procedurile RMN si interactiunile cu
sistemul de neurostimulare

Tipuri de campuri electromagnetice generate de sisteme IRM
Un sistem IRM produce 3 tipuri de cdmpuri electromagnetice care pot interactiona cu
sistemele de neurostimulare implantate. Toate aceste 3 campuri sunt necesare pentru
producerea unei imagini IRM. Cele 3 campuri sunt definite astfel:

Campul magnetic static — acesta este un camp magnetic stabil, invariabil, care este
ntotdeauna prezent in jurul echipamentului IRM, chiar si atunci cand nu se efectueaza
nicio scanare.

Campuri magnetice variabile — aceste campuri magnetice pulsatorii de joasa frecventa
sunt prezente numai in timpul scanarilor. Echipamentele IRM utilizeaza 3 campuri
magnetice variabile ortogonale pentru construirea imaginii tridimensionale.

Campul RF - acesta este un camp de radiofrecventa (RF) pulsatoriu care este prezent
numai in timpul scanarilor. Campul RF poate fi produs de diverse bobine de transmisie
RF. Utilizati numai tipurile de bobine RF specificate in aceste recomandari privind IRM.

Interactiuni posibile ale sistemelor de neurostimulare implantate
in mediile IRM

Sistemele de neurostimulare Medtronic cu tehnologie SureScan MRI au fost
proiectate pentru minimizarea posibilelor interactiuni descrise n aceasta sec-
tiune atunci cand se respecta conditiile corespunzatoare descrise in acest
manual.

incalzire — Campurile in RF generate de un scaner RMN induc energie in RF in sistemul
cu derivatii implantate, fapt care poate cauza incalzire la nivelul electrozilor derivatiilor
sau de-a lungul corpurilor derivatiilor. In plus, campurile magnetice variabile si in RF pot
cauza incalzirea neurostimulatorului.

Noté: incalzirea poate aparea chiar si in cazul implantarii unei singure derivatii sau
extensii.

Factorii care sporesc riscul incalzirii si al ranirii pacientului includ, insa nu se limiteaza la:
= Niveluri ridicate de intensitate a radiofrecventei (RF) cu rata de absorbtie specifica
(SAR) IRM
= conductori sau extensii cu impedantd mica (nume de produse sau numere de modele
Medtronic indicate prin ,Z”, ,LZ” sau ,low impedance”)
= sisteme cu derivatii implantate cu electrozi cu suprafatd mica
= distantele mici intre electrozii derivatiilor si tesuturile sensibile la caldura
Interactiuni cu campurile magnetice — Materialele magnetice ale unui sistem implantat
pot genera forte, vibratii si efecte de torsiune datoritda cAmpului magnetic static si
campurilor magnetice variabile produse de scanerele IRM. Este posibil ca pacientii s&
resimta senzatii usoare de tragere sau de vibratie Tn locul de implantare a dispozitivului.
Pacientii cu incizii de implantare recente care sunt scanati trebuie monitorizati pentru
orice disconfort la nivelul plagii chirurgicale.
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Stimulare indusa — Campurile magnetice variabile si campurile RF produse de
scanerele IRM induc energie in sistemele cu derivatii implantate, care poate cauza
stimulari neasteptate, pe care pacientii le pot resimti ca senzatii de furnicaturi, de socuri
sau de vibratii.

Nota: Stimularea indusa poate apéarea chiar si in cazul implantarii unei singure derivatii
sau extensii.

Deteriorare a dispozitivului — Tensiunile electrice induse de campurile RMN pot
deteriora componentele electronice ale neurostimulatorului, fapt care poate necesita
reprogramarea, explantarea sau inlocuirea acestuia.

Interactiuni cu dispozitivul — Scanarile RMN pot afecta functionarea
neurostimulatorului, fapt care va necesita reprogramarea neurostimulatorului cu ajutorul
dispozitivului de programare pentru clinician dupa scanarea RMN. De asemenea,
scanarile RMN pot reseta parametrii la setarile Power-on-reset (POR) (resetare la
pornire), fapt care va necesita reprogramarea neurostimulatorului dupa scanarea RMN.
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INFORMATII PRELIMINARE - Identificarea
eligibilitatii

Mai intai, utilizati lista de control pentru identificarea eligibilitatii
pacientului pentru scanare.

Utilizati lista de control pentru identificare de tip ,da/nu” care incepe la pagi-
ﬂ na 157 din aceasta sectiune pentru a stabili eligibilitatea pacientului pentru

tipurile de scanari IRM si conditiile de scanare corespunzatoare care trebuie
utilizate pentru sistemul de neurostimulare Medtronic pentru terapia durerilor
cronice implantat al pacientului.

Eligibilitatea pacientului pentru tipurile de scanari RMN depinde de o combinatie de
factori corelati cu sistemul de neurostimulare implantat al pacientului.

Avertismente

Alte dispozitive implantate — inainte de efectuarea unei examinari RMN, stabiliti daca
pacientul are mai multe implanturi de dispozitive — fie implanturi de dispozitive medicale
active (precum sisteme de stimulare cerebrala profunda, defibrilatoare cardiace
implantabile etc.), fie implanturi de dispozitive medicale pasive (precum dispozitive
pentru coloana vertebrala, stenturi etc.). Daca sunt prezente mai multe implanturi de
dispozitive medicale, trebuie luate in considerare cerintele de expunere la RMN cele mai
restrictive. Daca aveti nelamuriri, contactati producétorii respectivelor dispozitive. Daca
nu stiti cu exactitate ce implanturi sunt prezente, efectuati o scanare cu raze X pentru a
stabili tipurile si pozitiile implanturilor. Nu efectuati o examinare RMN daca exista o stare
sau un implant care ar interzice sau contraindica examinarea RMN.

Sisteme de testare (sisteme de neurostimulare care nu sunt implantate complet) —
Medicii nu trebuie sa prescrie examinari RMN pacientilor carora li se efectueaza stimulari
de testare sau care au componente de sisteme de neurostimulare care nu sunt
implantate complet. Daca este necesara o scanare RMN, explantati toate componentele
pentru stimularea de testare. Examinarile RMN nu au fost testate cu componente pentru
stimulare de testare si pot cauza incalzirea electrozilor derivatiilor, fapt care poate avea
drept consecinta leziuni tisulare sau raniri grave ale pacientilor.

Precautii

@Dispozitivele externe au functionare riscanta in incaperea unde se afla
scanerul (magnetul) IRM — Nu permiteti aducerea in incaperea unde se afla scanerul
(magnetul) IRM a niciunuia dintre urmatoarele dispozitive de control externe Medtronic.
Aceste dispozitive contin materiale feromagnetice, care pot fi afectate de magnetul
sistemului IRM. Aceste dispozitive nu functioneaza in conditii de siguranta in medii
IRM:

= Dispozitiv de control pentru pacient

= fncarcator

= Neurostimulator extern
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= dispozitiv de programare pentru clinician

Lista de control pentru identificare
1. Ati primit pentru vizita pacientului pentru o examinare IRM un document Medtronic in
care se specifica eligibilitatea pentru tipurile de scanari IRM?
Consultati "Anexa A: Exemple de documente Medtronic de eligibilitate pentru tipul
de scanare IRM" la pagina 177.

[] Da (1) Confirmati numele pacientului si data pe documentul de eligibilitate
Medtronic. Data de pe documentul de eligibilitate trebuie sa fie la data
sau n preajma datei vizitei pentru examinarea IRM.

Nota: Cu cat data din documentul de eligibilitate este mai departata de
data vizitei pacientului pentru examinarea IRM, cu atat este mai mare
probabilitatea urmatoarelor evenimente:
= pacientul a avut un eveniment (de exemplu, o interventie chirurgica-
13 de revizuire a sistemului de neurostimulare implantat) care este
posibil sa fi schimbat eligibilitatea pentru scanarea RMN;
= stimularea pacientului a fost repornita.

(2) Treceti la etapa 4 de la pagina 158.
[] Nu Treceti la pasul urmator (etapa 2 de la pagina 157).

2. Dispozitivele de control pentru pacient

Model HH90 (stanga) si Model 97745 Model 97740
TM91 (dreapta)

() Numarul de model este trecut pe  (2) Numérul de model este trecut pe
partea din spate. partea din fata.

Pacientul a adus la vizita pentru examinarea IRM unul dintre dispozitivele de control
pentru pacient din imaginea de mai sus?
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[] Da (1) Solicitati pacientului sa acceseze ecranul Mod RMN pentru a activa mo-
dul RMN.

= Modul RMN: Atunci cand modul RMN este activat:
— dispozitivul de control pentru pacient afiseaza un ecran despre
eligibilitatea pentru tipurile de scanari RMN.
— daca se afiseaza ecranul despre eligibilitate, inseamna ca stimu-
larea a fost oprita.

= Daca pacientul nu poate accesa ecranul Mod RMN, contactati Servi-
ciile tehnice Medtronic.

= Nu dezactivati sau nu iesiti din modul RMN si nu porniti stimularea
utilizénd dispozitivul de control pentru pacient decat dupa finalizarea
scanarii RMN a pacientului si parasirea de catre pacient a incaperii
n care se afla scanerul (magnetul) RMN.

(2) Dupa ce pe dispozitivul de control pentru pacient se afiseaza ecranul
Mod IRM, treceti la etapa 4 de la pagina 158.

[] Nu Treceti la pasul urmator (etapa 3 de la pagina 158).

3. Pacientul are un card Medtronic de identificare (ID) al pacientului pentru un
neurostimulator cu un numar de model care corespunde unuia dintre numerele de
model de neurostimulator prezentate in Tabelul 1 la pagina 151?

[] Da Consultati "Conditii de eligibilitate pentru scanare RMN numai a capului” la
pagina 169.
[J Nu Nu se poate stabili ce sistem implantat are pacientul. Stop! Aceste recoman-

dari privind scanarile RMN nu sunt aplicabile. Accesati
www.medtronic.com/mri sau contactati telefonic Serviciile tehnice
Medtronic.

4' (== [

MR Conditional Full Body Scan Eligible (Eligibilitate RM conditionata
pentru scanarea intregului corp)

Documentul Medtronic de eligibilitate pentru scanarea IRM sau dispozitivul de
control pentru pacient indica (cu text si/sau cu toate simbolurile de mai sus)
eligibilitatea pentru scanarea intregului corp?

[] Da (1) Confirmati ca numarul de model al neurostimulatorului din documentul
Medtronic de eligibilitate sau din ecranul Mod IRM al dispozitivului de
control pentru pacient corespunde unuia dintre numerele de model de
neurostimulator din Tabelul 1 la pagina 151.
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(2) Daca da, treceti la sectiunea "Conditii de eligibilitate pentru scanare IRM
a intregului corp” la pagina 161.

[] Nu Treceti la pasul urmator (etapa 5 de la pagina 159).

) @) [

MR Conditional Head Scan Eligible with Transmit/Receive Head Coil (Eligibilitate RM
conditionata pentru scanarea capului cu bobina pentru cap cu transmisie/receptie)

Documentul Medtronic de eligibilitate pentru scanarea IRM sau dispozitivul de
control pentru pacient indica (cu text si/sau cu toate simbolurile de mai sus)
eligibilitatea pentru scanare numai a capului?

[] Da (1) Confirmati ca numarul de model al neurostimulatorului din documentul
Medtronic de eligibilitate sau din ecranul Mod IRM al dispozitivului de
control pentru pacient corespunde unuia dintre numerele de model de
neurostimulator din Tabelul 1 la pagina 151.

(2) Consultati "Conditii de eligibilitate pentru scanare RMN numai a capului”
la pagina 169.

[] Nu Treceti la pasul urmator (etapa 6 de la pagina 159).

) YINEH

The neurostimulation system MRI scan-type eligibility cannot be determined.
(Eligibilitatea sistemului de neurostimulare pentru un anumit tip de scanare IRM nu poate
fi stabilita.)

Documentul Medtronic de eligibilitate pentru scanarea IRM sau dispozitivul de
control pentru pacient indica (cu text si/sau cu toate simbolurile de mai sus) ca
eligibilitatea pentru tipurile de scanari IRM nu poate fi stabilita?

[] Da (1) Confirmati ca numarul de model al neurostimulatorului din documentul
de eligibilitate sau din ecranul Mod IRM al dispozitivului de control pentru
pacient corespunde unuia dintre numerele de model de neurostimulator
din Tabelul 1 la pagina 151.

(2) Consultati "Conditii de eligibilitate pentru scanare RMN numai a capului”
la pagina 169.

[J Nu Stop! Aceste recomandari privind scandrile RMN nu sunt aplicabile. Accesati
www.medtronic.com/mri sau contactati telefonic Serviciile tehnice
Medtronic.
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Note:

= Atunci cand apare impreuna cu eligibilitatea pentru scanari RMN, simbolul

,Consultati instructiunile de utilizare” (& ) inseamna ,Consultati recomandarile
privind scanarile RMN pentru acest sistem de neurostimulare”.

= Daca pentru stabilirea eligibilitatii a fost utilizat un dispozitiv de control pentru
pacient, daca este necesar, faceti o fotocopie a ecranului Mod RMN (care arata
eligibilitatea pentru tipurile de scanari IRM) afisat de dispozitivul de control
pentru pacient.

Pentru interpretarea codului informational ( 0] ) care poate aparea in
documentul de eligibilitate sau Tn ecranul Mod RMN afisat de dispozitivul de
control pentru pacient, contactati telefonic Serviciile tehnice Medtronic.

= Nu dezactivati sau nu iesiti din modul RMN si nu porniti stimularea utilizand
dispozitivul de control pentru pacient decat dupa finalizarea scanarii RMN a
pacientului si parasirea de catre pacient a incaperii in care se afla scanerul
(magnetul) RMN.
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Conditii de eligibilitate pentru scanare IRM a
intregului corp

(=) [

MR Conditional Full Body Scan Eligible (Eligibilitate RM conditionata
pentru scanarea intregului corp)

Tnainte de a continua cu aceasta sectiune despre eligibilitatea pentru scanare a intregului
corp, confirmati ca instructiunile din sectiunea "INFORMATII PRELIMINARE —
Identificarea eligibilitatii" (care incepe la pagina 156) au fost respectate si ca eligibilitatea
pentru scanare a intregului corp a fost stabilita dintr-un document Medtronic de
eligibilitate pentru scanare IRM sau utilizand un dispozitiv de control pentru pacient.
Daca sunt indeplinite conditiile specifice din sectiunea despre eligibilitatea pentru
scanare a intregului corp, unui pacient ,eligibil MRI-CS (sau cu eligibilitate IRM
conditionatd) pentru scanari IRM ale intregului corp” i se poate scana orice componenta
anatomica.

Eligibilitate pentru scanare IRM a intregului corp — cerinte
privind echipamentul si scanarea IRM

Tabelul 3. Eligibilitate pentru scanare IRM a intregului corp — cerinte privind
echipamentul si scanarea IRM

Tip de sistem IRM Sistem cilindric orizontal de 1,5 T pentru imagistica cu hidro-
gen, cu gradient spatial maxim al cAmpului de 19 T/m (1900
gauss/cm).

/N Avertisment: Utilizati numai tipurile de sisteme IRM spe-
cificate in aceste recomandari privind IRM. Alte tipuri de
sisteme IRM (de exemplu, cu camp magnetic de 0,6 T
sau de 3,0 T si echipamente cu magnet deschis) nu au
fost testate si pot cauza defectarea/deteriorarea si incalzi-
rea excesiva a dispozitivului, fapt care poate avea drept
consecinta leziuni tisulare sau ranirea grava a pacientului.

Producatori de sisteme Nicio restrictie.
RMN
Radiofrecventa (RF) Aproximativ 64 MHz

/N Avertisment: Nu efectuati scanari RMN cu frecvente de
scanare nonprotonice (de exemplu, 13C, 23Na sau 31P).
Frecventele diferite de 64 MHz nu au fost testate si pot
cauza defectarea/deteriorarea si incalzirea excesiva a
dispozitivului, fapt care poate avea drept consecinta leziu-
ni tisulare sau ranirea grava a pacientului.
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Tabelul 3. Eligibilitate pentru scanare IRM a intregului corp — cerinte privind
echipamentul si scanarea IRM (continuare)

Bobine de RF Bobina numai cu receptie: orice tip.

Tipurile de bobine de transmisie permise:
= Bobina RF de transmisie pentru intregul corp (bobina de
transmisie integrata)
= Bobina de volum pentru transmisie/receptie pentru cap
detasabila
= Bobina de volum pentru transmisie/receptie pentru extre-
mitatea inferioara detasabila

/N Avertisment: Utilizati numai tipurile de bobine RF de
transmisie specificate in aceste recomandari privind IRM.
Alte bobine cu transmisie/receptie (de exemplu, bobine li-
niare) nu au fost testate si pot cauza defectarea/deteriora-
rea si incalzirea excesiva a dispozitivului, fapt care poate
avea drept consecinta leziuni tisulare sau ranirea grava a

pacientului.
Excitatia bobinei RF de Configuratie cu polarizare circulara (CP)
transmisie
Puterea in RF Utilizati modul de functionare Normal.

Rata de absorbtie specifica (SAR):
= SAR pentru intregul corp: trebuie sa fie < 2,0 W/kg, in
conformitate cu valoarea raportatd de echipamentul IRM.
= SAR pentru cap: trebuie sa fie < 3,2 W/kg, in conformitate
cu valoarea raportata de echipamentul IRM.

A\ Avertisment: Nu efectuati scanari IRM in urmatoarele
moduri:

* modul de functionare controlat Nivel 1 (First Level Con-
trolled Operating Mode),

* modul de functionare controlat Nivel 2 (Second Level
Controlled Operating Mode) (adica modul pentru cerceta-
re).

Aceste moduri de functionare permit niveluri mai mari de
energie in RF si pot cauza incélzirea excesiva a dispoziti-
vului, fapt care poate avea drept consecinta leziuni tisula-
re sau ranirea grava a pacientului.
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Tabelul 3. Eligibilitate pentru scanare IRM a intregului corp — cerinte privind
echipamentul si scanarea IRM (continuare)

Gradientii de cdmp magne- Sisteme cu campuri magnetice variabile cu viteza maxima de
tic variatie a cdmpului per axa de 200 T/m/s sau mai mica.

/N Avertisment: Nu utilizati sisteme cu cdmpuri magnetice
variabile cu viteze de variatie a campului mai mari de 200
T/m/s, deoarece nu au fost testate si pot sa sporeasca
riscul de stimulare indusa (care poate provoca pacientului
senzatii de vibratii sau de socuri, disconfort sau durere)
sau sa cauzeze incalzirea neurostimulatorului.

Limitele pentru durata sca- Durata scanarii IRM active nu trebuie sa depaseascéa 30 de

narii active minute intr-o fereastra de timp de 90 de minute (adica in ca-
drul unei ferestre de timp de 90 de minute trebuie sa existe un
total de 60 de minute fara scanare).

/N Avertisment: Nu depasiti un total de 30 de minute de
scanare IRM activa intr-un interval de timp de 90 de mi-
nute. Depasirea duratei de scanare IRM activa sporeste
riscul de incalzire tisulara.

Reperul pentru scanarea Nicio restrictie. Se pot scana toate locatiile anatomice.
IRM (locatia izocentrului)
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Eligibilitate pentru scanare a intregului corp — pregatirea
pacientului inainte de scanarea IRM

Tabelul 4. Eligibilitate pentru scanare a intregului corp — pregatirea pacientului inainte
de scanarea IRM

Modul RMN pornit, stimula-

rea oprt (=3,) (T

MR Conditional Full Body Scan Eligible (Eligibilitate
RM conditionata pentru scanarea intregului corp)

Activarea modului RMN al dispozitivului cauzeaza oprirea sti-
mularii. Textul si/sau toate simbolurile de mai sus indica eligi-
bilitatea pentru scanare RMN a intregului corp si faptul ca
sistemul implantat este Tn modul RMN.

A Atentie: Tnainte de a efectua scanarea IRM, confirmati ca
sistemul de neurostimulare implantat al pacientului este
oprit. Mentinerea stimularii pornite in timpul scanarii poate
spori riscul unor stimulari neplacute si neasteptate.

Daca nu aveti certitudinea ca stimularea este oprita, intrebati

pacientul daca aceasta este oprita.

Nota: Daca bateria neurostimulatorului este epuizata sau a

ajuns la sfarsitul duratei de functionare, se considera ca neu-
rostimulatorul este oprit.

Temperatura bazala Febra

/\ Avertisment: Nu efectuati o scanare IRM daca tempera-
tura corporald a pacientului este mai mare de 38 °C
(100 °F). O temperatura mare a corpului in conjunctie cu
ncalzirea tisulara cauzata de scanarea IRM sporeste ris-
cul de incalzire tisulara excesiva, fapt care poate provoca
leziuni tisulare.

Fara paturi
/N Avertisment: Nu acoperiti pacientul cu paturi sau cu pa-
turi incalzite. Paturile cresc temperatura corporala a pa-

cientului si sporesc riscul de incalzire tisulard, fapt care
poate provoca leziuni tisulare.

Greutatea corporald mini-  Nicio restrictie pentru pacientii adulti
ma a pacientului

Sedarea Daca este posibil, nu sedati pacientul, pentru ca acesta sa
poata reactiona la orice problema aparuta in timpul examinarii
RMN.
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Tabelul 4. Eligibilitate pentru scanare a intregului corp — pregatirea pacientului inainte
de scanarea IRM (continuare)

Pozitia pacientului in des-  Pozitionati pacientul in deschiderea magnetului echipamentu-
chiderea magnetului lui IRM n decubit ventral sau in decubit dorsal.

/N Avertisment: Nu pozitionati pacientul deschiderea mag-
netului echipamentului IRM in alte pozitii, de exemplu in
decubit lateral. Scanarea pacientilor in alte pozitii decat
decubit ventral sau decubit dorsal poate cauza incalziri ti-
sulare excesive in timpul scanarii IRM.

Informarea pacientului des- Informati pacientul despre toate riscurile efectuarii unei scana-
pre riscuri ri IRM descrise in sectiunea despre eligibilitatea pentru scana-
re a intregului corp.

Comunicarea pacientului Instruiti pacientul sa informeze imediat operatorul sistemului
cu operatorul sistemului IRM daca, in timpul examinarii, apar stari de disconfort, stimu-
IRM in timpul scanarii lari neasteptate, senzatii de soc sau incalzire.

Eligibilitate pentru scanare a intregului corp — operatiuni si
consideratii inainte de scanarea IRM

Tabelul 5. Eligibilitate pentru scanare a intregului corp — operatiuni si consideratii
inainte de scanarea IRM

Introducerea greutatii cor-  Introduceti greutatea corporala corecta a pacientului in conso-
porale a pacientului la RMN pentru a va asigura ca valoarea SAR este estimata
corect.

/\ Avertisment; Asigurati-va ca greutatea corporala a pa-
cientului este introdusa corect pentru a se evita riscul ca
scanarea RMN sa se efectueze la un nivel al puterii in RF
prea mare pentru pacient. Un nivel prea mare al puterii in
RF poate cauza incalzirea excesiva a dispozitivului, fapt
care poate avea drept consecinta leziuni tisulare sau rani-
rea grava a pacientului.

Verificarea tuturor parame- Verificati ca toti parametrii propusi pentru examinarea IRM

trilor sunt in conformitate cu cerintele din aceasta sectiune despre
eligibilitatea pentru scanare a intregului corp privind expune-
rea la scanéri IRM. Tn caz contrar, parametrii trebuie modificati
pentru a indeplini aceste cerinte. Daca parametrii nu pot fi mo-
dificati, nu efectuati examinarea RMN.

Artefacte si distorsiuni ale imaginilor

Derivatiile SureScan au demonstrat ca produc distorsiuni minime ale imaginilor pentru
zonele din jurul derivatiilor implantate atunci cand dispozitivul este in afara campului de
vizualizare. Prezenta dispozitivului in cdmpul de vizualizare poate provoca distorsiuni
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semnificative ale imaginilor. Artefactele si distorsiunile imaginilor cauzate de prezenta
dispozitivului si a derivatiilor in cdmpul de vizualizare trebuie avute in vedere la
selectarea campului de vizualizare si a parametrilor imagistici. De asemenea, acesti
factori trebuie avuti in vedere la interpretarea imaginilor RMN.
Alegerea cu atentie a parametrilor secventelor de impulsuri, a locatiei unghiului si a
locatiei planului imagistic poate minimiza artefactele din imaginile IRM. Cu toate acestea,
reducerea distorsiunilor imaginilor obtinuta prin reglarea parametrilor secventelor de
impulsuri compromite, de obicei, raportul semnal/zgomot.
Trebuie respectate urmatoarele principii generale:
= Daca este posibil, evitati utilizarea bobinei cu receptie pentru corp. Utilizati, in
schimb, o bobina locald numai cu receptie.
= Utilizati secvente de imagistica cu gradiente mai puternice pentru directiile de
sectionare si de codificare a citirii. Utilizati o latime de banda mai mare pentru
impulsurile in radiofrecventa si esantionarea datelor.
= Alegeti o orientare pentru axa de interpretare care minimizeaza aparitia distorsiunilor
n plan.
= Utilizati secventele de imagisticd RM spin-ecou sau gradient-ecou cu o latime de
banda relativ mare pentru esantionarea datelor.
= Oricand este posibil, utilizati pentru tehnica gradient-ecou o durata a ecoului mai
scurta.
= Trebuie sa stiti ca forma reala a sectiunii de imagistica poate fi curbata in spatiu din
cauza prezentei distorsiunilor de cdmp provocate de neurostimulator.
= |dentificati locatia implantului in corpul pacientului si, atunci cand este posibil,
orientati sectiunile de imagistica la distanta de neurostimulatorul implantat.

/\ Avertismente:
= Daca zona de imagine vizata de scanarea RMN este in apropierea
neurostimulatorului, poate fi necesara mutarea neurostimulatorului pentru a
obtine o imagine sau utilizarea unor tehnici imagistice alternative. Este posibil ca
imaginile RMN sa fie distorsionate considerabil sau ca zonele de imagine vizate
sa nu poata fi vizualizate Tn apropierea componentelor sistemului de
neurostimulare implantat, in special in apropierea neurostimulatorului.
= Daca indepartati neurostimulatorul, indepartati intregul sistem de neurostimulare.
Nu indepartati neurostimulatorul 1asand sistemul de derivatii implantat, deoarece
acest lucru poate cauza incalzirea peste asteptari a derivatiilor. Incalzirea
excesiva poate cauza leziuni tisulare sau ranirea grava a pacientului.
Contactati Serviciile tehnice Medtronic pentru mai multe informatii despre dimensiunea si
aspectul preconizate ale artefactelor de imagine IRM si despre distorsiunea preconizata
n diverse conditii de scanare.
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Eligibilitate pentru scanare a intregului corp — in timpul scanarii
IRM

Tabelul 6. Eligibilitate pentru scanare a intregului corp — in timpul scandrii IRM

Monitorizarea duratei sca-
narii active

Aveti in vedere ca durata scanarii active este intr-o fereastra
de timp de 90 de minute. Consultati ,Limitele pentru durata
scanarii active” din Tabelul 3.

Monitorizarea pacientului

Monitorizati pacientul atat vizual, cat si auditiv. Verificati starea
pacientului in pauza dintre fiecare secventa de realizare a
imaginilor. Tntrerupet,i examinarea prin imagistica RMN ime-
diat, daca pacientul nu poate raspunde la intrebari sau rapor-
teaza probleme.

Confortul pacientului

Este posibil ca, in timpul scanarii IRM, pacientul sa resimta o
incalzire in zona unde este implantat neurostimulatorul. Daca
incalzirea provoaca pacientului un disconfort, opriti imediat
scanarea IRM. Aveti in vedere aplicarea unei pungi cu gheata
sau a unei comprese reci pe zona implantarii dupa oprirea
scanarii.

Senzatii de tragere/vibratie
in zona de implantare a ne-
urostimulatorului

Este posibil ca, in timpul scanarii IRM a capului, pacientul sa
aiba senzatii de tragere sau de vibratie in zona de implantare
a neurostimulatorului. Daca senzatiile de tragere sau de vibra-
tie provoaca un disconfort considerabil al pacientului, opriti
scanarea IRM.

Daca neurostimulatorul este aproape de peretele deschiderii
magnetului echipamentului IRM, aveti in vedere utilizarea unei
perne pentru tinerea la distanta a neurostimulatorului de pere-
tele deschiderii magnetului in scopul minimizarii vibratiilor.

Eligibilitate pentru scanare a intregului corp — dupa scanarea

IRM

Tabelul 7. Eligibilitate pentru scanare a intregului corp — dupa scanarea IRM

Feedbackul pacientului

Asigurati-va ca pacientul nu a resimtit efecte adverse in urma
examindrii IRM. Daca au existat efecte adverse, contactati
compania Medtronic pentru a le raporta.

Repornirea stimularii

Dupa finalizarea scanarii, instruiti pacientul sa mearga la clini-
cianul care gestioneaza sistemul de neurostimulare al pacien-
tului pentru a reporni stimularea.

Sau, daca pacientul a adus la vizita pentru examinarea IRM
un dispozitiv de control pentru pacient, instruiti pacientul (in
exteriorul incaperii unde se afla scanerul IRM) sa reporneasca
stimularea utilizand dispozitivul de control pentru pacient. Utili-
zati notele urmatoare pentru a-l ghida pe pacient.
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Tabelul 7. Eligibilitate pentru scanare a intregului corp — dupa scanarea IRM
(continuare)

Note:
= Poate fi necesar ca dispozitivul de control pentru pacient sa fie reactivat pentru a-l face
operabil, astfel incat pacientul sa poata porni din nou stimularea.
(O Pentru dispozitivul de control al pacientului model HH90 (stanga)
si TM91 (dreapta) Medtronic:
Spuneti-i pacientului sa apese butonul lesire din modul IRM.
Apoi pacientul poate porni stimularea.

Pentru dispozitivul de control al pacientului model 97745 Medtronic:
Spuneti-i pacientului sa faca urmatoarele:

1. Pentru a activa dispozitivul de control pentru pacient, apasati pe tasta
Marire/Micsorare.

2. Apasati si tineti apasat butonul Blocare din ecranul Deblocare.
a 3. Apasati butonul legire din modul IRM.
Apoi pacientul poate porni stimularea.

Pentru dispozitivul de control al pacientului MyStim model 97740
Medtronic:

Spuneti-i pacientului sa apese pe tasta Sincronizare .
Apoi pacientul poate porni stimularea.

= Pornirea stimularii scoate neurostimulatorul din modul RMN.

= Daca dispozitivul de control pentru pacient nu se poate sincroniza cu neurostimulato-
rul, nu poate reporni stimularea sau afiseaza un ecran pe care apar literele ,POR”, in-
struiti pacientul s& mearga la clinicianul care gestioneaza sistemul de neurostimulare al
pacientului. Contactati compania Medtronic pentru a raporta evenimentul POR.
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Conditii de eligibilitate pentru scanare RMN numai a
capului

Tnainte de a continua cu aceasta sectiune despre eligibilitatea pentru scanare numai a
capului, confirmati ca a fost respectata sectiunea "INFORMATII PRELIMINARE —
Identificarea eligibilitatii" (care incepe la pagina 156), apoi continuati cu urmétoarea lista
de control.

Lista de control de verificat inainte de a continua cu conditiile
pentru scanare numai a capului

“ @) [

MR Conditional Head Scan Eligible with Transmit/Receive Head Coil (Eligibilitate RM
conditionaté pentru scanarea capului cu bobina pentru cap cu transmisie/receptie)

Sectiunea "INFORMATII PRELIMINARE - Identificarea eligibilitatii" v-a trimis la
aceasta sectiune referitoare la scanarea numai pentru cap din cauza ca documentul
Medtronic de eligibilitate pentru scanarea IRM sau ecranul dispozitivului de control
pentru pacient indica (cu text si/sau cu toate simbolurile de mai sus) eligibilitate
numai pentru scanarea capului?

a ergeti la "Eligibilitate pentru scanare numai a capului — cerinte privin
D Mergeti la "Eligibilitat t IRM i lui inte privind
echipamentul si scanarea IRM" la pagina 171 si continuati de acolo.

[] Nu Treceti la pasul urmétor.

2. Confirmati ca in interiorul bobinei de volum pentru transmisie/receptie pentru cap
detasabila nu ajunge nicio componenta a sistemului implantat (neurostimulator,
extensii, derivatii, derivatii abandonate).

Acest lucru se poate realiza, de exemplu, prin imagistica cu raze X pentru regiunea
gatului si capului sau prin consultarea fiselor medicale ale pacientului.

[] Da Da, confirmat. Treceti la pasul urmator.

[] Nu Nu, nu se poate confirma. Stop! Contact Medtronic Technical Services. (Apli-
catia a fost inchisa din cauza unei erori. Contactati Departamentul tehnic
Medtronic.)

' /N T

The neurostimulation system MRI scan-type eligibility cannot be determined.
(Eligibilitatea sistemului de neurostimulare pentru un anumit tip de scanare IRM nu poate
fi stabilita.)
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Sectiunea "INFORMATII PRELIMINARE - Identificarea eligibilitatii" v-a trimis la
aceasta sectiune referitoare la scanarea numai pentru cap din cauza ca documentul
Medtronic de eligibilitate pentru scanarea IRM sau ecranul dispozitivului de control
pentru pacient indica (cu text si/sau cu toate simbolurile de mai sus) ca eligibilitatea
pentru tipurile de scanari IRM nu poate fi stabilita?

[] Da Mergeti la "Eligibilitate pentru scanare IRM numai a capului — cerinte privind
echipamentul si scanarea IRM" la pagina 171 si continuati de acolo.

[J Nu Treceti la pasul urmétor.

4. Pacientul a adus la vizita pentru examinarea RMN numai cardul de identificare (ID)
al pacientului, iar numarul de model al neurostimulatorului de pe card este listat la

pagina 151.
Confirmati ca parametrii stimularii furnizate de neurostimulator sunt setati dupa cum
urmeaza:
Stimulare: Oprita
Daca nu aveti certitudinea ca stimularea este oprita,
intrebati pacientul daca aceasta este oprita.
Nota: Daca bateria neurostimulatorului este epuizata
sau a ajuns la sfarsitul duratei de functionare, se con-
sidera ca neurostimulatorul este oprit.
Alti parametri: Nicio modificare

Suplimentar, numai pentru neurostimulatorul Itrel 3 model 7425:

Comutator magnetic Dezactivat
(lamelar):

[] pa Da, confirmat. Mergeti la "Eligibilitate pentru scanare IRM numai a capului —
cerinte privind echipamentul si scanarea IRM" la pagina 171 si continuati de
acolo.

u u, nu se poate confirma. Contact Medtronic Technical Services. (Aplicatia a
N N t fi Contact Medtronic Technical Servi Aplicati
fost inchisa din cauza unei erori. Contactati Departamentul tehnic Medtronic.)

Daca se respecta toate instructiunile mentionate in aceasta sectiune despre
eligibilitatea pentru scanare numai a capului, examinarile IRM numai ale capului
care utilizeaza o bobina de volum pentru transmisie/receptie pentru cap detasabila
se pot efectua in siguranta.

170 Roméana Recomandari IRM pentru sisteme de neurostimulare Medtronic pentru terapia durerilor
cronice 2021-02-15



Eligibilitate pentru scanare IRM numai a capului — cerinte
privind echipamentul si scanarea IRM

Tabelul 8. Eligibilitate pentru scanare IRM numai a capului — cerinte privind
echipamentul si scanarea IRM

Bobine de RF Numai bobina de volum pentru transmisie/receptie pentru cap
detasabila.

Important:

Bobina de volum pentru transmisie/receptie pentru cap
detasabild nu trebuie sa acopere nicio componenta a sis-
temului implantat. Componentele sistemului implantat pot
fi amplasate in conformitate cu etichetarea aprobata si
pot fi la o distantd de 0 cm de extremitatea inferioara
(caudald) a bobinei pentru cap, insa nicio componenta nu
trebuie sa fie in interiorul bobinei pentru cap.

Asigurati-va ca nu se utilizeaza bobina RF de transmisie
pentru intregul corp (bobina de transmisie integrata).
Daca nu sunteti sigur ca sistemul IRM are capabilitatea
de utilizare a unei bobine de volum pentru transmisie/
receptie pentru cap detasabila, consultati producatorul
sistemului IRM.

Avertismente:

O examinare IRM numai a capului (nicio alta parte a cor-
pului) se poate efectua in siguranta utilizand o bobina de
volum pentru transmisie/receptie pentru cap detasabila
daca sunt respectate toate instructiunile din aceasta sec-
tiune despre eligibilitatea pentru scanare numai a capului.
Nu plasati nicio parte a bobinei de volum pentru transmi-
sie/receptie pentru cap detasabila deasupra niciunei com-
ponente a sistemului de neurostimulare implantat.

Daca bobina pentru cap se extinde peste oricare compo-
nenta a sistemului de neurostimulare al pacientului, se
poate produce o incalzire mai mare decéat cea normala a
zonei unde sunt implantati electrozii derivatiei.

Tn plus, dac4 sistemul de neurostimulare al pacientului
are o derivatie rupta si bobina pentru cap se extinde pes-
te oricare componenta a sistemului de neurostimulare al
pacientului, se poate produce o incalzire mai mare decat
cea normala a zonei unde derivatia este rupta sau unde
sunt implantati electrozii derivatiei.

Incélzirea excesiva poate cauza leziuni tisulare sau rani-
rea grava a pacientului.
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Tabelul 8. Eligibilitate pentru scanare IRM numai a capului — cerinte privind
echipamentul si scanarea IRM (continuare)

Tip de sistem IRM

Sistem cilindric orizontal de 1,5 T pentru imagistica cu hidro-
gen, cu gradient spatial maxim al cAmpului de 19 T/m (1900
gauss/cm).

/\ Avertisment: Utilizati numai tipurile de sisteme IRM spe-
cificate in aceste recomandari privind IRM. Alte tipuri de
sisteme IRM (de exemplu, cu camp magnetic de 0,6 T
sau de 3,0 T si echipamente cu magnet deschis) nu au
fost testate si pot cauza defectarea/deteriorarea si incalzi-
rea excesiva a dispozitivului, fapt care poate avea drept
consecinta leziuni tisulare sau ranirea grava a pacientului.

Producatori de sisteme
RMN

Nicio restrictie.

Radiofrecventa (RF)

Aproximativ 64 MHz

A\ Avertisment: Nu efectuati scanari RMN cu frecvente de
scanare nonprotonice (de exemplu, 13C, 23Na sau 31P).
Frecventele diferite de 64 MHz nu au fost testate si pot
cauza defectarea/deteriorarea si incalzirea excesiva a
dispozitivului, fapt care poate avea drept consecinta leziu-
ni tisulare sau ranirea grava a pacientului.

Puterea in RF

Utilizati modul de functionare Normal.
Rata de absorbtie specifica (SAR):
= SAR pentru cap: trebuie sa fie < 3,2 W/kg, in conformitate
cu valoarea raportata de echipamentul IRM.

/\ Avertisment: Nu efectuati scanari IRM in urmatoarele
moduri:

* modul de functionare controlat Nivel 1 (First Level Con-
trolled Operating Mode),

* modul de functionare controlat Nivel 2 (Second Level
Controlled Operating Mode) (adica modul pentru cerceta-
re).

Aceste moduri de functionare permit niveluri mai mari de
energie in RF si pot cauza incalzirea excesiva a dispoziti-
vului, fapt care poate avea drept consecinta leziuni tisula-
re sau ranirea grava a pacientului.
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Tabelul 8. Eligibilitate pentru scanare IRM numai a capului — cerinte privind
echipamentul si scanarea IRM (continuare)

Gradientii de cdmp magne- Sisteme cu campuri magnetice variabile cu viteza maxima de
tic variatie a cdmpului per axa de 200 T/m/s sau mai mica.

/N Avertisment: Nu utilizati sisteme cu cdmpuri magnetice
variabile cu viteze de variatie a campului mai mari de 200
T/m/s, deoarece nu au fost testate si pot sa sporeasca
riscul de stimulare indusa (care poate provoca pacientului
senzatii de vibratii sau de socuri, disconfort sau durere)
sau sa cauzeze incalzirea neurostimulatorului.

Limitele pentru durata sca- Nicio restrictie.
narii active

Reperul pentru scanarea Numai pentru cap. Nu plasati nicio parte a bobinei de volum
IRM (locatia izocentrului) pentru transmisie/receptie pentru cap detasabila deasupra ni-
ciunei componente a sistemului de neurostimulare implantat.

Eligibilitate pentru scanare numai a capului — pregatirea
pacientului inainte de scanarea IRM

Tabelul 9. Eligibilitate pentru scanare numai a capului — pregatirea pacientului inainte
de scanarea IRM

Confirmarea opririi stimula- Confirmati ca s-a respectat lista de control de la pagina 169
rii (de la inceputul acestei sectiuni despre eligibilitatea pentru
scanare numai a capului).

AN Atentie: nainte de a efectua scanarea IRM, confirmati ca
sistemul de neurostimulare implantat al pacientului este
oprit. Mentinerea stimularii pornite in timpul scanarii poate
spori riscul unor stimulari neplacute si neasteptate.

Daca nu aveti certitudinea ca stimularea este oprita, intrebati

pacientul daca aceasta este oprita.

Nota: Daca bateria neurostimulatorului este epuizata sau a

ajuns la sfarsitul duratei de functionare, se considera ca neu-

rostimulatorul este oprit.

Temperatura bazala Febra
Nicio restrictie.

Paturi
Nicio restrictie.

Greutatea corporalda mini-  Nicio restrictie.
ma a pacientului

2021-02-15 Recomandari IRM pentru sisteme de neurostimulare Medtronic pentru terapia Roméana 173
durerilor cronice



Tabelul 9. Eligibilitate pentru scanare numai a capului — pregatirea pacientului inainte
de scanarea IRM (continuare)

Sedarea Daca este posibil, nu sedati pacientul, pentru ca acesta sa
poata reactiona la orice problema aparuta in timpul examinarii
RMN.

Informarea pacientului des- Informati pacientul despre toate riscurile efectuarii unei scana-

pre riscuri ri IRM descrise in sectiunea despre eligibilitatea pentru scana-
re numai a capului.

Comunicarea pacientului Instruiti pacientul sa informeze imediat operatorul sistemului

cu operatorul sistemului IRM daca, in timpul examinarii, apar stari de disconfort, stimu-

IRM in timpul scanarii lari neasteptate, senzatii de soc sau incalzire.

Eligibilitate pentru scanare numai a capului — operatiuni si
consideratii inainte de scanarea IRM

Tabelul 10. Eligibilitate pentru scanare numai a capului — operatiuni gi consideratii
inainte de scanarea IRM

Introducerea greutatii cor-  Introduceti greutatea corporala corecta a pacientului la conso-
porale a pacientului la echipamentului IRM pentru a va asigura ca valoarea SAR a
capului este estimata corect.

Verificarea tuturor parame- Verificati ca toti parametrii propusi pentru examinarea IRM

trilor sunt in conformitate cu cerintele din aceasta sectiune despre
eligibilitatea pentru scanare numai a capului privind expunerea
la scanari IRM. In caz contrar, parametrii trebuie modificati
pentru a indeplini aceste cerinte. Daca parametrii nu pot fi mo-
dificati, nu efectuati examinarea RMN.

Eligibilitate pentru scanare numai a capului - in timpul scanarii
RMN

Tabelul 11. Eligibilitate pentru scanare numai a capului — in timpul scanarii IRM

Monitorizarea pacientului  Monitorizati pacientul atat vizual, cat si auditiv. Verificati starea
pacientului in pauza dintre fiecare secventa de realizare a
imaginilor. Intrerupeti examinarea prin imagisticd RMN ime-
diat, daca pacientul nu poate raspunde la intrebari sau rapor-
teaza probleme.

Senzatii de tragere/vibratie Este posibil ca, in timpul scanarii IRM a capului, pacientul sa

in zona de implantare a ne- aiba senzatii de tragere sau de vibratie in zona de implantare

urostimulatorului a neurostimulatorului. Daca senzatiile de tragere sau de vibra-
tie provoaca un disconfort considerabil al pacientului, opriti
scanarea IRM.
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Eligibilitate pentru scanare numai a capului — dupa scanarea
IRM

Tabelul 12. Eligibilitate pentru scanare numai a capului — dupa scanarea IRM

Feedbackul pacientului Asigurati-va ca pacientul nu a resimtit efecte adverse in urma
examindrii IRM. Daca au existat efecte adverse, contactati
compania Medtronic pentru a le raporta.

Repornirea stimularii Dupa finalizarea scanarii, instruiti pacientul sa mearga la clini-
cianul care gestioneaza sistemul de neurostimulare al pacien-
tului pentru a reporni stimularea.

Sau, daca pacientul a adus la vizita pentru examinarea IRM
un dispozitiv de control pentru pacient, instruiti pacientul (in
exteriorul incaperii unde se afla scanerul IRM) sa reporneasca
stimularea utilizand dispozitivul de control pentru pacient. Utili-
zati notele urmatoare pentru a-l ghida pe pacient.
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Tabelul 12. Eligibilitate pentru scanare numai a capului — dupa scanarea IRM
(continuare)

Note:
= Poate fi necesar ca dispozitivul de control pentru pacient sa fie reactivat pentru a-l face
operabil, astfel incat pacientul sa poata porni din nou stimularea.
(O Pentru dispozitivul de control al pacientului model HH90 (stanga)
si TM91 (dreapta) Medtronic:
Spuneti-i pacientului sa apese butonul lesire din modul IRM.
Apoi pacientul poate porni stimularea.

Pentru dispozitivul de control al pacientului model 97745 Medtronic:
Spuneti-i pacientului sa faca urmatoarele:

1. Pentru a activa dispozitivul de control pentru pacient, apasati pe tasta
Marire/Micsorare.

2. Apasati si tineti apasat butonul Blocare din ecranul Deblocare.
a 3. Apasati butonul legire din modul IRM.
Apoi pacientul poate porni stimularea.

Dispozitiv de control pentru pacient MyStim Medtronic:
Spuneti-i pacientului sa apese pe tasta Sincronizare .
Apoi pacientul poate porni stimularea.

= Pornirea stimularii scoate neurostimulatorul din modul RMN (daca neurostimulatorul
are aceasta caracteristica).

= Daca dispozitivul de control pentru pacient nu se poate sincroniza cu neurostimulato-
rul, nu poate reporni stimularea sau afiseaza un ecran pe care apar literele ,POR”, in-
struiti pacientul s& mearga la clinicianul care gestioneaza sistemul de neurostimulare al
pacientului. Contactati compania Medtronic pentru a raporta evenimentul POR.
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Anexa A: Exemple de documente Medtronic de
eligibilitate pentru tipul de scanare IRM

n aceast4 anexa sunt prezentate exemple de documente Medtronic de eligibilitate
pentru tipul de scanare IRM produse de dispozitive de programare pentru clinician
Medtronic care sunt adecvate pentru vizite ale pacientului pentru examinari IRM.
Documentul Medtronic de eligibilitate pentru tipurile de scanari IRM arata eligibilitatea
pentru tipurile de scanari IRM pentru sistemul de neurostimulare pentru terapia durerilor
cronice implantat dupa ce pacientul a consultat clinicianul care gestioneaza sistemul de
neurostimulare al pacientului.

Documentele de mai jos sunt cele trei tipuri de documente Medtronic de eligibilitate
pentru tipurile de scanari IRM:

— Raport IRM
— Imaginea imprimata a ecranului Mod MRI-CS
— Formularul de eligibilitate pentru tipurile de scanari IRM completat de medicul

pacientului (vezi "Anexa B: Formularul de eligibilitate pentru tipurile de scanari IRM" la
pagina 180)

Exemple de rapoarte Medtronic privind IRM si de imagini
imprimate ale ecranului

Consultati urmatoarele doud pagini pentru exemple de documente Medtronic de
eligibilitate IRM produse de dispozitive de programare pentru clinician Medtronic care
sunt adecvate pentru vizite ale pacientului pentru examinari IRM.
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Numarul modelului neurostimulatorului

RestoreULTRAMRI o
IMRI-CS Mode i
: P =
Medtronic Neuromodulatig =
RestoreULTRAMRI ModeTMB”““

£ #
Patient John Doe |~ Data ﬁ :]E
Session date C01/06/2010; The neurostimulation system
8840 SN NHFO0OQO =

Programmer MRI-CS eligibility cannot be
determined.

MRI-CS Report

See labeling for safety

As of 01/06/2010 the neurostimulation Gonditions:

system 1s: www.medtronic.com/mri
MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE @nnnnnnnnnnn

See labeling for safety conditions: Confirm that stimulation is OFF
www.medtronic. com/mri prior to an MRI scan.

***confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan***

Hot eligible for full body scan:

Device Location

Exemplu de raport MRI-CS
(numai text) Lead Model(s)
Lead Tip Location(s)

Extension Model(s)

2 @ @ @ e

Abandoned Pain Lead(s)

Numarul modelului neurostimulatorului =1 | ©) ‘

NMB™"™ 1712)lohn Doe

Exemplu de imagine imprimata a ecranului Mod MRI-CS
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Numarul modelului neurostimulatorului Data
\

\
Raport despre eligibilitatea pentru un anumit tip de IRM Medti \‘ dul;
Tohy Martin 123-45-789 sesiunii:

GTTIDIME et ;38 oM

Din data de 15 oct. 2020

Eligibilitate RM conditionata pentru scanarea capului cu bobina pentru cap cu transmisie/
receptie

Consultati etichetele pentru conditiile de scanare IRM:
www.medtronic.com/mri

Confirmati ca stimularea este OPRIT A inainte de o scanare IRM.

Nu este eligibil pentru scanarea intregului corp din urmatoarele motive:
Modelele de derivatie
Prezenta extensiilor

Cod informational IRM:12807070000

SFARSIT UL RAPORTULUI
15 oct. 2020 7:39 PM de la dispozitivul de programare R52N207Y7JA Pagina 1
Exemplu de raport despre eligibilitatea pentru un anumit tip de scanare IRM
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Anexa B: Formularul de eligibilitate pentru tipurile
de scanari IRM

Eligibilitatea sistemului de neurostimulare Medtronic pentru un
anumit tip de scanare IRM

La momentul vizitei pentru examinarea IRM:

1. Consultati etichetele pentru conditiile de scanare IRM: www.medtronic.com/mri.
2. Confirmati ca stimularea este oprita inainte de scanarea IRM.

Numele pacientului:

Numele, biroul, adresa si numa-
rul de telefon al medicului:

Important: Utilizati modul RMN (sau MRI-CS) al dispozitivului de programare pentru
clinician sau al dispozitivului de control pentru pacient pentru a introduce mai jos in-
formatiile si rezultatul eligibilitatii pentru scanare IRM.

Data si ora stabilirii eligibilitatii: | Numarul modelului neuro- | Numarul de serie al neuro-
stimulatorului: stimulatorului:

O Eligibilitate RM conditionatad pentru scanarea intregului
fu (=29 1]
[ Eligibilitate RM conditionata pentru scanarea capului cu
A @ [:E] bobina pentru cap cu transmisie/receptie
[ Eligibilitatea sistemului de neurostimulare pentru un anu-
mit tip de scanare IRM nu poate fi stabilita.

® Cod informational:

(nu este aplicabil pentru ELIGIBILITATE PENTRU SCA-
NAREA INTREGULUI CORP)
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Razlaga oznak na izdelku ali embalazi
Oznake, ki se nana$ajo na izdelek, so navedene na izdelku.

Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta
simbol pomeni, da je pripomocek popolnoma v skladu z

veljavnimi evropskimi direktivami.

I Izdelovalec

Poobladceni predstavnik v Evropski skupnosti

Samo za uporabnike v ZDA

' Pogojna uporaba magnetne resonance (MR)

@ Ni varno za uporabo pri slikanju z magnetno resonanco

2>

(MR)
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Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. Itrel™, MyStim™
in SureScan™ so blagovne znamke druzbe Medtronic.
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Uvod

Pred izvajanjem pregleda za slikanje z MR (MRI) za bolnika s kakr$no koli vsajeno
komponento nevrostimulacijskega sistema za zmanjSevanje kroni¢nih bole¢in druzbe
Medtronic morate v celoti prebrati informacije v tem priro¢niku.

Ce imate kakrsna koli vprasanja o informacijah v tem priro¢niku, stopite v stik s
predstavnikom druzbe Medtronic.

Stevilka modelov nevrostimulatorja

Stevilke modelov nevrostimulatorja s tega seznama so primerne za pogojno
uporabo pri slikanju z MR.

‘I!"k Za dolocanje, katere pogoje slikanja z MR iz teh smernic za slikanje z MR je
treba upostevati, ne uporabljajte le Stevilk modelov. Za¢nite z razdelkom "ZA-
CNITE TUKAJ — Identifikacija primernosti" v tem priroéniku in s pomoéjo
kontrolnega seznama za identifikacijo z da/ne, ki se zaéne na strani
str. 191, dolocite primernost bolnika za vrsto slikanja z MR in ustrezne pogo-
je slikanja, ki jih je treba uposStevati pri bolniku z vsajenim nevrostimulacijskim
sistemom za zmanj$evanje bolecin druzbe Medtronic.

Sledite tem smernicam in pogojem za slikanje z MR za odobrene indikacije, da ugotovite,
ali je mogoce in kako opraviti varno slikanje z MR pri bolniku z v celoti vsajenim
nevrostimulacijskim sistemom za zmanjSevanje kroni¢nih bolecin druzbe Medtronic s
Stevilko modela nevrostimulatorja, navedeno v tem dokumentu.

Te smernice za slikanje z MR veljajo za Stevilke modelov vsajenih nevrostimulatorjev
druzbe Medtronic, navedenih v Tab. 1.

Tab. 1. Stevilke modelov vsajenih nevrostimulatorjev druzbe Medtronic, za katere
veljajo te smernice za slikanje z MR

97715 97702 37701 37711 7479 7425 (glejte opozorilo)
97716 97712 37702 37712 7479B

977005 97713 37703 37713 7427

977006 97714 37704 37714 7427V

AN Opozorilo: Druzba Medtronic zdravnikom priporoc¢a, da slikanja z MR ne
predpisujejo bolnikom z vsajenim nevrostimulatorjem ltrel 3, model 7425.
Nevrostimulator Itrel 3 se lahko med slikanjem z MR hitro ponastavi ali poSkoduje.
Ce se nevrostimulator ponastavi, ga je treba znova programirati. Ce se
nevrostimulator poskoduje, ga je treba zamenjati. Pri nevrostimulatorju ltrel 3 je
prisotno poveéano tveganje za inducirani elektri¢ni tok, kar lahko povzroci
stimulacijo ali elektriéni Sok bolnika.
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Narocanje na slikanje z MR
Postopek naro€anja bolnika na slikanje z MR z v celoti vsajenim nevrostimulacijskim
sistemom druzbe Medtronic za zmanjSevanje kroni¢nih bole¢in:

= Poiscite Stevilko modela za vsajen nevrostimulator druzbe Medtronic.

= Zanamene narocanja na MR glejte Tab. 2, da dolocite potencialno primernost za

vrsto slikanja z MR.

= Ce $tevilka modela nevrostimulatorja ni znana, narogite bolniku, naj jo poi¢e na
identifikacijski kartici bolnika druzbe Medtronic, ali pa se obrnite na zdravnika ali na

podporo druzbe Medtronic.

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

Posvetujejo naj se z zdravnikom, ki upravlja njihov nevrostimulacijski sistem.
Na termin slikanja z MR naj prinesejo nadzorno napravo za bolnika in vse
identifikacijske kartice bolnika, zlasti tiste s simbolom »MR«.

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

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

Tab. 2. Morebitna primernost nevrostimulacijskih sistemov Medtronic za
zmanjsevanje kroni¢nih bolecin za vrsto slikanja z MR

Stevilke modelov vsad- Morebitna pri-
nih nevrostimulatorjev mernost za vr-

Opombe

sto slikanja
97702 97715 = Celo telo Primernost za vrsto slikanja je odvisna od
97712 97716 = Lezaglavo Vsajenih komponentin drugih dejavnikov.
Za doloCanje primernosti pojdite na razde-
97713 977005 lek "ZACNITE TUKAJ — Identifikacija pri-
97714 977006 mernosti" na strani 191.
37701 37713 = Lezaglavo Primernost za vrsto slikanja je odvisna od
37702 37714 vsajenih komponent in drugih dejavnikov.
Za dolo¢anje primernosti pojdite na razde-
37703 7479 lek "ZACNITE TUKAJ — Identifikacija pri-
37704 74798 mernosti" na strani 191.
37711 7427
37712 7427V Za model 7425 glejte tudi opozorilo na
7425 str. 187.

Identifikacijske kartice bolnika
Bolnik ima za vsajeni nevrostimulacijski sistem morda ve¢ kot eno identifikacijsko kartico
bolnika druzbe Medtronic, na kateri je prikazan simbol »MR«. Bolniku svetujte, naj na
termin za slikanje z MR prinese vse identifikacijske kartice bolnika in zagotovi, da so
podatki na karticah posodobljeni. Osebje, ki izvaja slikanje z MR, lahko z
identifikacijskimi karticami bolnika druzbe Medtronic dolo¢i druzbo Medtronic kot
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izdelovalca bolnikovega nevrostimulacijskega sistema in potrdi Stevilko modela
vsajenega nevrostimulatorja.

Pridobite najnovejSe oznake za smernice za slikanje z MR

Vedno pridobite najnovejSe 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
kakrsen koli drug nacin od druzbe Medtronic na dan pregleda bolnika za slikanje z MR,
se lahko zgodi, da ne boste imeli najnovejSe razli¢ice smernic.

Programator za zdravnika in nadzorna naprava za bolnika

Pri nevrostimulacijskih sistemih druzbe Medtronic s tehnologijo SureScan MRI se
zunanje nadzorne naprave (tj. programator za zdravnika ali nadzorna naprava za
bolnika) uporabljajo za dolo¢anje primernosti za vrsto slikanja z MR in za preklop
nevrostimulacijskega sistema v nacin MRI, s katerim se izklopi stimulacija. Obvestite
bolnika z nevrostimulacijskim sistemom, da je treba pred slikanjem z MR izklopiti
stimulacijo.

Ce je bolnik na slikanje z MR prinesel nadzorno napravo za bolnika, glejte razdelek
"ZACNITE TUKAJ — Identifikacija primernosti" na strani 191 in uporabite kontrolni
seznam za identifikacijo v tem razdelku.

Ce programator za zdravnika ali nadzorna naprava za bolnika ne more vzpostaviti
komunikacije z vsajenim nevrostimulacijskim sistemom ali e je nevrostimulator dosegel
konec Zivljenjske dobe (EOS), primernosti za vrsto slikanja z MR ni mogoce potrditi z
zunanjimi nadzornimi napravami. Pregledati je treba konfiguracijo vsajenega
nevrostimulacijskega sistema v bolnikovi zdravstveni evidenci. Slikanja z MR ne izvajajte,
razen Ce je znana konfiguracija vsajenega sistema in je ugotovljeno, da je slikanje z MR
varno ob dolo€enih pogojih.

Za delovanje programatorja za zdravnika glejte navodila v ustreznem priro¢niku za
programsko opremo programatorja za zdravnika.

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

Vrste elektromagnetnih polj, ki jih ustvarijo sistemi za slikanje z
MR

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

Stati€no magnetno polje — je neprekinjeno, nespremenljivo magnetno polje, ki je vedno
prisotno okrog naprave za slikanje z MR, €etudi se slikanje ne izvaja.

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

Radiofrekvenéno (RF) polje — To magnetno polje je pulzirajoce radiofrekvenéno (RF)
polje, ki je prisotno le med slikanjem. Radiofrekvenc¢no (RF) polje je mogoce ustvariti z
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raznimi oddajnimi RF-tuljavami. Uporabite samo vrste RF-tuljav, ki so dolocene v teh
smernicah za slikanje z MR.

Morebitne interakcije vsajenih nevrostimulacijskih sistemov v
okolju za slikanje z MR

Nevrostimulacijski sistemi druzbe Medtronic s tehnologijo SureScan MRI so
bili zasnovani tako, da zmanjSajo morebitne interakcije, opisane v tem razdel-
ku, e so upostevani ustrezni pogoji, opisani v tem priro€niku.

Segrevanje — Radiofrekvencna (RF) magnetna polja, ki jih ustvari naprava za slikanje z
MR, inducirajo radiofrekven¢no energijo pri vsajenem sistemu elektrod, kar lahko
povzroCi segrevanje elektrod ali segrevanje vzdolZ telesa elektrode. Poleg tega lahko
gradientna magnetna in radiofrekvenéna polja povzrogijo segrevanje nevrostimulatorja.

Opomba: Do segrevanja lahko pride tudi, ¢e je vsajena le elektroda ali podalj$ek.

Dejavniki, ki povec€ajo tveganje za segrevanje in poskodbe bolnika, so med drugim:
= Visoka stopnja specificne absorpcije energije (SAR) radiofrekvencénih obratovalnih
ravni pri slikanju z MR
= Elektrode ali podaljski z nizko impedanco (imena izdelkov Medtronic ali Stevilke
modelov, oznaéene z »Z«, »LZ« ali »nizka impedanca«)
= Vsajeni sistemi elektrod z elektrodami z majhno povrsino
= Kratke razdalje med elektrodami in tkivom, obcutljivim na toploto

Interakcije magnetnih polj — Magnetni material vsajenega sistema lahko zaradi
statiénega magnetnega polja in gradientnih magnetnih polj, ki jih ustvari naprava za
slikanje z MR, povzro¢i ucinke sile, vibracij in navora. Bolniki lahko ob¢utijo blago
cukanje ali zaznajo obcutek vibracije na mestu vsajene naprave. Bolnike z nedavnimi
rezi zaradi vsaditve, ki jih slikate, nadzirajte glede nelagodja v zvezi s operativno rano.
Inducirana stimulacija — Gradientna magnetna polja in radiofrekven¢na (RF) polja, ki jih
ustvari naprava za slikanje z MR, inducirajo energijo v vsajenem sistemu elektrod, ki
lahko sprozi neZeleno stimulacijo, kar lahko bolnik obé&uti kot $¢emenje, zbadanje ali
sunek.

Opomba: Do inducirane stimulacije lahko pride tudi, e je vsajena le elektroda ali
podaljSek.

Poskodba pripomocka — Napetosti, ki jih inducirajo polja za slikanje z MR, lahko
poskodujejo elektroniko nevrostimulatorja, zaradi ¢esar je potrebno ponovno
programiranje, odstranitev vsadka ali zamenjava.

Interakcije naprav — Slikanje z MR lahko vpliva na delovanje nevrostimulatorja, zaradi
Cesar je treba po slikanju z magnetno resonanco ponovno programirati nevrostimulator s
programatorjem za zdravnika. Slikanje z MR lahko ponastavi parametre na nastavitve
POR (ponastavitev ob zagonu), kar lahko zahteva ponovno programiranje
nevrostimulatorja po slikanju z MR.

190 Slovenscina Smernice za slikanje z MR za nevrostimulacijske sisteme druzbe Medtronic za zmanj$evanje
kroniénih bole¢in  2021-02-15



ZACNITE TUKAJ - Identifikacija primernosti

Uporabite kontrolni seznam za identifikacijo, da najpre;j
ugotovite primernost bolnika za slikanje.

Uporabite kontrolni seznam za identifikacijo z da/ne, ki se za¢ne na strani

str. 192 v tem razdelku, da dologite primernost bolnika za vrsto slikanja z MR
in ustrezne pogoje slikanja, ki jih je treba upoStevati pri bolniku z vsajenim ne-
vrostimulacijskim sistemom za zmanjSevanje bole¢in druzbe Medtronic.

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

Opozorila

Drugi vsajeni pripomocki — Pred slikanjem z MR dolo€ite, ali ima bolnik ve¢ vsadkov
medicinskih pripomockov, t. j. aktivnih vsadkov medicinskih pripomockov (kot so sistemi
za globoko mozgansko stimulacijo, vsadni sréni defibrilatorji itd.) ali pasivnih vsadkov
medicinskih pripomockov (kot so pripomocki za hrbtenico, stenti itd.). UpoStevati je treba
najstrozje zahteve za izpostavljenost magnetni resonanci za vsadke medicinskih
pripomockov. 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. Ce so prisotni kakréni koli pogoji ali vsadki, ki bi onemogogali ali
povzrogili kontraindikacije za slikanje z MR, ne izvajajte slikanja z MR.

Preskusni sistemi (nevrostimulacijski sistemi, ki niso v celoti vsajeni) — Zdravniki
preiskave z magnetno resonanco ne smejo predpisati bolnikom, pri katerih se izvaja
testna stimulacija ali ki imajo katerekoli komponente nevrostimulacijskega sistema, ki
niso v celoti vsajene. V primeru preiskave z magnetno resonanco je treba odstraniti vse
komponente za testno stimulacijo. Slikanje z magnetno resonanco ni bilo preizkuseno na
komponentah za testno stimulacijo in lahko povzro¢i segrevanje elektrod, kar lahko
privede do poSkodbe tkiva ali hujSe poskodbe bolnika.

Previdnostni ukrepi

@Zunanji pripomocki niso varni za uporabo pri slikanju z MR v sobi za slikanje
(prostoru z magnetom) — V sobi za slikanje z MR (prostoru z magnetom) ne smete
dovoliti prisotnosti teh zunanjih krmilnih pripomockov druzbe Medtronic. Te naprave
vsebujejo feromagnetne materiale, na katere lahko vpliva magnet za magnetno
resonanco. Ti pripomocki niso varni za uporabo pri slikanju z MR:

= Nadzorna naprava za bolnika

= Polnilnik

= Zunanji nevrostimulator

= Programator za zdravnika
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Kontrolni seznam za identifikacijo
1. Ali ste prejeli podatkovni list druzbe Medtronic, ki oznacuje primernost za vrsto
slikanja z MR, za bolnikovo slikanje z MR?
Glejte "Dodatek A: Primeri podatkovnih listov za dolo¢anje primernosti za vrsto
slikanja z MR druzbe Medtronic" na strani 210.

[] pa (1) Potrdite bolnikovo ime in datum na podatkovnem listu za dolo&anje pri-
mernosti druzbe Medtronic. Datum na podatkovnem listu za dolo¢anje
primernosti mora biti na datum slikanja z MR ali blizu njega.

Opomba: Bolj kot je datum na podatkovnem listu za dolo€anje primerno-
sti za uporabo pri slikanju z MR oddaljen od bolnikovega slikanja z MR,
vecja je moznost, da se je zgodilo to:
= Pri bolniku se je odvil dogodek (npr. revizijski kirurki poseg v zvezi
z vsajenim nevrostimulacijskim sistemom), ki je morda spremenil pri-
mernost za slikanje.
= Bolnikova stimulacija je bila ponovno vklopljena.

(2) Glejte korak 4 na str. 193.
[] Ne Pojdite na naslednji korak (korak 2 na str. 192).

2. Nadzorne naprave za bolnike

Modela HH9O0 (levo) in Model 97745 Model 97740
TM91 (desno)

@Stevilka modela se nahaja zadaj. @Stevilka modela se nahaja
spreda;j.

Ali je bolnik na slikanje z MR prinesel eno od nadzornih naprav za bolnika,
prikazanih zgoraj?
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[] Da (1) Narogite bolniku, da se pomakne v okno »Nacin MRI«, da vklopi na¢in
MRI.

= Nacin MRI: Ko je vklopljen nacin MRI:
— Okno na nadzorni napravi za bolnika prikazuje primernost za vr-
sto slikanja z MR.
— Ce se prikaZe okno za primernost, to pomeni, da je bila stimulaci-
ja izklopljena.

= Ce se bolnik ne more pomakniti v okno Nagin MRI, se za pomog& ob-
rnite na tehni¢no podporo druzbe Medtronic.

= Ne izklopite ali zapustite nacina MRI in ne vklopite stimulacije z na-
dzorno napravo za bolnika, dokler ni bolnikovo slikanje z MR zaklju-
¢eno in je bolnik zunaj sobe za slikanje z MR (prostora z
magnetom).

(2) Ko se na nadzorni napravi za bolnika prikaZze okno »Nacin MRI«, pojdite
na korak 4 na str. 193.

[] Ne Pojdite na naslednji korak (korak 3 na str. 193).

3. Aliima bolnik svojo ID-kartico Medtronic s Stevilko modela nevrostimulatorja, ki se
ujema s Stevilkami modelov nevrostimulatorjev, navedenih v Tab. 1 na strani 1877

[] Da Glejte "Pogoji slikanja z MR, ki je primerno le za glavo" na strani 203.

[] Ne Bolnikovega vsajenega sistema ni mogoce dolociti. Zakljucite. Te smernice
za slikanje z MR ne veljajo. Obis¢ite spletno mesto
www.medtronic.com/mri ali poklicite tehni¢no podporo druzbe Medtronic.

4' (=) [

MR Conditional Full Body Scan Eligible (Pogojna uporaba pri slikanju z MR,
primerna za celo telo.)

Ali podatkovni list za dolo¢anje primernosti za vrsto slikanja z MR druzbe Medtronic
ali nadzorna naprava za bolnika oznacuje (z besedilom in/ali vsemi od teh simbolov)
primernost slikanja za celo telo?

[] Da (1) Potrdite, da se $tevilka modela nevrostimulatorja na podatkovnem listu
za dolo¢anje primernosti druzbe Medtronic ali v oknu »Nacin MRI« na
nadzorni napravi za bolnika ujema z eno od Stevilk modelov nevrostimu-
latorjev v Tab. 1 na strani 187.

(2) Ce se ujema, glejte "Pogoji za slikanje z MR, ki je primerno za celo telo"
na strani 196.
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[] Ne Pojdite na naslednji korak (korak 5 na str. 194).

/o (@) [

MR Conditional Head Scan Eligible with Transmit/Receive Head Coil (Pogojna uporaba
pri slikanju z MR, primerna za glavo, z oddajno/sprejemno tuljavo za glavo.)

5.

Ali podatkovni list za dolo€anje primernosti za vrsto slikanja z MR druzbe Medtronic
ali nadzorna naprava za bolnika oznaduje (z besedilom in/ali vsemi od teh simbolov)
primernost le za slikanje glave?

[] Da (1) Potrdite, da se Stevilka modela nevrostimulatorja na podatkovnem listu
za dolocanje primernosti druzbe Medtronic ali v oknu »Nacin MRI« na
nadzorni napravi za bolnika ujema z eno od $tevilk modelov nevrostimu-
latorjev v Tab. 1 na strani 187.

(2) Glejte "Pogoiji slikanja z MR, ki je primerno le za glavo" na strani 203.

[] Ne Pojdite na naslednji korak (korak 6 na str. 194).

) A\ I
The neurostimulation system MRI scan-type eligibility cannot be determined.
(Primernosti nevrostimulacijskega sistema za vrsto slikanja z MR ni mogoce dolo¢iti.)
Ali podatkovni list za dolo€anje primernosti za vrsto slikanja z MR druzbe Medtronic
ali nadzorna naprava za bolnika oznacuje (z besedilom in/ali vsemi od teh simbolov),
da primernosti za vrsto slikanja z MR ni mogoce dologiti?

[] Da (1) Potrdite, da se Stevilka modela nevrostimulatorja na podatkovnem listu
za dolocanje primernosti ali v oknu »Nacin MRI« na nadzorni napravi za
bolnika ujema z eno od $tevilk modelov nevrostimulatorjev v Tab. 1 na
strani 187.

(2) Glejte "Pogoiji slikanja z MR, ki je primerno le za glavo" na strani 203.

[] Ne Zakljucite. Te smernice za slikanje z MR ne veljajo. Obis¢ite spletno mesto

www.medtronic.com/mri ali pokli¢ite tehni¢no podporo druzbe Medtronic.

Opombe:

" Simbol »glejte navodila za uporabo« (EEI ), prikazan pri primernosti za slikanje z
MR, pomeni, da »glejte smernice za slikanje z MR za ta nevrostimulacijski
sistem«.
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= Ce ste za dolo¢anje primernosti uporabili nadzorno napravo za bolnika, po
potrebi naredite fotokopijo okna »Nacin MRI« (ki prikazuje primernost za vrsto
slikanja), prikazanega na nadzorni napravi za bolnika.

= Ce je na podatkovnem listu za dolo&anje primernosti ali v oknu »Nagin MRI« na
nadzorni napravi za bolnika navedena informacijska koda (@ ), se za njeno
tolmacenje obrnite na tehni¢no podporo druzbe Medtronic.

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

(=) [

MR Conditional Full Body Scan Eligible (Pogojna uporaba pri slikanju z MR,
primerna za celo telo.)

Preden nadaljujte z razdelkom o primernosti za slikanje celega telesa, potrdite, da je
upostevan razdelek "ZACNITE TUKAJ — Identifikacija primernosti" (zaéne se na str. 191)
in da je bila doloena primernost za slikanje celega telesa s pomocjo podatkovnega lista
za dolo¢anje primernosti za vrsto slikanja z MR druzbe Medtronic ali nadzorne naprave
za bolnika.

Pri bolniku, ki je primeren za slikanje celega telesa z MRI-CS (ali je primerna pogojna
uporaba pri MR), je mogoce slikati kateri koli del anatomije, ko so izpolnjeni dolo&eni
pogoji v tem razdelku o primernosti za slikanje celega telesa.

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

Tab. 3. Primerno za celo telo — zahteve za opremo za slikanje z MR in slikanje z MR

Vrsta sistema za slikanje z  Vodoravni cilindri¢ni sistem z 1,5 T za slikanje z vodikom, z
MR najvecjim prostorskim gradientom 19 T/m (1900 gauss/cm).

AN Opozorilo: Uporabite samo vrste sistemov za slikanje z
MR, ki so dolo€ene v teh smernicah za slikanje z MR.
Drugi sistemi za slikanje z MR (kot s0 0,6 T ali 3,0 T in
naprave z odprtim tunelom) niso bili preskuseni in lahko
poskodujejo napravo in povzrocijo prekomerno segreva-
nje, kar lahko vodi do poSkodbe tkiva ali hujSe poSkodbe

bolnika.
Izdelovalci sistemov za sli- Brez omejitev.
kanje z MR
Radiofrekvenéna (RF) fre-  Priblizno 64 MHz.
kvenca

/N Opozorilo: Magnetnoresonanénega slikanja ne izvajajte
z neprotonskimi frekvencami slikanja (kot so 13C, 23Na
ali 31P). Frekvence, ki niso 64 MHz, niso bile preskusene
in lahko povzrocijo poSkodbe naprave in prekomerno se-
grevanije, ki lahko vodi do poskodbe tkiva in hujSe po-
$kodbe bolnika.
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Tab. 3. Primerno za celo telo — zahteve za opremo za slikanje z MR in slikanje z MR

(nadaljevanje)

Radiofrekvenéne (RF) tulja- Le sprejemna tuljava: katera koli vrsta.

ve

Vrste dovoljenih oddajnih tuljav:

Oddajna RF-tuljava za celo telo (vgrajena oddajna tulja-
va)

Snemljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava za glavo
Snemljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava za spodnje
okonéine

Opozorilo: Uporabite samo vrste oddajnih RF-tuljav, ki so
dolo¢ene v teh smernicah za slikanje z MR. Druge oddaj-
no/sprejemne tuljave (npr. linearne tuljave) niso bile pre-
skusene in lahko povzrogijo prekomerno segrevanje, ki
lahko povzro¢i poskodbo tkiva ali huj$o poskodbo bolnika.

Oddajna RF-tuljava: vzbu-
janje

Krozno polarizirana konfiguracija

Mo¢ radiofrekvencne ener-
gije

Uporabite nacin delovanja Normal (navadno).
Stopnja specifine absorpcije (SAR):

SAR za celo telo, ki jo pokaze oprema za slikanje z MR,
mora znas$ati < 2,0 W/kg.

SAR za glavo, ki jo pokaze oprema za slikanje z MR, mo-
ra znasati < 3,2 W/kg.

Opozorilo: Ne izvajajte slikanja z MR v teh nacinih:
Nacin delovanja, nadziran na prvi ravni

Nacin delovanja, nadziran na drugi ravni ( t. j. nacin raz-
iskave)

Ti nacini dovoljujejo visje ravni radiofrekvenéne energije
in lahko povzroéijo prekomerno segrevanje, kar lahko vo-
di do poskodbe tkiva ali hujSe poskodbe bolnika.

Gradienti

Gradientni sistemi z maksimalno hitrostjo spreminjanja izhod-
ne napetosti gradienta na os 200 T/m/s ali manj.

A

Opozorilo: Ne uporabljajte gradientnih sistemov, ki po-
vzroéajo izhodne napetosti gradienta, vecje kot

200 T/m/s, saj niso bili preskuseni in bi lahko povzrogili
povecéano tveganje inducirane stimulacije (kar lahko pri
bolniku vodi do ob¢utka zbadanja ali sunka, nelagodja ali
bolecine) ali segrevanja nevrostimulatorja.
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Tab. 3. Primerno za celo telo — zahteve za opremo za slikanje z MR in slikanje z MR

(nadaljevanje)
Omejitve aktivnega Casa Trajanje slikanja z MR ne sme preseci skupaj 30 minut ¢asa
slikanja aktivnega slikanja znotraj 90-minutnega okvirja (znotraj vsake-
ga 90-minutnega okvirja mora biti 60 minut ¢asa brez slika-
nja).

AN Opozorilo: Znotraj 90-minutnega okvirja ne presezite
skupnih 30 minut 8asa aktivnega slikanja. Ce presezete
trajanje aktivnega ¢asa slikanja, povecate tveganje za se-
grevanje tkiva.

Tocka (mesto izocentra) Brez omejitev. Slikati je mogoce vsa anatomska mesta.

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

Nacin MRI vklopljen, stimu-
lacija izklopljena (é.) [E

MR Conditional Full Body Scan Eligible (Pogojna
uporaba pri slikanju z MR, primerna za celo telo.)

Ko napravo prestavite v na¢in MRI, se stimulacija izklopi.
Zgornje besedilo in/ali vsi simboli oznac€ujejo primernost slika-
nja z MR za celo telo in tudi, da je vsajeni sistem v nacinu
MRI.

/\ Pozor: Pred izvajanjem slikanja z MR potrdite, da je bol-
nikov vsajeni nevrostimulacijski sistem izklopljen. Ce je
med slikanjem vklopljena stimulacija, lahko povecate
moznost neprijetne, nenamerne stimulacije.

Ce niste prepri¢ani, ali je stimulacija izklopljena, vprasajte bol-

nika.

Opomba: Ce je baterija nevrostimulatorja izpraznjena ali je

nevrostimulator dosegel konec Zivljenjske dobe (EOS), nevro-

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

Povpre¢na temperatura

Vrocina

AN Opozorilo: Slikanja z MR ne izvajajte, Ce je telesna tem-
peratura bolnika nad 38 °C (100 °F). Povi$ana telesna
temperatura v povezavi s segrevanjem tkiva, ki ga po-
vzrodi slikanje z MR, poveca tveganje prekomernega se-
grevanja tkiva, kar lahko povzroci poskodbo tkiva.

Brez odej

AN Opozorilo: Bolnika ne pokrivajte z odejami ali ogrevanimi
odejami. Odeje zvi$ajo bolnikovo temperaturo in povec¢ajo
tveganje za segrevanje tkiva, kar bi lahko povzrocilo po-
Skodbe tkiva.

Teza bolnika, najmanj

Brez omejitev za odrasle bolnike

Sedacija

Ce je le mozno, bolniku ne dajte pomirjeval, da vas lahko opo-
zori na kakrsne koli tezave, ki se pojavijo med preiskavo.

Polozaj bolnika znotraj tu-
nela

V tunelu za slikanje z MR postavite bolnika v leze€ poloZaj na
trebuhu ali hrbtni leze€ polozaj.

AN Opozorilo: Bolnika v tunelu za slikanje z MR ne postav-
ljajte v druge polozZaje, npr. bo¢ni polozZaj (imenovan late-
ralni dekubitus). Slikanje bolnikov v polozajih, ki niso
leze¢ polozaj na trebuhu ali hrbtni leze¢ polozaj, ni pre-
skuseno in lahko povzroci prekomerno segrevanje tkiva
med slikanjem z MR.

Bolnika obvestite o tvega-
njih

Bolnika obvestite o vseh tveganjih pri slikanju z MR, kot je
omenjeno v poglavju o primernosti za celo telo.

Komunikacija bolnika in
upravljavca med slikanjem

Bolniku naroéite, da upravljavca naprave za slikanje z MR ta-
koj opozori, ¢e se med preiskavo pojavijo kakrsno koli neugo-
dje, nepri¢akovana stimulacija, elektri¢ni Soki ali segrevanje.
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Primerno za celo telo — dejavniki in operacije pred slikanjem z
MR

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

Vnesite tezo bolnika. Vnesite pravilno tezo bolnika v konzolo za slikanje z MR in za-
gotovite, da je nastavitev SAR pravilno ocenjena.

AN Opozorilo: Prepri¢ajte se, da je vnesena pravilna teza
bolnika, da se izognete tveganju izvajanja slikanja z MR
na ravni mo¢i RF, ki je previsoka za bolnika. Neprimerno
visoka raven mo¢i RF lahko povzroc¢i prekomerno segre-
vanje, kar lahko vodi v poSkodbo tkiva ali hujSo poSkodbo
bolnika.

Preverite vse parametre Prepri¢ajte se, da vsi predlagani parametri slikanja z MR izpol-
njujejo zahteve za izpostavljenost slikanju z MR v tem razdel-
ku o primernosti za slikanje celega telesa. Ce jih ne
izpolnjujejo, je treba parametre spremeniti, da ustrezajo zahte-
vam. Ce parametrov ni mogoce spremeniti, slikanja z MR ne
izvajajte.

Artefakti in popacenje slike
Pri elektrodah SureScan je bilo dokazano minimalno popacenje slike obmocij okoli
vsajenih elektrod, ko je naprava zunaj vidnega obmodja. PrecejSnje popacenje slike je
lahko posledica prisotnosti naprave znotraj vidnega polja. Artefakte in popacenje slike, ki
so posledica prisotnosti naprave in elektrod znotraj vidnega polja, je treba upostevati, ko
izbirate vidno polje in parametre za slikanje. Te dejavnike je treba upostevati tudi pri
razbiranju slik, pridobljenih s slikanjem z MR.
Previdna izbira parametrov sekvence impulza, mesta kota in mesta ravnine slikanja
lahko zmanj$ajo artefakte slikanja z MR. Toda zmanj$anje popacenja slike, pridobljeno s
prilagajanjem parametrov sekvence impulza, bo po navadi ogrozilo razmerje signal/Sum.
Treba je upostevati ta sploSna nacela:
= Ce je mogoge, se izognite uporabi sprejemne tuljave za telo. Namesto tega uporabite
le lokalno sprejemno tuljavo.
= Uporabite nize slikanja z mo€nejSimi gradienti za sliko rezine in smeri kodiranja
branja. Uporabite vi§jo pasovno $irino za radiofrekvenéni impulz in vzoréenje
podatkov.
= |zberite usmerjenost za bralno os, ki zmanj$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.
= Zavedajte se, da je oblika dejanske rezine slikanja lahko ukrivljena v prostoru zaradi
prisotnosti motenj v polju nevrostimulatorja.
= Dolocite polozaj vsadka v bolniku in, kadar je mogoce, usmerite vse rezine slikanja
pro¢ od vsajenega nevrostimulatorja.
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AN Opozorila:
= Ce je ciliano obmogje slikanja z MR v bliZini nevrostimulatorja, bo morda treba
premakniti nevrostimulator za pridobitev slike, ali pa bo treba uporabiti
alternativne metode slikanja. Slike, pridobljene s slikanjem z MR, so lahko zelo
popacene ali pa je pogled na ciljna obmocja slikanja popolnoma blokiran v blizini
vsajenih komponent nevrostimulacijskega sistema, Se posebej v bliZini
nevrostimulatorja.
= Ce morate odstraniti nevrostimulator, odstranite celoten nevrostimulacijski
sistem. Ne odstranite nevrostimulatorja in pustite vsajenega sistema elektrod, saj
lahko to povzroci vecje segrevanje elektrod od pri¢akovanega. Prekomerno
segrevanje lahko povzroci poskodbe tkiva in hujSe poskodbe bolnika.
Za vec¢ informacij o pri€akovanem obsegu in videzu artefaktov in popacen; slike,

pridobljene s slikanjem z MR, za razli¢ne pogoje slikanja se obrnite na tehni¢no podporo
druzbe Medtronic.

Primerno za celo telo — med slikanjem z MR

Tab. 6. Primerno za celo telo — med slikanjem z MR

Spremljajte €as aktivnega  Poskrbite, da je ¢as aktivnega slikanja znotraj 90-minutnega
slikanja okvirja. Glejte »Omejitve aktivnega ¢asa slikanja« v Tab. 3.

Spremljajte bolnika Bolnika opazujte in slusno spremljajte. Med vsako sekvenco
magnetnoresonancénega slikanja preverite bolnikovo stanje.
Ce se bolnik ne odziva na vpras$anja ali opozori na kakréne
koli tezave, takoj prekinite slikanje z MR.

Udobje bolnika Med slikanjem z MR je mogo&e na mestu nevrostimulatorja
zadutiti segrevanje. Ce segrevanje bolniku povzroéa nelago-
dje, nemudoma ustavite slikanje z MR. Premislite o tem, da
dodate hladilne obloge na mesto po slikanju z MR.

Trzanje, vibracija nevrosti- Med magnetnoresonanénim slikanjem lahko bolnik ob&uti trza-
mulatorja nje in/ali vibriranje nevrostimulatorja. Ce trzanje ali vibriranje
bolniku povzro¢a veliko neudobje, magnetnoresonanc¢no slika-
nje prekinite.
Ce je nevrostimulator v bliZini stene tunela za slikanje z MR,
premislite o uporabi blazine, da ohranite razdaljo med steno
tunela in nevrostimulatorjem in zmanj$ate vibriranje.

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

Povratne informacije bolni- Prepricajte se, da magnetnoresonanéno slikanje pri bolniku ni
ka povzrocilo nezelenih ucinkov. O vseh $kodljivih vplivih obvesti-
te druzbo Medtronic.
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Tab. 7. Primerno za celo telo — po slikanju z MR (nadaljevanje)

Ponovno vklopite stimulaci- Ko zakljudite slikanje, svetujte bolniku, da obis¢e odgovornega
jo zdravnika za njegov nevrostimulacijski sistem, ki bo znova
vklopil stimulacijo.
Ce pa je bolnik na slikanje z MR s seboj prinesel nadzorno na-
pravo za bolnika, mu svetujte, da (zunaj sobe za slikanje z
MR) znova vklopi stimulacijo z nadzorno napravo za bolnika.
Upostevajte spodnje opombe za vodenje bolnika.

Opombe:
= Nadzorno napravo za bolnika bo morda treba znova omogo¢iti, da jo bo bolnik lahko
uporabil za ponovni vklop stimulacije.
(O Za nadzorno napravo za bolnika Medtronic, modela HH90 (levo)
in TM91 (desno):
Narocite bolniku, naj pritisne gumb Izhod iz nac¢ina MRI.
Bolnik lahko nato vklopi stimulacijo.

Za nadzorno napravo za bolnika Medtronic, model 97745:
Narocite bolniku, naj stori naslednje:

1. Pritisnite tipko za pove€anje/zmanj$anje, da prebudite nadzorno na-
pravo za bolnika.

2. Pritisnite in pridrzite gumb klju€avnice v oknu za odklepanje.
. Pritisnite gumb Izhod iz nacina .

a8 3. Pritisnits b Izhod i ¢ina MRI

Bolnik lahko nato vklopi stimulacijo.

Za nadzorno napravo za bolnika Medtronic MyStim, model 97740:

Narogite bolniku, naj pritisne gumb za sinhronizacijo .
Bolnik lahko nato vklopi stimulacijo.

= Ko vklopite stimulacijo, nevrostimulator preklopi iz na¢ina MRI.

= Ce sinhronizacija nadzorne naprave za bolnika in nevrostimulatorja ni mogoga ali sti-
mulacije ni mogoce ponovno vklopiti ali ¢e je prikazano okno »POR, svetujte bolniku,
da obiS¢e odgovornega zdravnika za njegov nevrostimulacijski sistem. Obrnite se na
druzbo Medtronic, da poro¢ate o dogodku POR.
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Pogoji slikanja z MR, ki je primerno le za glavo

Preden nadaljujete z razdelkom o primernosti le za slikanje glave, potrdite, da je
upostevan razdelek "ZACNITE TUKAJ — Identifikacija primernosti" (zacne se na str. 191),
nato pa nadaljujte na naslednji kontrolni seznam.

Kontrolni seznam pred nadaljevanjem na pogoje slikanja, ki je

/(@) [

1.
MR Conditional Head Scan Eligible with Transmit/Receive Head Coil (Pogojna uporaba
pri slikanju z MR, primerna za glavo, z oddajno/sprejemno tuljavo za glavo.)

Ali vas je razdelek "ZACNITE TUKAJ — Identifikacija primernosti” napotil na ta
razdelek o primernosti le za slikanje glave, ker podatkovni list za dolo€anje
primernosti za vrsto slikanja z MR druzbe Medtronic ali okno na nadzorni napravi za
bolnika oznacuje (z besedilom in/ali vsemi od teh simbolov) primernost le za slikanje

glave?
[] Da Glejte "Primerno le za glavo — zahteve za opremo za slikanje z MR in slika-
nje z MR" na strani 205 in nadaljujte od tam.
[] Ne Glejte naslednji korak.

2. Potrdite, da noben del vsajenega sistema (tj. nevrostimulator, podalj$ki, povezovalne
zice, neaktivne elektrode) niso v dosegu snemljive oddajno/sprejemne telesne
tuljave za glavo.

To lahko na primer potrdite z rentgenskim slikanjem podro¢ja vratu in glave ali pa v
zapisih o bolniku.

[] Da Da, potrjeno. Glejte naslednji korak.
[] Ne Ne, ni mogoce potrditi. Zakljucite. Obrnite se na tehni¢éno podporo druzbe
Medtronic.

; A

The neurostimulation system MRI scan-type eligibility cannot be determined.
(Primernosti nevrostimulacijskega sistema za vrsto slikanja z MR ni mogoce dolo¢iti.)

Ali vas je razdelek "ZACNITE TUKAJ — Identifikacija primernosti” napotil na ta
razdelek o primernosti le za slikanje glave, ker podatkovni list za dolo€anje
primernosti za vrsto slikanja z MR druzbe Medtronic ali okno na nadzorni napravi za
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bolnika oznacuje (z besedilom in/ali vsemi od teh simbolov), da primernosti za vrsto
slikanja z MR ni mogoce dolociti?

[] Da Glejte "Primerno le za glavo — zahteve za opremo za slikanje z MR in slika-
nje z MR" na strani 205 in nadaljujte od tam.
[] Ne Glejte naslednji korak.

4. Bolnik je na slikanje z MR prinesel samo svojo ID-kartico in Stevilka modela
nevrostimulatorja na kartici je navedena na str. 187.

Potrdite, da so parametri stimulacije nevrostimulatorja nastavljeni, kot sledi:
Stimulacija: Izklop
Ce niste prepri¢ani, ali je stimulacija izklopljena, vpra-
$ajte bolnika.
Opomba: Ce je baterija nevrostimulatorja izpraznjena

ali je nevrostimulator dosegel konec Zivljenjske dobe
(EOS), nevrostimulator velja za izklopljenega.

Drugi parametri: Brez spremembe

Poleg tega samo za Itrel 3, model 7425, tudi:

Magnetno stikalo Onemogoceno
(»reed«):

a a, potrjeno. Glejte "Primerno le za glavo — zahteve za opremo za slikanje z
D D trj Glejte "Pri | | ht likanj
MR in slikanje z MR" na strani 205 in nadaljujte od tam.

[] Ne Ne, ni mogoce potrditi. Obrnite se na tehniéno podporo druzbe Medtronic.

Ce ste upostevali vsa navodila, navedena v tem razdelku za primernost le za
slikanje glave, lahko varno opravite slikanje z MR le glave s snemljivo oddajno/
sprejemno telesno tuljavo za glavo.
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Primerno le za glavo — zahteve za opremo za slikanje z MR in

slikanje z MR

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

Radiofrekvencne (RF) tulja- Snemljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava le za glavo.
ve Pomembno:

Snemljiva oddajno/sprejemna telesna tuljava za glavo ne
sme prekrivati nobene vsajene komponente sistema. Vsa-
jene komponente sistema lahko najdete s pomocjo odo-
brenega oznacevanja in so lahko najblizje 0 cm do
spodnjega (kavdalnega) roba tuljave za glavo, vendar ne
sme biti noben del znotraj tuljave za glavo.

Zagotovite, da ne uporabljate oddajne RF-tuljave za celo
telo (vgrajena oddajna tuljava).

Ce niste prepri¢ani, ali va$ sistem za slikanje z MR omo-
goca uporabo snemljive oddajno/sprejemne telesne tulja-
ve za glavo, preverite pri proizvajalcu opreme za slikanje
z MR.

Opozorila:

Slikanje z MR le za glavo (noben drug del telesa) lahko
varno opravite s snemljivo oddajno/sprejemno telesno tu-
liavo za glavo le ob upostevanju vseh navodil v tem raz-
delku o primernosti le za slikanje glave.

Nobenega dela snemljive oddajno/sprejemne telesne tu-
liave za glavo ne smete namestiti prek nobene vsajene
komponente nevrostimulacijskega sistema.

Ce tuljava za glavo sega &ez kateri koli del bolnikovega
nevrostimulacijskega sistema, lahko pride do intenzivnej-
Sega segrevanja na mestu vsajenih elektrod.

Ce ima bolnikov nevrostimulacijski sistem poskodovan
kabel elektrode in ¢e tuljava za glavo sega €ez kateri koli
del bolnikovega nevrostimulacijskega sistema, lahko pride
tudi do intenzivnejSega segrevanja na razpoki ali elektro-
dah.

Prekomerno segrevanje lahko povzrogi poskodbe tkiva in
huj$e poskodbe bolnika.
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Tab. 8. Primerno le za glavo — zahteve za opremo za slikanje z MR in slikanje z MR

(nadaljevanje)

Vrsta sistema za slikanje z
MR

Vodoravni cilindri¢ni sistem z 1,5 T za slikanje z vodikom, z
najvecjim prostorskim gradientom 19 T/m (1900 gauss/cm).

A

Opozorilo: Uporabite samo vrste sistemov za slikanje z
MR, ki so dolo¢ene v teh smernicah za slikanje z MR.
Drugi sistemi za slikanje z MR (kot s0 0,6 T ali 3,0 T in
naprave z odprtim tunelom) niso bili preskuseni in lahko
poskodujejo napravo in povzrocijo prekomerno segreva-
nje, kar lahko vodi do poSkodbe tkiva ali hujSe poSkodbe
bolnika.

Izdelovalci sistemov za sli-
kanje z MR

Brez omejitev.

Radiofrekvenéna (RF) fre-
kvenca

Priblizno 64 MHz.

A

Opozorilo: Magnetnoresonanénega slikanja ne izvajajte
z neprotonskimi frekvencami slikanja (kot so 13C, 23Na
ali 31P). Frekvence, ki niso 64 MHz, niso bile preskusene
in lahko povzrocijo poskodbe naprave in prekomerno se-
grevanije, ki lahko vodi do poskodbe tkiva in hujSe po-
Skodbe bolnika.

Mo¢ radiofrekvenéne ener-

Uporabite nacin delovanja Normal (navadno).

gije Stopnja specifiéne absorpcije (SAR):
= SAR za glavo, ki jo pokaze oprema za slikanje z MR, mo-
ra zna$ati < 3,2 W/kg.
AN Opozorilo: Ne izvajajte slikanja z MR v teh nacinih:
* Nacin delovanja, nadziran na prvi ravni
* Nacin delovanja, nadziran na drugi ravni ( t. j. nacin raz-
iskave)
Ti nacini dovoljujejo visje ravni radiofrekvenéne energije
in lahko povzrocijo prekomerno segrevanje, kar lahko vo-
di do poskodbe tkiva ali hujSe poskodbe bolnika.
Gradienti Gradientni sistemi z maksimalno hitrostjo spreminjanja izhod-

ne napetosti gradienta na os 200 T/m/s ali manj.

A

Opozorilo: Ne uporabljajte gradientnih sistemov, ki po-
vzrocajo izhodne napetosti gradienta, vecje kot

200 T/m/s, saj niso bili preskuseni in bi lahko povzrogili
povecéano tveganje inducirane stimulacije (kar lahko pri
bolniku vodi do ob¢utka zbadanja ali sunka, nelagodja ali
bolecine) ali segrevanja nevrostimulatorja.
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Tab. 8. Primerno le za glavo — zahteve za opremo za slikanje z MR in slikanje z MR
(nadaljevanje)

Omejitve aktivnega Casa Brez omejitev.
slikanja

Tocka (mesto izocentra) Le za glavo. Nobenega dela snemljive oddajno/sprejemne te-
lesne tuljave za glavo ne smete namestiti prek nobene vsaje-
ne komponente nevrostimulacijskega sistema.

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

Potrdite, da je stimulacija Potrdite, da je bil upostevan kontrolni seznam na str. 203 (na
izklopljena zacetku tega razdelka o primernosti le za glavo).

/\ Pozor: Pred izvajanjem slikanja z MR potrdite, da je bol-
nikov vsajeni nevrostimulacijski sistem izklopljen. Ce je
med slikanjem vklopljena stimulacija, lahko povecate
moznost neprijetne, nenamerne stimulacije.

Ce niste prepri¢ani, ali je stimulacija izklopljena, vpra$aite bol-

nika.

Opomba: Ce je baterija nevrostimulatorja izpraznjena ali je

nevrostimulator dosegel konec Zivljenjske dobe (EOS), nevro-

stimulator velja za izklopljenega.

Povpreéna temperatura Vrocina
Brez omejitev.
Odeje
Brez omejitev.
Teza bolnika, najmanj Brez omejitev.
Sedacija Ce je le mozno, bolniku ne dajte pomirjeval, da vas lahko opo-

zori na kakrsne koli tezave, ki se pojavijo med preiskavo.

Bolnika obvestite o tvega-  Bolnika obvestite o vseh tveganijih pri slikanju z MR, kot je
njih omenjeno v poglavju o primernosti le za glavo.

Komunikacija bolnika in Bolniku narocite, da upravljavca naprave za slikanje z MR ta-
upravljavca med slikanjem  koj opozori, ¢e se med preiskavo pojavijo kakrsno koli neugo-
dje, nepric¢akovana stimulacija, elektri¢ni Soki ali segrevanje.
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Primerno le za glavo — dejavniki in operacije pred slikanjem z

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

Vnesite tezo bolnika. Vnesite pravilno tezo bolnika v konzolo za slikanje z MR in za-
gotovite, da je nastavitev SAR za glavo pravilno ocenjena.

Preverite vse parametre Prepricajte se, da vsi predlagani parametri slikanja z MR izpol-
njujejo zahteve za izpostavljenost slikanju z MR v tem razdel-
ku o primernosti le za slikanje glave. Ce jih ne izpolnjujejo, je
treba parametre spremeniti, da ustrezajo zahtevam. Ce para-
metrov ni mogoce spremeniti, slikanja z MR ne izvajajte.

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

Spremljajte bolnika Bolnika opazujte in slusno spremljajte. Med vsako sekvenco
magnetnoresonanénega slikanja preverite bolnikovo stanje.
Ce se bolnik ne odziva na vpra$anja ali opozori na kakréne
koli teZzave, takoj prekinite slikanje z MR.

Trzanje, vibracija nevrosti- Med magnetnoresonanénim slikanjem lahko bolnik ob¢uti trza-

mulatorja nje in/ali vibriranje nevrostimulatorja. Ce trzanje ali vibriranje
bolniku povzro¢a veliko neudobje, magnetnoresonanéno slika-
nje prekinite.

Primerno le za glavo - po slikanju z MR
Tab. 12. Primerno le za glavo — po slikanju z MR

Povratne informacije bolni- Prepricajte se, da magnetnoresonanéno slikanje pri bolniku ni
ka povzrocilo nezelenih ucinkov. O vseh $kodljivih vplivih obvesti-
te druzbo Medtronic.

Ponovno vklopite stimulaci- Ko zakljudite slikanje, svetujte bolniku, da obis¢e odgovornega
jo zdravnika za njegov nevrostimulacijski sistem, ki bo znova
vklopil stimulacijo.
Ce pa je bolnik na slikanje z MR s seboj prinesel nadzorno na-
pravo za bolnika, mu svetujte, da (zunaj sobe za slikanje z
MR) znova vklopi stimulacijo z nadzorno napravo za bolnika.
Upostevajte spodnje opombe za vodenje bolnika.
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Tab. 12. Primerno le za glavo - po slikanju z MR (nadaljevanje)

Opombe:
= Nadzorno napravo za bolnika bo morda treba znova omogoé€iti, da jo bo bolnik lahko
uporabil za ponovni vklop stimulacije.

(A Za nadzorno napravo za bolnika Medtronic, modela HH90 (levo)
in TM91 (desno):

Narocite bolniku, naj pritisne gumb Izhod iz nac¢ina MRI.

Bolnik lahko nato vklopi stimulacijo.

Za nadzorno napravo za bolnika Medtronic, model 97745:
Narogite bolniku, naj stori naslednje:

1. Pritisnite tipko za pove¢anje/zmanjSanje, da prebudite nadzorno na-
pravo za bolnika.

2. Pritisnite in pridrzite gumb klju¢avnice v oknu za odklepanije.
E 3. Pritisnite gumb Izhod iz nac¢ina MRI.
Bolnik lahko nato vklopi stimulacijo.

Za nadzorno napravo za bolnika Medtronic MyStim:

a2 ®
Narocite bolniku, naj pritisne gumb za sinhronizacijo .
Bolnik lahko nato vklopi stimulacijo.

= Ko ponovno vklopite stimulacijo, nevrostimulator preklopi iz nacina MR, kar velja za
nevrostimulatorje, ki imajo to funkcijo.

= Ce sinhronizacija nadzorne naprave za bolnika in nevrostimulatorja ni mogoga ali sti-
mulacije ni mogoce ponovno vklopiti ali ¢e je prikazano okno »POR«, svetujte bolniku,
da obiS¢e odgovornega zdravnika za njegov nevrostimulacijski sistem. Obrnite se na
druzbo Medtronic, da poro¢ate o dogodku POR.
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Dodatek A: Primeri podatkovnih listov za doloéanje
primernosti za vrsto slikanja z MR druzbe Medtronic

V tem dodatku so prikazani primeri podatkovnih listov za dolo¢anje primernosti za vrsto
slikanja z MR druzbe Medtronic, ki so bili ustvarjeni s programatorji za zdravnika druzbe
Medtronic in so primerni za bolnikovo slikanje z MR.
Podatkovni list za dolo€anje primernosti za vrsto slikanja z MR druzbe Medtronic
prikazuje primernost za vrsto slikanja za bolnikov vsajeni nevrostimulacijski sistem za
zmanijSevanje kroni¢ne bolecine, potem ko je bolnik obiskal zdravnika, ki skrbi za njegov
nevrostimulacijski sistem.
V nadaljevaniju so tri vrste podatkovnih listov za dolo¢anje primernosti za vrsto slikanja z
MR druzbe Medtronic:

— porogilo slikanja z MR

— izpis okna »Nacin MRI-CS«

— obrazec za dolo¢anje primernosti za vrsto slikanja z MR, ki ga je izpolnil bolnikov
zdravnik (glejte "Dodatek B: Obrazec za dolo¢anje primernosti za vrsto slikanja z MR" na
strani 213)

Primeri poro€il slikanja z MR druzbe Medtronic in izpisov oken
Glejte naslednji dve stani za primere podatkovnih listov za dolo¢anje primernosti za vrsto
slikanja z MR druzbe Medtronic, ki so bili ustvarjeni s programatorji za zdravnika druzbe
Medtronic in so primerni za bolnikovo slikanje z MR.
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Stevilka modela nevrostimulatorja

RestoreULTRAMRI o
IMRI-CS Mode i
: P =
Medtronic Neuromodulatig =
RestoreULTRAMRI MOdE'IMB""“”‘“

& -
Patient John Doe |~ Datum ﬁ :]E
Session date C01/06/2010; The neurostimulation system
8840 SN NHFO0OQO =

Programmer MRI-CS eligibility cannot be
determined.

MRI-CS Report

See labeling for safety

As of 01/06/2010 the neurostimulation canditions:

system s: www.medtronic.com/mri
MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE ®nnnnnnnnnnn

See labeling for safety conditions: Confirm that stimulation is OFF

www.medtronic. com/mri prior to an MRI scan.

***confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan***

Hot eligible for full body scan:

Primer porocila MRI-CS (samo © pevice Location
besedilo) O Lead Madelis)
© Lead Tip Location(s)
@ Extension Model(s)
© abandoned Pain Lead(s)
Stevilka modela nevrostimulatorja & | ) ‘

NMB™"™ 1712)lohn Doe

Primer izpisa okna »Nacin MRI-CS«
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Stevilka modela nevrostimulatorja

0d 15. okt. 2020

Pogojna uporaba pri slikanju z MR, primerna le za glavo, z oddajno/sprejemno tuljavo za
glavo.

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

Pred slikanjem z MR potrdite, da je stimulacija izklopljena.

Ni primerno za slikanje celotnega telesa zaradi naslednjega:
Modeli elektrode.
Prisotnost podalj$kov

Informacijska koda MRI:12807070000

KONEC POROCILA
15. okt. 2020 7:27 PM s programatorja R52N207Y7JA Stran 1

Primer porocila o primernosti za vrsto slikanja z MR
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Dodatek B: Obrazec za dolo¢anje primernosti za
vrsto slikanja z MR

Primernost nevrostimulacijskega sistema druzbe Medtronic za
vrsto slikanja z MR

Pred slikanjem z magnetno resonanco:

1. Glejte oznake za pogoje slikanja z MR: www.medtronic.com/mri.
2. Pred slikanjem z MR potrdite, da je stimulacija izklopljena.

Ime bolnika:

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

Pomembno: Za vnos spodnjih informacij in rezultatov primernosti za slikanje upora-
bite nac¢in MRI (ali MRI-CS) na programatorju za zdravnika ali nadzorni napravi za bol-
nika.

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

O ( ) DI' Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primerno za celo
‘ﬁ =§o telo.
[ Pogojna uporaba pri slikanju z MR, ki je primerno za gla-
A @ [:E] vo, z oddajno/sprejemno tuljavo za glavo
[ Primernosti nevrostimulacijskega sistema za vrsto slika-
nja z MR ni mogoce dologiti.

0] Informacijska koda:

(ne velja za PRIMERNO ZA SLIKANJE, ZA CELO TELO)
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