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Medtronic®, Itrel®, and SureScan® are trademarks of Medtronic, Inc., registered in the U.S.
and other countries.
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Introduction

It is important to read the information in this manual in its entirety before conducting a
magnetic resonance imaging (MRI) examination on a patient with any implanted component
of a Medtronic neurostimulation system for chronic pain.

Contact a Medtronic representative if you have any questions about the information in this
manual.

Neurostimulator model numbers

Do not use model numbers alone to determine which MRI scan conditions to
use in these MRI guidelines. Always begin with the "START HERE — Eligibility
identification" section of this manual and use the yes/no identification
checklist that starts on page 8 to determine the patient's MRI scan-type
eligibility and the appropriate scan conditions to use for the patient's implanted
Medtronic neurostimulation system for chronic pain.

! The neurostimulator model numbers listed herein are MR Conditional.

Follow these MRI guidelines and conditions for approved indications to determine whether
and how to perform an MRI scan safely on a patient with a fully implanted Medtronic
neurostimulation system for chronic pain with the neurostimulator model number listed
herein.

These MRI guidelines apply to the following Medtronic implanted neurostimulator model
numbers:

97702 37701 37711 7479
97712 37702 37712 7479B
97713 37703 37713 7427
97714 37704 37714 7427V

7425 (see the warning)

AN Warning: Medtronic recommends physicians not prescribe MRI for a patient who has
an implanted Itrel 3 Model 7425 Neurostimulator. The Itrel 3 Neurostimulator is highly
susceptible to reset or damage when subjected to an MRI examination. If reset, the
neurostimulator must be reprogrammed. If damaged, the neurostimulator must be
replaced. The Itrel 3 Neurostimulator has an increased risk of induced electrical
current, which may stimulate or shock the patient.

Patient ID card

Advise the patient to bring the most up-to-date patient ID card to all MRI appointments. MRI
personnel can then use the patient ID card to identify Medtronic as the manufacturer of the
patient's neurostimulation system and to confirm the model number of the implanted
neurostimulator.
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Obtain the latest MRI guidelines labeling

Always obtain the latest MRI guidelines. Refer to the contact information at the back of this
manual, or go to www.medtronic.com/mri.

Copies of these MRI guidelines may not be the most up-to-date version if not received
directly from the website or in another manner from Medtronic the same day of the patient’s
MRI appointment.

Clinician programmer and patient control device

For Medtronic neurostimulation systems with SureScan MRI Technology, external control
devices (ie, a clinician programmer or a patient control device) are used to determine MRI
scan-type eligibility and are used to place the neurostimulation system in MRI conditionally
safe (MRI-CS) mode (also referred to as "MRI mode"), which turns stimulation off. Inform
the patient with a neurostimulation system that stimulation needs to be turned off prior to
the MRI scan.

If the patient brought a patient control device to the MRI appointment, go to "START HERE
— Eligibility identification" on page 8 and use the identification checklist in that section.

If the clinician programmer or a patient control device cannot communicate with the
implanted neurostimulation system or if the neurostimulator has reached EOS (end of
service), then MRI conditional safety cannot be confirmed via the external control devices.
Researching the implanted neurostimulation system configuration from the patient's
medical records is required. Unless the implanted system configuration is known and it is
determined to be safe to perform an MRI under specific conditions, an MRI scan should not
be conducted.

For operation of the clinician programmer, refer to the appropriate clinician programmer
software manual for those instructions.

General information on MRI procedures and neurostimulation
system interactions

Types of electromagnetic fields generated by MRI systems

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

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

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

RF field — This is a pulsed radio-frequency (RF) field that is present only during a scan.
The RF field can be produced by a variety of transmission RF coils, such as a whole body
transmit coil (that is built into the scanner) or an extremity coil (for example, a transmit/
receive head coil).
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Potential interactions for implanted neurostimulation systems in
the MRI environment

The Medtronic neurostimulation systems with SureScan MRI Technology have
been designed to minimize the potential interactions described in this section
when the appropriate conditions described in this manual are followed.

Heating — The RF fields generated by an MRI scanner induce RF energy onto an implanted
lead system that may cause heating at the lead electrodes or along the lead body. In
addition, the gradient magnetic and RF fields may cause heating of the neurostimulator.

Note: Heating can occur even if only a lead or extension is implanted.

Factors that increase the risks of heating and patient injury include, but are not limited to,
the following:
= High MRI specific absorption rate (SAR) RF power levels
= Low impedance leads or extensions (Medtronic product names or model numbers
designated by a “Z,” an “LZ,” or “low impedance”)
= |mplanted lead systems with small surface area electrodes
= Short distances between lead electrodes and heat-sensitive tissue

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

Induced stimulation — The gradient magnetic and RF fields produced by an MRI scanner
induce energies onto an implanted lead system that could potentially cause unintended
stimulation, which the patient could experience as a tingling, shocking, or jolting
sensation.

Note: Induced stimulation can occur even if only a lead or extension is implanted.
Device damage — The voltages induced by the MRI fields may damage the neurostimulator
electronics requiring reprogramming, explantation, or replacement.

Device interactions — MRI may affect the operation of the neurostimulator and require
reprogramming of the neurostimulator with the clinician programmer after the MRI scan.
The MRI may also reset the parameters to power-on-reset (POR) settings, which may also
require reprogramming of the neurostimulator after the MRI scan.
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START HERE - Eligibility identification

Use the identification checklist to identify the patient's scan
eligibility first
Use the yes/no identification checklist that starts on page 8 in this section to
determine the patient's MRI scan-type eligibility and the appropriate scan
conditions to use for the patient's implanted Medtronic neurostimulation system
for chronic pain.

The MRI scan-type eligibility depends on a combination of factors pertaining to the patient’s
implanted neurostimulation system.

Warnings

Other implanted systems — Prior to an MRI examination, determine whether the patient
has multiple active medical device implants (such as deep-brain stimulation systems,
implantable cardiac defibrillators, and others). The most restrictive MRI exposure
requirements must be used if the patient has multiple active medical device implants.
Contact the appropriate device manufacturers if you have questions. If you are unclear what
implants may be present, perform an x-ray to determine implant type and location. Do not
conduct an MRI examination if any conditions or implants that would prohibit or
contraindicate an MRI are present.

Trial systems (neurostimulation systems that are not fully implanted) — Physicians
should not prescribe MRI for patients undergoing trial stimulation or who have any
neurostimulation system components that are not fully implanted. Explant all trial
stimulation components if an MRI scan is required. MRI has not been tested on trial
stimulation components and may cause heating of the lead electrodes, resulting in tissue
damage or serious patient injury.

Precautions

@External devices are MR Unsafe in the scanner (magnet) room — Do not allow
the following Medtronic external control devices into the MRI scanner (magnet) room. These
devices contain ferromagnetic material, which can be affected by the MRI magnet. These
devices are MR unsafe:

= Patient control device

= Recharger

= External neurostimulator

= Clinician programmer

Identification checklist

1. Did you receive a sheet denoting the MRI conditionally safe (MRI-CS) scan-type
eligibility for the patient’s MRI appointment?
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See "Appendix A: Examples of MRI-CS eligibility sheets" on page 24.

[] Yes (1) Confirm the patient's name and date on the eligibility sheet. The date on
the eligibility sheet should be on or near the date of the MRI
appointment.

Note: The further the date on the eligibility sheet is from the patient's MRI
appointment, the greater the chance that the following occurred:
= The patient had an event (eg, revision surgery of the implanted
neurostimulation system) that may have changed the scan eligibility.
= The patient's stimulation was turned back on.

(2) Go to step 4 on page 10.
[ No Go to the next step.

2.

Model number of patient control device
is on the front

Did the patient bring a Model 977___ series patient control device to the MRI
appointment?

[] Yes (1) Ask the patient to navigate to the MRI Mode screen to activate MRI
mode.

= MRI mode: When MRI mode is activated:
— The screen on the patient control device displays MRI-CS scan-
type eligibility.
— If the eligibility screen displays, it means stimulation has been
turned off.

= |f the patient is unable to navigate to the MRI Mode screen, contact
Medtronic Technical Services for assistance.

= Do not deactivate, or exit, MRI mode or turn stimulation on with the
patient control device until after the patient's MRI scan is complete and
the patient is outside of the scanner (magnet) room.

(2) After the MRI Mode screen displays, go to step 4 on page 10.
o o to the next step.
N Go to th t st

3. Does the patient have a Medtronic patient ID card with a neurostimulator model number
that matches one of the neurostimulator model numbers listed on page 5?

[] Yes Go to "Head-only eligible MRI scan conditions" on page 18.
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[] No The patient’s implanted system cannot be determined. Stop. These MRI
guidelines do not apply. Go to www.medtronic.com/mri or call Medtronic
Technical Services.

(== (I

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE

Does the MRI-CS eligibility sheet or patient control device denote (with text and/or all
of these symbols) full-body scan eligible?

[] Yes (1) Confirm that the neurostimulator model number on the eligibility sheet or
on the MRI Mode screen of the patient control device matches one of the
model numbers on page 5.

(2) If yes, go to "Full-body eligible MRI scan conditions" on page 12.
[] No Go to the next step.

/o (@) [

MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH
TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL

Does the MRI-CS eligibility sheet or patient control device denote (with text and/or all
of these symbols) head-only scan eligible?

[] Yes (1) Confirm that the neurostimulator model number on the eligibility sheet or
on the MRI Mode screen of the patient control device matches one of the
model numbers on page 5.

(2) Go to "Head-only eligible MRI scan conditions" on page 18.

6.

[ No Go to the next step.

The neurostimulation system MRI-CS
eligibility cannot be determined.

Does the MRI-CS eligibility sheet or patient control device denote (with text and/or all
of these symbols) that the MRI scan-type eligibility cannot be determined?
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[] Yes (1) Confirm that the neurostimulator model number on the eligibility sheet or
on the MRI Mode screen of the patient control device matches one of the
model numbers on page 5.

(2) Go to "Head-only eligible MRI scan conditions" on page 18.

[ No Stop. These MRI guidelines do not apply. Go to www.medtronic.com/mri or
call Medtronic Technical Services.

Notes:

" The “consult instructions for use” symbol ( (4 ) when shown with MRI scan
eligibility means “consult the MRI guidelines for this neurostimulation system.”

= |f a patient control device was used to determine eligibility, make a photocopy of
the MRI Mode screen (shows the scan-type eligibility) that displayed on the patient
control device, if needed.

* For interpretation of the information © code if given on the eligibility sheet or on
the MRI Mode screen of the patient control device, call Medtronic Technical
Services.

= Do not deactivate, or exit, MRI mode or turn stimulation on with the patient control
device until after the patient's MRI scan is complete and the patient is outside of
the scanner (magnet) room.
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Full-body eligible MRI scan conditions

(=2 (I

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE

Before proceeding with this full-body eligible section, confirm that the "START HERE —
Eligibility identification" section (starts on page 8) has been followed and full-body scan
eligibility has been determined by either an MRI-CS eligibility sheet or a patient control
device.

A patient who is "MRI-CS full body scan eligible" can have any part of the anatomy scanned
when the specific conditions in this full-body eligible section are met.
Full-body eligible — MRI equipment and scan requirements

Table 1. Full-body eligible — MRI equipment and scan requirements

MRI system type 1.5-T horizontal closed bore with maximum spatial gradient of
19 T/m (1900 gauss/cm).

AN Warning: Only use 1.5-T horizontal closed bore MRI
systems. Other MRI systems (such as 0.6-T or 3.0-T, and
open bore machines) have not been tested and could cause
device damage and excessive heating, which can result in
tissue damage or serious patient injury.

MRI manufacturers No restrictions.
Radio-frequency (RF) Approximately 64 MHz.
frequency

AN Warning: Do not conduct MRI scans with nonproton
scanning frequencies (such as, 13C, 23Na, or 31P).
Frequencies other than 64 MHz have not been tested and
could cause device damage and excessive heating, which
can result in tissue damage or serious patient injury.

RF coils Transmit coil:
= body transmit/receive (built-in), quadrature only.
= head transmit/receive, quadrature only.

AN Warning: Do not use RF transmit coils other than a body
transmit/receive (built-in) quadrature coil or a head
transmit/receive quadrature coil. Other transmit/receive
coils (eg, linear coils) have not been tested and could cause
excessive heating, which can result in tissue damage or
serious patient injury.

Receive-only coil: any type.
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Table 1. Full-body eligible — MRI equipment and scan requirements (continued)

RF power Use Normal operating mode.
Specific absorption rate (SAR):
= Whole body SAR: must be < 2.0 W/kg (0.91 W/lb) as
reported by the MRI equipment.
= Head SAR: must be < 3.2 W/kg (1.45 WI/Ib) as reported by
the MRI equipment.
AN Warning: Do not conduct MRI scans in the following
modes:
= first level controlled operating mode
= second level controlled operating mode (ie, research mode)
These modes allow higher levels of RF energy and may
cause excessive heating, which can result in tissue damage
or serious patient injury.
Gradients Gradient systems with a maximum gradient slew rate

performance per axis of 200 T/m/s or less.

AN Warning: Do not use gradient systems producing gradient
slew rates greater than 200 T/m/s because they have not
been tested and could cause increased risk of induced
stimulation (resulting in shocking or jolting sensations,
discomfort, or pain for the patient) or heating of the
neurostimulator.

Active scan time limits

MRI scan durations should not exceed a total of 30 minutes of
active scan time within a 90-minute window (within every 90-
minute window should be a total of 60 minutes of nonscan
time).

AN Warning: Do not exceed a total of 30 minutes of active scan
time within a 90-minute window. Exceeding the active scan
time duration increases the risk of tissue heating.

Landmark (isocenter
location)

No restrictions. All anatomical locations can be scanned.
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Full-body eligible — Preparing the patient before the MRI scan
Table 2. Full-body eligible — Preparing the patient before the MRI scan

MRI-CS mode on,

stimulation off ( =g.) D—i]

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE

Placing the device in MRI-CS mode turns stimulation off. The
text and/or all of the symbols above denote full-body MRI scan
eligibility and indicate that the implanted system is in MRI-CS
mode.

/\ Caution: Before conducting the MRI scan, confirm that the
patient's implanted neurostimulation system is off. Leaving
stimulation on during the scan could increase the potential
for uncomfortable, unintended stimulation.

If you are not certain if stimulation is off, ask the patient if it is

off.

Core body temperature Fever

AN Warning: Do not perform an MRI scan if the patient’s body
temperature is above 38 °C (100 °F). Elevated body
temperature in conjunction with tissue heating caused by
an MRI scan increases the risk of excessive tissue heating,
which could cause tissue damage.

No blankets

AN Warning: Do not cover the patient with blankets or heated
blankets. Blankets raise the patient's body temperature and
increase the risk of tissue heating, which could cause tissue
damage.

Patient weight, minimum  /\ " caution: Do not conduct MRI scans on patients who weigh
less than 40 kg (88 Ibs). Scans for patients who weigh less
than 40 kg (88 Ibs) have not been tested and could cause
excessive heating, resulting in tissue damage.

Sedation If possible, do not sedate the patient so that the patient can
provide feedback of any problems during the examination.
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Table 2. Full-body eligible — Preparing the patient before the MRI scan (continued)

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

AN Warning: Do not position the patient in other positions, eg,
on his or her side (called the lateral decubitus position)
within the MRI bore. Scanning patients in positions other
than prone or supine is untested and could cause excessive
tissue heating during an MRI scan.

Inform the patient of risks  Inform the patient of all the risks of undergoing an MRI
examination as stated in this full-body eligible section.

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

Full-body eligible — Pre-MRI scan operations and considerations
Table 3. Full-body eligible — Pre-MRI scan operations and considerations

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

AN Warning: Ensure the patient weight is entered correctly to
avoid the risk that the MRI scan is performed at an RF
power level too high for the patient. An inappropriately high
RF power level may cause excessive heating, which can
result in tissue damage or serious patient injury.

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

Image artifacts and distortion

SureScan leads have demonstrated minimal image distortion for areas surrounding the
implanted leads when the device is out of the field of view. Significant image distortion can
result from the presence of the device within the field of view. Image artifacts and distortion
resulting from the presence of the device and the leads within the field of view must be
considered when selecting the field of view and imaging parameters. These factors must
also be considered when interpreting the MRI images.

Careful choice of pulse sequence parameters, location of the angle, and location of the
imaging plane may minimize MR image artifacts. However, the reduction in image distortion
obtained by adjustment of pulse sequence parameters will usually compromise signal-to-
noise ratio.

The following general principles should be followed:
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= Avoid using the body receive coil if possible. Use a local receive-only coil instead.

= Use imaging sequences with stronger gradients for both slice and read encoding
directions. Use higher bandwidth for both radio-frequency pulse and data sampling.

= Choose an orientation for the read-out axis that minimizes the appearance of in-plane
distortion.

= Use spin echo or gradient echo MR imaging sequences with a relatively high data
sampling bandwidth.

= Use a shorter echo time for gradient echo technique, whenever possible.

= Be aware that the actual imaging slice shape can be curved in space due to the
presence of the field disturbance of the neurostimulator.

= Identify the location of the implant in the patient, and when possible, orient all imaging
slices away from the implanted neurostimulator.

AN Warnings:

= |f the MRI targeted image area is near the neurostimulator, it may be necessary to
move the neurostimulator to obtain an image, or use alternate imaging techniques.
MRI images may be severely distorted or image target areas can be completely
blocked from view near the implanted neurostimulation system components,
especially near the neurostimulator.

= If the neurostimulator is removed, remove the entire neurostimulation system. Do
not remove the neurostimulator and leave the lead system implanted as this can
result in higher than expected lead heating. Excessive heating can result in tissue
damage or serious patient injury.

Full-body eligible — During the MRI scan
Table 4. Full-body eligible — During the MRI scan

Keep track of active scan ~ Keep track that the active scan time is within a 90-minute
time window. See "Active scan time limits" in Table 1.

Monitor the patient Monitor the patient both visually and audibly. Check the patient
between each imaging sequence. Discontinue the MRI
examination immediately if the patient is unable to respond to
questions or reports any problems.

Patient comfort Heating may be felt at the neurostimulator site during the MRI
scan. If the patient is uncomfortable, consider applying an ice
pack or cold compress to the location. If the heating causes the
patient considerable discomfort, stop the MRI scan.
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Table 4. Full-body eligible — During the MRI scan (continued)

Neurostimulator tugging, During the MRI scan, the patient may feel tugging and/or

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

If the neurostimulator is close to the MRI bore wall, consider
using a pillow to keep the neurostimulator away from the bore
wall to minimize vibration.

Full-body eligible — Post-MRI scan
Table 5. Full-body eligible — Post-MRI scan

Patient feedback Verify that the patient has not experienced adverse effects as a
result of the MRI. Contact Medtronic to report any adverse
effects.

Turn stimulation back on After the scan has been completed, instruct the patient to see
the clinician managing the patient's neurostimulation system to
have the stimulation turned back on.

Or, if the patient has brought a patient control device to the MRI
appointment, instruct the patient (outside of the scanner room)
to turn the stimulation back on using the patient control device.
Notes:
= To take the patient control device out of MRI mode and re-
enable it to make it operable, tell the patient to press the
Sync & key. Then the patient can turn stimulation on.
= Turning stimulation on takes the neurostimulator out of MRI
mode.
= If the patient control device cannot synchronize with the
neurostimulator, or cannot turn stimulation back on, or
displays a screen with the letters "POR" on it, instruct the
patient to see the clinician managing the patient's
neurostimulation system.
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Head-only eligible MRI scan conditions

Before proceeding with this head-only eligible section, confirm that the "START HERE —
Eligibility identification" section (starts on page 8) has been followed, then proceed to the
following checklist.

Checklist before proceeding with the head-only scan conditions

1’ @) [

MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH
TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL

Did the "START HERE - Eligibility identification" section direct you to this head-only
eligible section because the MRI-CS eligibility sheet or screen on the patient control
device denotes (with text and/or all of these symbols) head-only scan eligible?

[] Yes Go to "Head-only eligible — MRI equipment and scan requirements" on
page 20 and continue from there.

[ No Go to the next step.

2. Confirm that no part of the implanted system (ie, neurostimulator, extensions, leads,
abandoned leads) is within an RF transmit/receive head coil.
This can be confirmed with x-ray imaging of the neck and head region or referring to
the patient records, for example.

[ Yes Yes, confirmed. Go to the next step.
|:| No No, could not confirm. Stop. Contact Medtronic Technical Services.
3.

A\ T

The neurostimulation system MRI-CS
eligibility cannot be determined.

Did the "START HERE - Eligibility identification" section direct you to this head-only
eligible section because the MRI-CS eligibility sheet or screen on the patient control
device denotes (with text and/or all of these symbols) that the MRI scan-type eligibility
cannot be determined?

[] Yes Go to "Head-only eligible — MRI equipment and scan requirements” on
page 20 and continue from there.
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[] No Go to the next step.

4. The patient brought only the patient ID card to the MRI appointment, and the
neurostimulator model number on the card is listed on page 5.

Confirm that the neurostimulator stimulation parameters are set as follows:

Stimulation: Off
If you are not certain if stimulation is off, ask the patient if
it is off.

Other parameters: No change

In addition for the Itrel 3 Model 7425 only:

Magnetic (reed) switch: Disabled

[] Yes Yes, confirmed. Go to "Head-only eligible — MRI equipment and scan
requirements” on page 20 and continue from there.

|:| No No, could not confirm. Contact Medtronic Technical Services.

If all of the instructions stated in this head-only eligible section are followed, MRI
scans of the head only using an RF transmit/receive head coil may be safely
performed.
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Head-only eligible — MRI equipment and scan requirements
Table 6. Head-only eligible — MRI equipment and scan requirements

RF coils Transmit/receive head coil only.
Important:

= The RF transmit-receive head coil must not cover any
implanted system component. Implanted system
components may be located per approved labeling and
may be as close as 0 cm to the lower (caudad) edge of the
head coil, but no part shall be inside the head coil.

= Ensure that the RF transmit body coil is not used.

= |f you are unsure if your MRI system has RF transmit/
receive head coil capability, consult the MRI
manufacturer.

AN Warnings:

= An MRI examination of the head only (no other part of the
body) can be conducted safely using an RF transmit/
receive head coil when all instructions in this head-only
eligible section are followed.

= Do not place any part of the RF transmit/receive head coil
over any implanted neurostimulation system component.
If the head coil extends over any part of the patient’s
neurostimulation system, higher than normal heating may
occur at the location of the implanted lead electrodes.
In addition, if the patient’s neurostimulation system has a
broken lead wire and the head coil extends over any part of
the patient’s neurostimulation system, higher than normal
heating may occur at the break or lead electrodes.
Excessive heating can cause tissue damage or serious
patient injury.

MRI system type 1.5-T horizontal closed bore with maximum spatial gradient of
19 T/m (1900 gauss/cm).

AN Warning: Only use 1.5-T horizontal closed bore MRI
systems. Other MRI systems (such as 0.6-T or 3.0-T, and
open bore machines) have not been tested and could cause
device damage and excessive heating, which can result in
tissue damage or serious patient injury.

MRI manufacturers No restrictions.
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Table 6. Head-only eligible — MRI equipment and scan requirements (continued)

Radio-frequency (RF)
frequency

Approximately 64 MHz.

AN Warning: Do not conduct MRI scans with nonproton
scanning frequencies (such as, 13C, 23Na, or 31P).
Frequencies other than 64 MHz have not been tested and
could cause device damage and excessive heating, which
can result in tissue damage or serious patient injury.

RF power Limit the head SAR to 1.5 W/kg (0.68 W/Ib) or less for all RF
pulse sequences.
Gradients Limit the gradient dB/dt field to 20 Tesla per second or less.

/\ Caution: Exposure to gradients exceeding a dB/dt limit of
20 Tesla per second may result in overstimulation or
shocking sensations.

Active scan time limits

No restrictions.

Landmark (isocenter
location)

Head only. Do not place any part of the RF transmit/receive head
coil over any implanted neurostimulation system component.

Head-only eligible — Preparing the patient before the MRI scan
Table 7. Head-only eligible — Preparing the patient before the MRI scan

Confirm that stimulation is
turned off

Confirm that the checklist on page 18 (at the beginning of this
head-only eligible section) was followed.

A Caution: Before conducting the MRI scan, confirm that the
patient's implanted neurostimulation system is off. Leaving
stimulation on during the scan could increase the potential
for uncomfortable, unintended stimulation.

If you are not certain if stimulation is off, ask the patient if it is

off.

Core body temperature

Fever
No restrictions.

Blankets
No restrictions.

Patient weight, minimum

No restrictions.

Sedation

If possible, do not sedate the patient so that the patient can
provide feedback of any problems during the examination.

Inform the patient of risks

Inform the patient of all the risks of undergoing an MRI
examination as stated in this head-only eligible section.
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Table 7. Head-only eligible — Preparing the patient before the MRI scan (continued)

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

Head-only eligible — Pre-MRI scan operations and considerations
Table 8. Head-only eligible — Pre-MRI scan operations and considerations

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

Verify all parameters Verify that all proposed MRI examination parameters comply
with the MRI exposure requirements in this head-only eligible
section. If not, the parameters must be modified to meet these
requirements. If the parameters cannot be modified, do not
perform an MRI.

Head-only eligible — During the MRI scan
Table 9. Head-only eligible — During the MRI scan

Monitor the patient Monitor the patient both visually and audibly. Check the patient
between each imaging sequence. Discontinue the MRI
examination immediately if the patient is unable to respond to
questions or reports any problems.

Neurostimulator tugging, During the MRI scan, the patient may feel tugging and/or

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

Head-only eligible — Post-MRI scan
Table 10. Head-only eligible — Post-MRI scan

Patient feedback Verify that the patient has not experienced adverse effects as a
result of the MRI. Contact Medtronic to report any adverse
effects.
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Table 10. Head-only eligible — Post-MRI scan (continued)

Turn stimulation back on After the scan has been completed, instruct the patient to see
the clinician managing the patient's neurostimulation system to
have the stimulation turned back on.

Or, if the patient has brought a patient control device to the MRI
appointment, instruct the patient (outside of the scanner room)
to turn the stimulation back on using the patient control device.
Notes:
= |f MRI mode was activated using the patient control device,
tell the patient to press the Sync & key first to re-enable
the patient control device. Then the patient can turn
stimulation on.
= Turning stimulation back on takes the neurostimulator out
of MRI mode for those neurostimulators with that feature.
= If the patient control device cannot synchronize with the
neurostimulator, or cannot turn stimulation back on, or
displays a screen with the letters "POR" on it, instruct the
patient to see the clinician managing the patient's
neurostimulation system.
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Appendix A: Examples of MRI-CS eligibility sheets

This appendix shows examples of MRI conditionally safe (MRI-CS) eligibility sheets
produced by Medtronic clinician programmers that are appropriate for the patient's MRI
appointment.

The MRI-CS eligibility sheet shows the MRI-CS scan-type eligibility for the patient’s
implanted neurostimulation system for chronic pain after the patient has seen the clinician
managing the patient's neurostimulation system.

The following are the three types of MRI-CS eligibility sheets:

— MRI-CS Report

— MRI-CS Mode screen printout

— MRI-CS Eligibility Form completed by the patient's physician (see "Appendix B: MRI-
CS Eligibility Form" on page 27)

Examples of MRI-CS reports and screen printouts

See the next page for examples of MRI conditionally safe (MRI-CS) eligibility sheets
produced by Medtronic clinician programmers that are appropriate for the patient's MRI
appointment.
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Date

Neurostimulator model number 17067201 :

Mier & =
RestoreUL TRAMRI
MRI-CS Mode

z P = = =
Medtronic Neuromodulatig ] P o
RestoreULTRAMRI Mode]NMB“”M L ™ @ [ S
Patient John Doe | - Date Q -:JE
Session date 01/06/2010, The neurostimulation system

8840 SN NHF000073B MRI-CS lity cannot be

Programmer
determined.

MRI-CS Report

See labeling for safety

As of 01/06/2010 the neurostimulation Tonditions:

system is: www.medtronic.com/mri
MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE @unuununnuuu

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***

HNot eligible for full body scan:

Device Location

Example MRI-CS report
(text only)

Lead Model(s)

(3]

3]

© wLead Tip Location(s)
© Extension Model(s)
(3]

Abandoned Pain Lead(s)

Neurostimulator model number — |

Example MRI-CS Mode screen printout
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Appendix B: MRI-CS Eligibility Form

Medtronic Neurostimulation System MRI-CS Scan Eligibility
At the time of the MRI appointment:

1. See labeling for safety conditions: www.medtronic.com/mri.
2. Confirm that stimulation is off prior to the MRI scan.

Patient name:

Physician name, office, address,
and phone number:

Important: Use the MRI conditionally safe (MRI-CS) mode on the clinician programmer
or patient control device to enter the information and scan eligibility result below.

Date and time eligibility was Neurostimulator model Neurostimulator serial
determined: number: number:

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE
- (== (1
|:| MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH
A @ Ui] TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL

O The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be
determined.

® Information code:

(not applicable for MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE)

MRI guidelines for Medtronic neurostimulation systems for chronic pain  English 27



28 English MRI guidelines for Medtronic neurostimulation systems for chronic pain



Explication des symboles des étiquettes sur le produit ou I'emballage
Se référer au produit approprié pour savoir quels symboles s'appliquent.

Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le
dispositif est entierement conforme aux directives
AIMD 90/385/CEE (organisme notifié 0123) et
R&TTE 1999/5/CE.

I Fabricant

e
oM

Représentant agréé dans la Communauté européenne

Ne s'applique qu'aux Etats-Unis

D

' Compatibilité conditionnelle a la résonance magnétique

@ Incompatibilité avec la résonance magnétique (RM)
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Medtronic ®, Itr'el® et SureScan® sont des marques commerciales de Medtronic, Inc.,
déposées aux Etats-Unis et dans d'autres pays.
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Introduction

Il est important de lire toutes les informations contenues dans le présent manuel avant de
procéder a un examen par IRM d'un patient porteur d'un composant de systéme de
neurostimulation Medtronic destiné a traiter la douleur chronique.

Contacter un représentant de Medtronic pour toute question relative aux informations du
présent manuel.

Numéros de modéle des neurostimulateurs

Les numéros de modéle des neurostimulateurs indiqués ici sont compatibles
avec I'IRM sous certaines conditions.

Ne pas utiliser les numéros de modéle seuls pour déterminer les conditions
d'IRM a remplir avec les présentes instructions. Toujours commencer par la
section "COMMENCER ICI - Identification d'admissibilité" du présent manuel et
utiliser la liste de vérification de type “Oui/Non” qui commence page 38
pour déterminer I'admissibilité du type d'IRM du patient, ainsi que les conditions
aremplir par rapport au systéme de neurostimulation Medtronic implanté contre
la douleur chronique.

Suivre les présentes consignes et conditions d'IRM pour connaitre les indications
approuvées permettant de déterminer si et comment une IRM peut étre pratiquée en toute
sécurité, sur un patient porteur d'un systéme de neurostimulation Medtronic implanté contre
la douleur chronique, en consultant la liste des numéros de modéle du présent
document.

Ces consignes d'IRM s'appliquent aux numéros de modéle de neurostimulateurs Medtronic
implantés suivants :

97702 37701 37711 7479
97712 37702 37712 7479B
97713 37703 37713 7427
97714 37704 37714 7427V

7425 (voir I'avertissement)

/N Avertissement : Medtronic recommande de ne pas prescrire d'IRM aux patients
porteurs d'un neurostimulateur implantable Itrel 3 Modeéle 7425. Trés fortement
sensible aux IRM, le neurostimulateur ltrel 3 est en effet susceptible d'étre réinitialisé
ou endommagé. En cas de réinitialisation, le neurostimulateur doit étre reprogrammé.
S'il est endommagé, le neurostimulateur doit étre remplacé. Le neurostimulateur ltrel 3
présente un risque accru d'induire un courant électrique risquant d'augmenter la
stimulation ou de provoquer un choc chez le patient.
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Carte d'identification du patient

Conseiller au patient d'apporter sa derniere carte d'identification a tous les rendez-vous
d'IRM. Le personnel du service d'IRM peut alors utiliser la carte d'identification du patient
pour identifier Medtronic en tant que fabricant du systéme de neurostimulation du patient
et pour confirmer le numéro de modéle du neurostimulateur implanté.

Se procurer les derniéres étiquettes relatives aux consignes
d'IRM

Toujours se procurer les derniéres consignes d'IRM. Se reporter aux coordonnées figurant
au dos de ce manuel ou consulter le site www.medtronic.com/mri.

Si les copies électroniques de ces consignes d'IRM ne proviennent pas directement du
site Web ou qu'elles n'ont pas été obtenues auprés de Medtronic lors du rendez-vous d'IRM
du patient, il ne s'agit peut-étre pas de la version la plus récente.

Programmateur médecin et télécommande patient

Pour les systémes de neurostimulation Medtronic dotés de la technologie d'IRM SureScan,
des appareils de controle externes (programmateur clinicien ou télécommande patient)
servent a déterminer I'admissibilité du type de I''RM et sont utilisés pour mettre le systeme
de neurostimulation en mode d'IRM sans risque sous certaines conditions (MRI-CS) (ou
“Mode IRM”), ce qui arréte la stimulation. Indiquer au patient porteur d'un systéme de
neurostimulation que la stimulation doit étre arrétée avant I''lRM.

Si le patient apporte la télécommande patient lors du rendez-vous pour I''RM, consulter la
section "COMMENCER ICI - Identification d'admissibilité" a la page 37 et utiliser la liste
de vérification de cette section.

Si le programmateur médecin ou une télécommande patient ne parvient pas a
communiquer avec le systéme de neurostimulation implanté ou si le neurostimulateur a
atteint le seuil de fin de service, la sécurité de I'lRM sous conditions ne peut étre confirmée
via les appareils de controle externes. Il est nécessaire de rechercher la configuration du
systéme de neurostimulation implanté dans le dossier médical du patient. L''RM ne doit
pas étre exécutée avant de connaitre la configuration du systéme implanté et de savoir que
I''RM peut étre effectuée en toute sécurité dans des conditions spécifiques.

Pour connaitre le fonctionnement du programmateur médecin, consulter le manuel du
logiciel correspondant.

Informations générales sur les interactions entre les procédures
d'IRM et le systéme de neurostimulation

Types de champs électromagnétiques générés par les systémes
d'IRM

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

Champ magnétique statique — Champ magnétique stable, sans variation, toujours actif
autour du dispositif d'IRM, méme en I'absence de balayage.
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Champs magnétiques de gradients — Champs magnétiques pulsés de basse fréquence
présents uniquement lors d'un balayage. L'équipement d'IRM utilise 3 champs
magnétiques de gradients orthogonaux pour construire une image en 3 dimensions.
Champ RF — Champ de radiofréquence (RF) pulsé présent uniquement lors d'un balayage.
Le champ RF peut étre produit par diverses antennes RF émettrices, notamment une
antenne corps entier émettrice (intégrée dans le systéme) ou une antenne d'extrémité
(antenne émission-réception pour la téte, par exemple).

Interactions potentielles pour systémes de neurostimulation
implantés dans I'environnement d'IRM

Les systémes de neurostimulation Medtronic équipés de la technologie d'IRM
SureScan ont été congus pour limiter les interactions potentielles décrites dans
la présente section lorsque les conditions appropriées décrites dans ce manuel
sont respectées.

Echauffement — Les champs RF générés par un dispositif d'|lRM générent de I'énergie RF
dans le systéme d'électrodes implanté, ce qui peut provoquer un échauffement des plots

ou du corps des électrodes. En outre, les champs magnétiques de gradients et les champs
RF peuvent provoquer I'échauffement du neurostimulateur.

Remarque : L'échauffement peut se produire méme si une seule électrode ou extension
est implantée.

Les facteurs qui augmentent le risque d'échauffement et de Iésion du patient incluent
notamment les éléments suivants :
= Des taux d'absorption spécifiques (TAS) d'IRM et des radiofréquences élevés
= Des électrodes ou des extensions d'impédance faible (les noms ou numéros de modéle
Medtronic sont désignés par “Z”, “LZ” ou “Faible impédance”)
= Des systémes d'électrodes implantés comportant des plots ayant une surface réduite
= Des distances réduites entre les plots des électrodes et les tissus sensibles a la chaleur

Interactions avec les champs magnétiques — Le matériau magnétique d'un systeme
implanté peut exercer des effets de force, de vibration et de couple liés au champ
magnétique statique et aux champs magnétiques de gradients produits par un appareil
d'IRM. Les patients peuvent ressentir une légére sensation de tiraillement ou de vibration
au niveau du site d'implantation. Il convient de contréler les patients qui passent I'examen
et ont récemment subi des incisions liées a I'implant afin de détecter une éventuelle géne
au niveau de la plaie chirurgicale.

Stimulation induite — Les champs magnétiques de gradients et les champs RF produits
par un appareil d'IRM induisent de I'énergie sur le systeme d'électrodes implanté, ce qui
peut potentiellement générer une stimulation accidentelle, que le patient peut ressentir
comme une sensation de tiraillement, un choc ou une secousse.

Remarque : La stimulation induite peut se produire méme si une seule électrode ou
extension est implantée.
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Endommagement du dispositif — Les tensions induites par les champs de I''RM peuvent
endommager les composants électroniques du neurostimulateur, ce qui implique une
reprogrammation, une explantation ou un remplacement.

Interactions avec d'autres appareils — L'IRM peut affecter le fonctionnement du
neurostimulateur et nécessiter une reprogrammation du neurostimulateur avec le
programmateur médecin aprés un examen par IRM. L'IRM peut également rétablir les
réglages usine du neurostimulateur (réinitialisation), ce qui peut impliquer la nécessité
d'une reprogrammation du neurostimulateur aprés I'examen.
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COMMENCER ICI - Identification d'admissibilité

Utiliser cette liste de vérification pour identifier d'abord
I'admissibilité de I'RM du patient

Utiliser la liste de vérification Oui/Non qui commence page 38 pour déterminer
I'admissibilité du type d'IRM du patient, ainsi que les conditions a remplir par
rapport au systéeme de neurostimulation Medtronic implanté contre la douleur
chronique.

L'admissibilité du type d'IRM dépend de la combinaison de facteurs relatifs au systéme de
neurostimulation implanté.

Avertissements

Autres systémes implantés — Avant de procéder a une IRM, il convient de déterminer si
le patient porte plusieurs implants médicaux actifs (par exemple, des systémes de
stimulation cérébrale profonde, des défibrillateurs cardiaques implantables ou autres).
Lorsqu'un patient porte plusieurs dispositifs médicaux actifs, les spécifications les plus
strictes relatives a I'exposition doivent étre appliquées. En cas de question, contacter les
fabricants des dispositifs concernés. En cas d'incertitude sur la nature ou la présence
possible d'implants, effectuer une radiographie pour en déterminer le type et
I'emplacement. Ne pas effectuer d'IRM si I'état du patient ou la présence d'implants
interdisent le recours a I''RM ou constituent une contre-indication.

Systémes d'essai (systémes de neurostimulation qui ne sont pas totalement
implantés) — Ne pas prescrire d'IRM a des patients faisant I'objet d'une étude sur la
stimulation ou dont les composants du systeme de neurostimulation ne sont pas totalement
implantés. Si une IRM est nécessaire, retirer tous les composants de I'essai de stimulation.
L'IRM n'a pas été testée sur les composants d'essai de stimulation et peut générer un
échauffement des plots des électrodes, endommageant les tissus ou entrainant de graves
Iésions chez le patient.

Précautions

@ Les appareils externes présentent des risques relatifs a la résonance
magnétique dans I'environnement de I'IRM - Ne faire entrer aucun des appareils de
commande externes Medtronic suivants dans la salle IRM. Ces appareils sont composés
de matériaux ferromagnétiques, susceptibles d'étre altérés par I'aimant de I''RM. Ces
appareils présentent des risques en cas d'IRM :

= télécommande patient ;

= chargeur;

= neurostimulateur externe ;

= programmateur médecin ;
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Liste de vérification
1. Avez-vous regu une fiche indiquant I'admissibilité du type d'IRM sans risque sous
certaines conditions (MRI-CS) pour le rendez-vous d'IRM du patient ?
Voir "Annexe A : Exemples de fiches d'admissibilit¢ MRI-CS" & la page 54.

[] Oui (1) Vérifier le nom du patient et la date sur la fiche d'admissibilité. La date sur
la fiche d'admissibilité doit se situer aux alentours ou le jour du rendez-
vous d'IRM.

Remarque : Plus la date de la fiche d'admissibilité est éloignée de la date
du rendez-vous d'IRM du patient, plus il est probable que les éléments
suivants se soient produits :
= Le patient a subi une intervention (chirurgie d'appoint du systeme de
neurostimulation implanté) qui a peut-étre modifié I'admissibilité de
I'"RM.
= La stimulation du patient a été réactivée.

(2) Aller a I'étape 4, page 39.

[] Non Passer a I'étape suivante.

2,

Le numéro de modéle de la
télécommande patient se situe a
I'avant

Le patient a-t-il apporté une télécommande patient Modéle 977__ au rendez-vous
d'RM ?

[] Oui (1) Demander au patient d'accéder a I'écran du mode IRM pour activer ce
mode.

= Mode IRM : Lorsque le mode IRM est activé :
— L'écran de la télécommande patient affiche I'admissibilité du type
d'IRM sans risque sous certaines conditions (MRI-CS).
— Sil'écran d'admissibilité s'affiche, cela signifie que la stimulation a
été arrétée.

= Sile patient ne parvient pas a accéder a I'écran du mode IRM,
contacter le service technique de Medtronic pour obtenir de I'aide.

= Ne pas désactiver, ni quitter le mode IRM, ni activer la stimulation avec
la télécommande patient tant que I''RM du patient n'est pas terminée
et que le patient n'a pas quitté la salle d'examen (aimant).

(2) Apres l'affichage de I'écran du mode IRM, aller & I'étape 4, page 39.

[] Non Passer a I'étape suivante.
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3. Le patient a-t-il une carte d'identification de patient Medtronic avec un numéro de
modéle de neurostimulateur correspondant a I'un des numéros de modéle de
neurostimulateur indiqués page 33 ?

[] Oui Passer a la section "Conditions d'IRM de la téte uniquement admissible" a la
page 48.

[] Non Le systeme implanté du patient ne peut étre déterminé. Arréter. Les présentes
consignes d'IRM ne s'appliquent pas. Consulter le site www.medtronic.com/
mri ou contacter le service technique de Medtronic.

4' (=) (&

MRI-CS DU CORPS ENTIER ADMISSIBLE

La fiche d'admissibilité MRI-CS ou la télécommande patient indique-t-elle (avec un
message et/ou tous ces symboles) que I''RM sans risque sous certaines conditions du
corps entier est admissible ?

[] Oui (1) Vérifier que le numéro de modeéle de neurostimulateur sur la fiche
d'admissibilité ou I'écran du mode IRM de la télécommande patient
correspond a I'un des numéros indiqués page 33.

(2) Sioui, aller a "Conditions d'IRM du corps entier admissible" a la
page 41.

[ Non Passer & I'étape suivante.

) @) [

MRI-CS DE LA TETE ADMISSIBLE A
L'AIDE D'UNE ANTENNE
EMISSION/RECEPTION POUR LA TETE

La fiche d'admissibilit¢ MRI-CS ou la télécommande patient indique-t-elle (avec un
message et/ou tous ces symboles) que I'lRM sans risque sous certaines conditions de
la téte uniquement est admissible ?

[] Oui (1) Vérifier que le numéro de modéle de neurostimulateur sur la fiche
d'admissibilité ou I'écran du mode IRM de la télécommande patient
correspond a I'un des numéros indiqués page 33.

(2) Passer a la section "Conditions d'IRM de la téte uniguement admissible" a
la page 48.
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[] Non Passer a I'étape suivante.

) /N [

La possibilité de réaliser une MRI-CS
en présence d'un systéme de
neurostimulation ne peut étredéterminée.

La fiche d'admissibilit¢ MRI-CS ou la télécommande patient indique-t-elle (avec un
message et/ou tous ces symboles) que I'admissibilité du type d'IRM ne peut étre
déterminée ?

[] Oui (1) Vérifier que le numéro de modeéle de neurostimulateur sur la fiche
d'admissibilité ou I'écran du mode IRM de la télécommande patient
correspond a l'un des numéros indiqués page 33.

(2) Passer a la section "Conditions d'IRM de la téte uniquement admissible" a
la page 48.

[] Non Arréter. Les présentes consignes d'IRM ne s'appliquent pas. Consulter le site
www.medtronic.com/mri ou contacter le service technique de Medtronic.

Remarques :

= Lorsqu'il apparait avec I'admissibilité de I''lRM, le symbole de consultation du mode
d'emploi ([:EJ ) indique a I'utilisateur de “prendre connaissance des consignes
d'IRM pour ce systéme de neurostimulation”.

= Siune télécommande patient a été utilisée pour déterminer I'admissibilité, faire
une copie de I'écran du mode IRM (indique I'admissibilité du type de balayage) qui
s'est affiché sur la télécommande patient, le cas échéant.

* Pour pouvoir interpréter le code d'information ®, s'il est indiqué sur la fiche
d'admissibilité ou sur I'écran du mode IRM de la télécommande patient, contacter
le service technique de Medtronic.

= Ne pas désactiver, ni quitter le mode IRM, ni activer la stimulation avec la
télécommande patient tant que I''RM du patient n'est pas terminée et que le patient
n'a pas quitté la salle d'examen (aimant).
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Conditions d'IRM du corps entier admissible

(=2 (@

MRI-CS DU CORPS ENTIER ADMISSIBLE

Avant de poursuivre avec cette section relative a I'admissibilité pour le corps entier,
s'assurer que la section "COMMENCER ICI - Identification d'admissibilité" (qui commence
page 37) a été suivie et que I'admissibilité du corps entier a été déterminée au moyen d'une
fiche d'admissibilité MRI-CS ou d'une télécommande patient.

Lorsqu'un patient répond au critere “MRI-CS du corps entier admissible”, n'importe quelle
partie de son organisme peut étre soumise a une IRM, dans la mesure ou les conditions
spécifiques de cette section relative a I'admissibilité du corps entier sont respectées.

Corps entier admissible - Exigences relatives a I'équipement
d'IRM et au balayage

Tableau 1. Corps entier admissible - Exigences relatives a I'équipement d'IRM et au
balayage

Type de systéme d'IRM Tunnel horizontal fermé de 1,5 T avec gradient spatial maximum
de 19 T/m (1900 gauss/cm).

A\ Avertissement : Utiliser uniguement des systemes d'IRM
composés d'un tunnel horizontal fermé de 1,5 T. Les autres
appareils d'IRM, tels que les systémes de 0,6 Tou 3,0 T,
et les tunnels ouverts, n'ont pas été testés, et pourraient
endommager appareil et provoquer un échauffement
excessif, ce qui pourrait endommager les tissus ou
provoquer de graves |ésions chez le patient.

Fabricants de systémes Aucune limitation.
d'IRM
Radiofréquence (RF) Environ 64 MHz.

/\ Avertissement : Ne pas réaliser d'IRM a des fréquences
de balayage concernant d'autres noyaux que le proton (par
exemple, 13C, 23Na ou 31P). Les fréquences différentes
de 64 MHz n'ont pas été testées et pourraient endommager
I'appareil dispositif et provoquer un échauffement excessif,
ce qui peut endommager les tissus ou provoquer de graves
Iésions chez le patient.
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Tableau 1. Corps entier admissible - Exigences relatives a I'équipement d'IRM et au

balayage (suite)

Antennes RF

Antenne d'émission :

émission-réception pour le corps (intégrée), quadrature
seule.
émission-réception pour la téte, quadrature seule.

/\ Avertissement : Ne pas utiliser d'antennes d'émission RF

autres qu'une antenne émettrice-réceptrice pour le corps
en quadrature (intégrée) ou une antenne émettrice-
réceptrice pour la téte en quadrature. Les autres antennes
émettrices/réceptrices (antennes linéaires par exemple)
n'ont pas été testées et pourraient endommager |'appareil
et provoquer un échauffement excessif, ce qui peut
endommager les tissus ou provoquer de graves lésions
chez le patient.

Antenne réceptrice uniquement : tout type.

Alimentation RF

Utiliser le mode de fonctionnement Normal.
Taux d'absorption spécifique (TAS) :

TAS corps entier : doit étre < 2,0 W/kg (0,91 WI/lb) tel
qu'indiqué par I'équipement d'IRM.

TAS de téte : doit étre < 3,2 W/kg (1,45 WI/Ib) tel qu'indiqué
par I'équipement d'IRM.

/\ Avertissement : Ne pas réaliser d'IRM dans les modes

suivants :

mode de fonctionnement contr6lé de premier niveau
mode de fonctionnement contrélé de deuxi€éme niveau
(mode de recherche)

Ces modes permettent des niveaux élevés d'énergie RF et
peuvent provoquer un échauffement excessif, ce qui peut
endommager les tissus ou provoquer de graves lésions
chez le patient.

Gradients

Systémes de gradients avec une vitesse maximale de balayage
de gradient par axe de 200 T/m/s ou moins.

/\ Avertissement : Ne pas utiliser de systemes de gradients

produisant des vitesses de balayage de gradient
supérieures a 200 T/m/s, car ils n'ont pas été testés et
pourraient provoquer un risque accru de stimulation induite
(se traduisant par des sensations de choc ou de secousse,
d'inconfort ou de douleur pour le patient) ou I'échauffement
du neurostimulateur.
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Tableau 1. Corps entier admissible - Exigences relatives a I'équipement d'IRM et au

balayage (suite)
Limites de durée du Les durées de balayage ne doivent pas excéder 30 minutes de
balayage actif balayage actif au total, dans une fenétre de 90 minutes (chaque

fenétre de 90 minutes doit comporter 60 minutes d'arrét de
balayage au total).

/\ Avertissement : Ne pas dépasser 30 minutes de balayage
actif au total dans une fenétre de 90 minutes. Dépasser la
durée de balayage actif accroit le risque d'échauffement

des tissus.
Point de repére Aucune limitation. Tous les sites anatomiques peuvent étre
(emplacement de balayés.

l'isocentre)

Corps entier admissible - Préparation du patient avant I'lRM
Tableau 2. Corps entier admissible - Préparation du patient avant I''lRM

Mode MRI-CS activé,

stimulation arrétée (=g.) EE]

MRI-CS DU CORPS ENTIER
ADMISSIBLE

Placer le dispositif en mode MRI-CS arréte la stimulation. Le
texte et/ou tous les symboles ci-dessus indiquent I'admissibilité
de I''RM du corps entier et indiquent que le systéme implanté
est en mode MRI-CS.

A Attention : Avant d'effectuer une IRM, s'assurer que le
systéme de neurostimulation implanté du patient est arrété.
Laisser la stimulation en marche pendant le balayage peut
augmenter le risque de stimulation accidentelle
désagréable.

En cas de doute quant a I'état de la stimulation, demander au

patient si elle est arrétée.
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Tableau 2. Corps entier admissible - Préparation du patient avant I'IlRM (suite)

Température corporelle

Fiévre

/\ Avertissement : Ne pas effectuer d'IRM si la température
corporelle du patient est supérieure a 38 °C (100 °F). Une
température corporelle élevée associée a un échauffement
des tissus provoqué par le balayage augmente le risque
d'échauffement excessif des tissus, ce qui peut les
endommager.

Pas de couverture

/N Avertissement : Ne pas couvrir le patient avec une
couverture ou une couverture chauffante. La couverture
augmente la température corporelle du patient ainsi que le
risque d'échauffement des tissus, ce qui peut les
endommager.

Poids minimum du patient

/\ Attention : Ne pas effectuer d'IRM sur les patients de
moins de 40 kg (88 Ibs). Le balayage n'a pas été testé sur
des patients de moins de 40 kg (88 Ibs) et pourrait
provoquer un échauffement excessif entrainant
'endommagement des tissus.

Sédation

Eviter si possible d'endormir le patient afin que celui-ci puisse
signaler tout probléme lors de I'examen.

Positionnement du patient
dans le tunnel

Placer le patient en décubitus ventral ou dorsal dans le tunnel
d'IRM.

/\ Avertissement : Ne pas placer le patient dans d'autres
positions, sur le coté par exemple (décubitus latéral) dans
le tunnel d'IRM. Réaliser une IRM dans d'autres positions
que le décubitus ventral ou dorsal n'a pas été testé et
pourrait provoquer un échauffement excessif des tissus
pendant I'examen.

Informer le patient des
risques

Informer le patient de tous les risques liés a I'examen par IRM
tels qu'ils sont décrits dans cette section d'admissibilité du corps
entier.

Communication du patient
avec l'opérateur pendant
I'examen

Demander au patient d'informer immédiatement I'opérateur de
I''RM s'il éprouve une sensation d'inconfort ou de chaleur, une
stimulation inattendue ou une décharge lors de I'examen.
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Corps entier admissible - Opérations et considérations
préalables a I'IRM

Tableau 3. Corps entier admissible - Opérations et considérations préalables a I''lRM

Saisir le poids du patient Saisir le poids exact du patient dans la console de I''RM et
vérifier que le TAS a été correctement estimé.

/\ Avertissement : S'assurer que le poids du patient est
correctement saisi pour éviter d'effectuer I''lRM a un niveau
de RF trop élevé pour le patient. Un niveau de RF trop élevé
peut provoquer un échauffement excessif, ce qui peut
endommager les tissus ou provoquer de graves lésions
chez le patient.

Vérifier tous les paramétres Vérifier que les paramétres d'IRM proposés sont conformes aux
spécifications relatives a I'exposition présentées dans cette
section d'admissibilité du corps entier. Si ce n'est pas le cas, les
paramétres doivent étre modifiés en conséquence. S'il est
impossible de modifier les parametres, ne pas effectuer d'IRM.

Artéfacts et distorsion des images
Les électrodes SureScan ont démontré une distorsion minime des images pour les zones
entourant les électrodes implantées lorsque le dispositif est hors du champ de vision. La
présence du dispositif dans le champ de vision peut entrainer une distorsion importante
des images. Des artéfacts et distorsions d'images liés a la présence du dispositif et des
électrodes dans le champ de vision doivent étre pris en compte lors de la sélection du
champ de vision et des paramétres d'imagerie. Ces facteurs doivent également étre pris
en compte lors de l'interprétation des images d'IRM.
Le choix minutieux des parametres de séquence d'impulsion, d'emplacement de I'angle et
d'emplacement du plan d'imagerie peut limiter les artéfacts des images d'IRM. Cependant,
la réduction de la distorsion de I'image obtenue par I'ajustement des paramétres de la
séquence d'impulsion se fait habituellement au prix du rapport signal/bruit.
Il convient d'observer les principes généraux suivants :
= Eviter si possible d'utiliser I'antenne réceptrice du corps. Utiliser a la place une antenne
réceptrice locale uniquement.
= Utiliser des séquences d'imagerie de gradient plus important aussi bien pour les sens
de codage en coupe qu'en lecture. Utiliser une largeur de bande supérieure aussi bien
pour les impulsions de radiofréquence que pour I'échantillonnage de données.
= Choisir une orientation pour I'axe de lecture qui réduise au maximum la distorsion dans
le plan.
= Utiliser des séquences d'imagerie RM d'écho de spin ou écho de gradient avec une
largeur de bande d'échantillonnage de données relativement importante.
= Utiliser un temps d'écho plus bref pour la technique a écho de gradient, lorsque cela
est possible.
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= Garder a l'esprit que la forme de la coupe de l'image peut étre courbe dans I'espace
du fait de la présence de perturbation du champ du neurostimulateur.

= |dentifier I'emplacement de I'implant chez le patient et, si possible, orienter tous les
plans de coupe a distance du neurostimulateur implanté.

AN Avertissements :

= Silazone d'imagerie ciblée par I''RM se trouve prés du neurostimulateur, il faudra
éventuellement déplacer le neurostimulateur pour obtenir une image ou utiliser
d'autres techniques d'imagerie. A proximité des composants d'un systéme de
neurostimulation implantable, en particulier prés du neurostimulateur lui-méme, les
images produites par IRM risquent en effet d'étre fortement déformées et les zones
d'imagerie ciblées complétement bloquées.

= Sile neurostimulateur est retiré, retirer la totalité du systeme de neurostimulation.
Ne pas retirer le neurostimulateur en laissant le systéme d'électrodes implanté car
ceci risquerait de provoquer un échauffement supérieur a la normale des
électrodes. Un échauffement excessif risque d'endommager les tissus ou
d'entrainer des Iésions graves chez le patient.

Corps entier admissible - Pendant I'lRM
Tableau 4. Corps entier admissible - Pendant I'lRM

Garder une trace de la
durée de balayage actif

Garder une trace de la durée de balayage actif dans une fenétre
de 90 minutes. Voir “Limites de durée du balayage actif’ dans le
Tableau 1.

Surveiller le patient

Etre constamment attentif au patient. Controler I'état du patient
entre deux séquences d'imagerie. Arréter immédiatement I''RM
si le patient n'est plus en état de répondre aux questions ou s'il
signale un probléme quelconque.

Confort du patient

Un échauffement peut étre ressenti sur le site du
neurostimulateur pendant I''RM. Si le patient ressent une
sensation désagréable, envisager d'appliquer de la glace ou
une compresse froide sur le site. Si I'échauffement procure une
sensation trés désagréable au patient, arréter I'examen.

Tiraillements et vibrations
provenant du
neurostimulateur

Au cours d'une IRM, le patient peut ressentir des tiraillements
et/ou des vibrations liés au neurostimulateur. Si le tiraillement
ou les vibrations sont trop désagréables pour le patient, arréter
I'examen.

Si le neurostimulateur est proche de la paroi du tunnel d'IRM,
envisager d'utiliser un coussin pour garder le neurostimulateur
éloigné de la paroi du tunnel et limiter les vibrations.
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Corps entier admissible - Aprés I'IRM
Tableau 5. Corps entier admissible - Aprés I'lRM

Retour du patient S'assurer que le patient n'a pas ressenti d'effets secondaires
suite a I''lRM. Contacter Medtronic pour signaler d'éventuels
effets secondaires.

Réactiver la stimulation Aprés la fin du balayage, demander au patient de consulter le
médecin chargé de gérer son systéme de neurostimulation pour
que la stimulation soit réactivée.

Si le patient a apporté une télécommande patient au rendez-
vous d'IRM, lui demander (hors de la salle de I'examen) de s'en
servir pour réactiver la stimulation.
Remarques :
= Pour arréter le mode IRM de la télécommande patient et le
réactiver, indiquer au patient d'appuyer sur la touche Sync
®. Le patient peut alors activer la stimulation.
= Activer la stimulation désactive le mode IRM du
neurostimulateur.
= Sila télécommande patient ne peut se synchroniser avec
le neurostimulateur, ne peut réactiver la stimulation ou
affiche un écran avec les lettres “POR”, indiquer au patient
de consulter le médecin chargé de gérer son systéeme de
neurostimulation.
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Conditions d'IRM de la téte uniquement admissible

Avant de poursuivre avec cette section relative a I'admissibilité pour la téte seule, s'assurer
que la section "COMMENCER ICI - Identification d'admissibilité" (qui commence
page 37) a été suivie, puis passer a la liste de vérification suivante.

Liste de vérification a passer en revue avant de passer aux
conditions de balayage de la téte uniquement

' @) [

MRI-CS DE LA TETE ADMISSIBLE A
L'AIDE D'UNE ANTENNE
EMISSION/RECEPTION POUR LA TETE

La section "COMMENCER ICI - Identification d'admissibilité" vous renvoie-t-elle a la
présente section d'admissibilité de la téte uniquement car la fiche d'admissibilité MRI-

CS ou I'écran sur la télécommande patient indique (avec un message et/ou tous ces
symboles) que I'examen de la téte seule est possible ?

[] Oui Aller a "Téte seule admissible - Exigences relatives a I'équipement d'IRM et
au balayage" a la page 50 et continuer a partir de cette section.

[ Non Passer & I'étape suivante.

2. S'assurer qu'aucune partie du systéme implanté (neurostimulateur, extensions,
électrodes, électrodes abandonnées) ne se trouve dans une antenne RF émettrice/
réceptrice pour la téte.

Ceci peut étre confirmé par imagerie radiographique de la région du cou et de la téte
ou en consultant le dossier du patient, par exemple.

|:| Oui Oui, confirmé. Passer a I'étape suivante.

[] Non Non, confirmation impossible. Arréter. Contacter le service technique de
Medtronic.

; NG

La possibilité de réaliser une MRI-CS
en présence d'un systéme de
neurostimulation ne peut étredéterminée.

La section "COMMENCER ICI - Identification d'admissibilité" vous renvoie-t-elle a cette
section d'admissibilité de la téte uniquement car la fiche d'admissibilit¢é MRI-CS ou
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I'écran sur la télécommande patient indique (avec un message et/ou tous ces
symboles) qu'il est impossible de déterminer le type d'IRM qui peut étre réalisé ?

[] Oui Aller & "Téte seule admissible - Exigences relatives a I'équipement d'IRM et
au balayage" a la page 50 et continuer a partir de cette section.

[] Non Passer a I'étape suivante.

4. Le patient a apporté uniquement la carte d'identification patient au rendez-vous d'IRM,
et le numéro de modéle du neurostimulateur sur la carte est indiqué page 33.

S'assurer que les parametres de stimulation du neurostimulateur sont configurés

comme suit :
Stimulation : Arrét
En cas de doute quant a I'état de la stimulation, demander
au patient si elle est arrétée.
Autres parametres : Pas de changement

A ajouter pour le modéle 7425 Itrel 3 uniquement :

Commutateur magnéti- Désactivé
que (languette) :

[] Oui Oui, confirmé. Aller a "Téte seule admissible - Exigences relatives a
I'équipement d'IRM et au balayage" a la page 50 et continuer a partir de cette
section.

[] Non Non, confirmation impossible. Contacter le service technique de Medtronic.

Si toutes les instructions indiquées dans cette section d'admissibilité de la téte
uniquement sont respectées, les IRM de la téte seule utilisant une antenne RF
émettrice/réceptrice pour la téte peuvent étre effectuées en toute sécurité.
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Téte seule admissible - Exigences relatives a I'équipement d'IRM
et au balayage

Tableau 6. Téte seule admissible - Exigences relatives a I'équipement d'IRM et au
balayage

Antennes RF Antenne émettrice/réceptrice pour la téte seule.
Important :

= L'antenne RF d'émission/réception pour la téte ne doit
recouvrir aucun composant du systéme implantable. Les
composants du systeme implanté peuvent étre localisés
grace a |'étiquetage approuvé et peuvent se trouver au
niveau du bord inférieur (caudal) de I'antenne de téte, mais
aucune partie ne doit se trouver a l'intérieur de I'antenne de
téte.

= S'assurer que I'antenne RF émettrice pour le corps n'est
pas utilisée.

= En cas d'incertitude sur la présence d'une antenne RF
émettrice/réceptrice pour la téte dans le systéme d'IRM,
consulter le fabricant du systeme.

/\ Avertissements :

= Un examen par IRM de la téte seule (aucune autre partie
du corps) peut étre réalisé en toute sécurité a l'aide d'une
antenne RF émettrice/réceptrice pour la téte lorsque toutes
les instructions données dans cette section d'admissibilité
de la téte seule sont respectées.

* Ne placer aucune partie de I'antenne RF émettrice/
réceptrice pour la téte sur un composant du systéeme de
neurostimulation implanté.

Si I'antenne de téte couvre une partie du systeme de
neurostimulation du patient, un échauffement supérieur a
la normale peut se produire a I'emplacement des plots des
électrodes implantées.

En outre, si un fil d'électrode du systeme de
neurostimulation du patient est cassé et si I'antenne de téte
couvre une partie du systéme de neurostimulation, un
échauffement supérieur a la normale peut se produire au
niveau de la cassure ou des plots des électrodes.

Un échauffement excessif peut endommager les tissus ou
entrainer des Iésions graves chez le patient.
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Tableau 6. Téte seule admissible - Exigences relatives a I'équipement d'IRM et au

balayage (suite)

Type de systeme d'IRM

Tunnel horizontal fermé de 1,5 T avec gradient spatial maximum
de 19 T/m (1900 gauss/cm).

A\ Avertissement : Utiliser uniguement des systemes d'IRM
composés d'un tunnel horizontal fermé de 1,5 T. Les autres
appareils d'IRM, tels que les systtmes de 0,6 Tou 3,0 T,
et les tunnels ouverts, n'ont pas été testés, et pourraient
endommager appareil et provoquer un échauffement
excessif, ce qui pourrait endommager les tissus ou
provoquer de graves lésions chez le patient.

Fabricants de systemes
d'IRM

Aucune limitation.

Radiofréquence (RF)

Environ 64 MHz.

/\ Avertissement : Ne pas réaliser d'IRM a des fréquences
de balayage concernant d'autres noyaux que le proton (par
exemple, 13C, 23Na ou 31P). Les fréquences différentes
de 64 MHz n'ont pas été testées et pourraient endommager
I'appareil dispositif et provoquer un échauffement excessif,
ce qui peut endommager les tissus ou provoquer de graves
Iésions chez le patient.

Alimentation RF

Limiter le TAS de téte a 1,5 W/kg (0,68 W/Ib) au maximum pour
toutes les séquences d'impulsion de RF.

Gradients

Limiter le champ de gradient dB/dt a 20 teslas par seconde ou
moins.

/\ Attention : Une exposition a des gradients supérieurs a la
limite de dB/dt de 20 teslas par seconde peut entrainer une
stimulation excessive ou un choc.

Limites de durée du
balayage actif

Aucune limitation.

Point de repére
(emplacement de
l'isocentre)

Téte uniquement. Ne placer aucune partie de I'antenne RF
émettrice/réceptrice pour la téte sur un composant du systeme
de neurostimulation implanté.
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Téte seule admissible - Préparation du patient avant I'IRM
Tableau 7. Téte seule admissible - Préparation du patient avant I'lRM

S'assurer que la stimulation
est arrétée

S'assurer que la liste de vérification page 48 (au début de cette
section sur I'admissibilité pour la téte seule) est respectée.

/\ Attention : Avant d'effectuer une IRM, s'assurer que le
systéme de neurostimulation implanté du patient est arrété.
Laisser la stimulation en marche pendant le balayage peut
augmenter le risque de stimulation accidentelle
désagréable.

En cas de doute quant a I'état de la stimulation, demander au
patient si elle est arrétée.

Température corporelle

Fiévre
Aucune limitation.

Couvertures
Aucune limitation.

Poids minimum du patient

Aucune limitation.

Sédation

Eviter si possible d'endormir le patient afin que celui-ci puisse
signaler tout probléme lors de I'examen.

Informer le patient des
risques

Informer le patient de tous les risques liés a I'examen par IRM
tels qu'ils sont décrits dans cette section d'admissibilité de la téte
seule.

Communication du patient
avec l'opérateur pendant
I'examen

Demander au patient d'informer immédiatement I'opérateur de
I''RM s'il éprouve une sensation d'inconfort ou de chaleur, une
stimulation inattendue ou une décharge lors de I'examen.

Téte seule admissible - Opérations et considérations préalables a

I''RM

Tableau 8. Téte seule admissible - Opérations et considérations préalables a I'lRM

Saisir le poids du patient

Saisir le poids exact du patient dans la console de I''RM et
vérifier que le TAS de la téte a été correctement estimé.

Vérifier tous les paramétres

Vérifier que les parametres d'IRM proposés sont conformes aux
spécifications relatives a I'exposition présentées dans cette
section d'admissibilité de la téte seule. Si ce n'est pas le cas, les
paramétres doivent étre modifiés en conséquence. S'il est
impossible de modifier les parametres, ne pas effectuer d'IRM.
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Téte seule admissible - Pendant I'IRM
Tableau 9. Téte seule admissible - Pendant I'lRM

Surveiller le patient Etre constamment attentif au patient. Controler I'état du patient
entre deux séquences d'imagerie. Arréter immédiatement I''RM
si le patient n'est plus en état de répondre aux questions ou s'il
signale un probléme quelconque.

Tiraillements et vibrations  Au cours d'une IRM, le patient peut ressentir des tiraillements

provenant du et/ou des vibrations liés au neurostimulateur. Si le tiraillement
neurostimulateur ou les vibrations sont trop désagréables pour le patient, arréter
I'examen.

Téte seule admissible - Aprés I'IRM
Tableau 10. Téte seule admissible - Aprés I'lRM

Retour du patient S'assurer que le patient n'a pas ressenti d'effets secondaires
suite a I''RM. Contacter Medtronic pour signaler d'éventuels
effets secondaires.

Réactiver la stimulation Aprés la fin du balayage, demander au patient de consulter le
médecin chargé de gérer son systéme de neurostimulation pour
que la stimulation soit réactivée.

Si le patient a apporté une télécommande patient au rendez-
vous d'IRM, lui demander (hors de la salle de I'examen) de s'en
servir pour réactiver la stimulation.
Remarques :
= Sile mode IRM a été activé a l'aide de la télécommande
patient, indiquer au patient de commencer par appuyer sur
latouche Sync@ pour réactiver la télécommande patient.
Le patient peut alors activer la stimulation.
= Réactiver la stimulation a pour effet de désactiver le mode
IRM du neurostimulateur (s'il est doté de cette option).
= Sila télécommande patient ne peut se synchroniser avec
le neurostimulateur, ne peut réactiver la stimulation ou
affiche un écran avec les lettres “POR”, indiquer au patient
de consulter le médecin chargé de gérer son systéeme de
neurostimulation.
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Annexe A : Exemples de fiches d'admissibilité MRI-CS

La présente annexe propose des exemples de fiches d'admissibilité d'IRM (MRI-CS) créées
par les programmateurs médecin de Medtronic, qui sont destinées aux rendez-vous d'IRM
des patients.
La fiche d'admissibilité MRI-CS présente I'admissibilité du type de balayage MRI-CS
correspondant au systéme de neurostimulation implanté du patient contre la douleur
chronique, une fois que le patient a consulté le médecin chargé de gérer son systéme de
neurostimulation.
Les éléments suivants représentent trois types de fiches d'admissibilité MRI-CS :

— Rapport MRI-CS

— Impression d'écran du mode MRI-CS

— Formulaire d'admissibilité MRI-CS rempli par le médecin du patient (voir "Annexe B :
Formulaire d'admissibilité MRI-CS" a la page 57)

Exemples de rapports et d'impressions d'écran MRI-CS

Consulter la page suivante pour voir des exemples de fiches d'admissibilité MRI-CS créées
par les programmateurs médecin de Medtronic, destinées au rendez-vous d'IRM du
patient.
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Numéro du modéle de neurostimulateur

Patient John Doe

R I
Medtronic Neuromodulatig
RestoreULTRAMRI Mode'\NMB"’”‘***

Session date 01/06,/2010,
Programmer 8840 SN NHFO00073®

MRI-CS Report

system is:
MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE

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

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

As of 01/06/2010 the neurostimulation

| Date

Exemple de rapport de
MRI-CS (avec un
message uniquement)

Numéro du modéle de neurostimulateur — |

Date

> 11506/201 Uj & =)

RestoreULTRAMRI

IMRI-CS Mode

X

AT

The neurostimulation system
MRI-CS lity cannot be
determined.

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

Confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan.

HNot eligible for full body scan:

Device Location

Lead Model(s)

(o]

(o]

© wLead Tip Location(s)
© Extension Model(s)
(3]

Abandoned Pain Lead(s)

Exemple de mode MRI-CS (impression d'écran)
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Annexe B : Formulaire d'admissibilité MRI-CS

Admissibilité MRI-CS du systéme de neurostimulation Medtronic

Au moment du rendez-vous d'IRM :

1. Voir I'étiquetage pour connaitre les conditions de sécurité : www.medtronic.com/mri.
2. S'assurer que la stimulation est arrétée avant I''lRM.

Nom du patient :

Nom du médecin, bureau,
adresse et numéro de téléphone :

Important : Utiliser le mode d'IRM sans risque sous certaines conditions (MRI-CS) sur
le programmateur médecin ou la télécommande patient pour saisir les informations et
les résultats d'amissibilité de I'IRM ci-dessous.

Admissibilité déterminée - Date | Numéro du modéle de Numéro de série du
et heure : neurostimulateur : neurostimulateur :

|:| MRI-CS DU CORPS ENTIER ADMISSIBLE
A\ (=39 [Ti]

|:| MRI-CS DE’LA TETE ADMISSIBLE A L'AIDE D'L{NE
m @ DE ANTENNE EMISSION/RECEPTION POUR LA TETE

O La possibilité de réaliser une MRI-CS en présence d'un
systéme de neurostimulation ne peut étre déterminée.

® Code d'information :

(non applicable pour MRI-CS DU CORPS ENTIER
ADMISSIBLE)
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Erklarung der Symbole auf dem Produkt oder der Verpackung
Diese Symbole betreffen jeweils nur das Produkt, auf dem sie angebracht sind.

Dieses Symbol besagt, dass das Gerét in vollem Umfang
den Anforderungen der europaischen Richtlinien AIMD

0123 90/385/EWG (Aktive implantierbare medizinische Gerite,
Benannte Stelle: 0123) und R&TTE 1999/5/EG
(Funkanlagen und Telekommunikations-
Endeinrichtungen) entspricht.

c E Conformité Européenne (Europaische Konformitat).

Hersteller

Autorisierter Reprasentant in der Europaischen
Gemeinschaft

Gilt nur fur Leser in den USA

Bedingt MR-tauglich

Nicht MRT-sicher
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Medtronic®, Itrel® und SureScan® sind Marken von Medtronic, Inc., die in den USA und
anderen Landern eingetragen sind.
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Einfiihrung

Lesen Sie die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen vollstandig durch, bevor Sie
bei einem Patienten mit implantierten Komponenten eines Medtronic
Neurostimulationssystems bei chronischen Schmerzen eine MRT-Untersuchung
durchfiihren.

Wenden Sie sich bei Fragen zu den vorliegenden Informationen an einen Reprasentanten
von Medtronic.

Modellnummern von Neurostimulatoren

Die Modelle der Neurostimulatoren, deren Modellnummern in diesen Richtlinien

A aufgefiihrt sind, sind bedingt MR-tauglich.
Bestimmen Sie nicht alleine anhand der in diesen MRT-Richtlinien aufgefiihrten
Modellnummer die zu verwendenden MRT-Scanbedingungen. Beginnen Sie
immer mit dem Abschnitt "HIER BEGINNEN — Identifizierung der Eignung"
dieses Handbuchs und verwenden Sie die Ja/Nein-
Identifizierungscheckliste, beginnend auf Seite 68, um die MRT-
Scantypeignung des Patienten zu bestimmen sowie die geeigneten
Scanbedingungen, die fir das beim Patienten implantierte Medtronic
Neurostimulationssystem bei chronischen Schmerzen zu verwenden sind.

Befolgen Sie diese MRT-Richtlinien und -Bedingungen fiir zugelassene Indikationen, um
zu bestimmen, ob und wie ein MRT-Scan sicher bei einem Patienten mit einem vollstandig
implantierten Medtronic Neurostimulationssystem bei chronischen Schmerzen mit der

vorliegend aufgefiihrten Modellnummer des Neurostimulators durchgefiihrt werden kann.

Diese MRT-Richtlinien gelten fiir die folgenden Modellnummern implantierter
Neurostimulatoren von Medtronic:

97702 37701 37711 7479

97712 37702 37712 7479B

97713 37703 37713 7427

97714 37704 37714 7427V
7425 (beachten Sie die War-
nung)

AN Warnung: Medtronic rat von MRT-Untersuchungen bei Patienten mit einem
implantierten Neurostimulator Itrel 3 Modell 7425 ab. Wird der Neurostimulator Itrel 3
einer MRT-Untersuchung ausgesetzt, kann es leicht zu einem Neustart oder einer
Beschadigung kommen. Nach einem Neustart muss der Neurostimulator neu
programmiert werden. Bei einer Beschadigung muss der Neurostimulator
ausgetauscht werden. Beim Neurostimulator Itrel 3 besteht ein erhéhtes Risiko
induzierter elektrischer Strdme, die der Patient als Stimulation oder Schock spuren
kann.
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Patientenausweis

Weisen Sie den Patienten an, den aktuellsten Patientenausweis zu allen MRT-Terminen
mitzubringen. Das MRT-Personal kann dann anhand des Patientenausweises Medtronic
als Hersteller des Neurostimulationssystems des Patienten identifizieren und die
Modellnummer des implantierten Neurostimulators Uberpriifen.

Beziehen der neuesten Dokumentation zu MRT-Richtlinien

Besorgen Sie sich immer die neuesten MRT-Richtlinien. Kontaktinformationen finden Sie
auf der Ruickseite dieses Handbuchs oder unter www.medtronic.com/mri.

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

Arzt-Programmiergerét und Patientensteuergerat

Fir Medtronic Neurostimulationssysteme mit SureScan MRI-Technologie werden externe
Steuergerate (d. h. ein Arzt-Programmiergeréat bzw. ein Patientensteuergerat) verwendet,
um die MRT-Scantypeignung zu bestimmen sowie zur Umschaltung des
Neurostimulationssystem in einen bedingt MRT-sicheren Modus (MRT-CS; auch als "MRT-
Modus" bezeichnet), in dem die Stimulation ausgeschaltet ist. Informieren Sie den
Patienten mit Neurostimulationssystem darliber, dass die Stimulation vor dem MRT-Scan
ausgeschaltet werden muss.

Wenn der Patient ein Patientensteuergerat mit zum MRT-Termin gebracht hat, schlagen
Sie unter "HIER BEGINNEN - Identifizierung der Eignung" auf Seite 67 nach, und
verwenden Sie die in diesem Abschnitt abgedruckte Identifizierungscheckliste.

Wenn keine Kommunikation zwischen dem Arzt-Programmiergerat oder einem
Patientensteuergerat und dem implantierten Neurostimulationssystem madglich ist, oder
wenn der Neurostimulator sein Betriebsende (EOS, End of Service) erreicht hat, kann die
bedingte MRT-Sicherheit nicht mithilfe externer Steuergerate bestimmt werden. Hierzu ist
dann eine Untersuchung der in der Krankenakte des Patienten dokumentierten
Konfiguration des implantierten Neurostimulationssystems erforderlich. Nur wenn die
Konfiguration des implantierten Systems bekannt ist und dessen Sicherheit fiir die
Durchfiihrung einer MRT unter bestimmten Bedingungen ermittelt wurde, darf ein MRT-
Scan durchgefihrt werden.

Informationen zur Bedienung des Arzt-Programmiergerats finden Sie in der
entsprechenden Gebrauchsanweisung fiir die Software des Arzt-Programmiergerats.

Allgemeine Informationen zu MRT-Verfahren und der Interaktion
mit Neurostimulationssystemen

Arten der von MRT-Systemen erzeugten elektromagnetischen
Felder

Ein MRT-System erzeugt drei Arten elektromagnetischer Felder, die mit implantierten
Systemkomponenten in Wechselwirkung treten kdnnen. Alle drei dieser Arten
elektromagnetischer Felder sind fiir die Erzeugung eines MRT-Bilds erforderlich. Die drei
Felder sind wie folgt definiert:
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Statisches Magnetfeld — Hierbei handelt es sich um ein statisches, konstantes
Magnetfeld, das ein MRT-Gerat immer umgibt, auch wenn gerade kein Scan durchgefihrt
wird.

Gradientenfeld — Hierbei handelt es sich um ein mit geringer Frequenz gepulstes
Magnetfeld, das nur wahrend eines Scanvorgangs besteht. MRT-Gerate verwenden

drei orthogonale Gradientenfelder, um eine dreidimensionale Abbildung zu erzeugen.
HF-Feld — Hierbei handelt es sich um ein gepulstes Hochfrequenzfeld (HF), das nur
wahrend eines Scanvorgangs besteht. Das HF-Feld kann durch verschiedene HF-
Sendespulen, z. B. eine Sende-Ganzkdrperspule (in den Scanner integriert) oder eine
Extremitatenspule (z. B. eine Sende-/Empfangs-Kopfspule), erzeugt werden.

Mogliche Interaktionen bei implantierten
Neurostimulationssystemen in einer MRT-Umgebung

Die Medtronic Neurostimulationssysteme mit SureScan MRI-Technologie sind
so konstruiert, dass die mdglichen Interaktionen, die in diesem Abschnitt
beschrieben werden, minimiert werden, wenn die in diesem Handbuch
beschriebenen, geeigneten Bedingungen eingehalten werden.

Erwdrmung — Die von einem MRT-Scanner erzeugten HF-Felder induzieren
hochfrequente Energie in einem implantierten Elektrodensystem, was zur Erwarmung an
den Elektrodenpolen bzw. entlang der Elektrodenkérper fiihren kann. Zusatzlich kénnen
die Gradienten- und HF-Felder eine Erwarmung des Neurostimulators verursachen.

Hinweis: Erwdrmung kann auch auftreten, wenn nur eine Elektrode und/oder Verlangerung
implantiert wurde.

Zu den Faktoren, die das Risiko einer Erwarmung und einer Verletzung des Patienten
erhéhen, gehdren unter anderem:
= Hohe MRT-spezifische Absorptionsrate (SAR), starke HF-Felder
= Elektroden und/oder Verlangerungen mit geringer Impedanz (erkennbar an den
Bezeichnungen "Z", "LZ" oder "Low Impedance" im Medtronic Produktnamen oder der
Modellnummer)
= Implantierte Elektrodensysteme mit kleinflachigen Stimulationspolen
= Geringer Abstand zwischen den Stimulationspolen und warmeempfindlichem Gewebe

Magnetfeldinteraktionen — Das magnetische Material eines implantierten Systems kann
aufgrund des statischen Magnetfelds und der Gradientenfelder, die von einem MRT-
Scanner erzeugt werden, Druck-, Vibrations- und Dreheffekte erzeugen. Patienten spuren
moglicherweise ein leichtes Zerren oder Vibrieren an der Stelle der Gerateimplantation.
Patienten mit frischen Implantationsinzisionen, die einem Scan unterzogen werden, sollten
auf unangenehme Empfindungen im Bereich der Implantationswunden tiberwacht
werden.

Induzierte Stimulation — Die Gradienten- und HF-Felder, die von einem MRT-Scanner
erzeugt werden, induzieren Energien in einem implantierten Elektrodensystem, die
moglicherweise unbeabsichtigte Stimulationen hervorrufen kénnen, die vom Patienten als
kribbelndes, schlagendes oder zuckendes Geflihl wahrgenommen werden kénnen.
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Hinweis: Induzierte Stimulation kann auch auftreten, wenn nur eine Elektrode und/oder
Verlangerung implantiert wurde.

Beschadigung des Gerats — Die von den MRT-Feldern induzierten Spannungen kénnen
die Elektronik des Neurostimulators beschadigen, was eine Neuprogrammierung,
Explantation oder einen Austausch erforderlich machen kann.

Geriteinteraktion — Eine MRT-Untersuchung kann den Betrieb des Neurostimulators
beeintrachtigen und eine Neuprogrammierung des Neurostimulators mithilfe des Arzt-
Programmiergerats im Anschluss an die MRT erforderlich machen. Die MRT kann
aulRerdem die Parameter auf die Einstellungen nach einer automatischen Abschaltung
(POR) zuriicksetzen, was ebenfalls eine Neuprogrammierung des Neurostimulators
mithilfe des Arzt-Programmiergerats im Anschluss an die MRT erforderlich machen kann.

66 Deutsch MRT-Richtlinien fiir Medtronic Neurostimulationssysteme bei chronischen Schmerzen



HIER BEGINNEN - Identifizierung der Eignung

Mithilfe dieser Identifizierungscheckliste konnen Sie zuerst die
Scantauglichkeit des Patienten feststellen

Verwenden Sie die Ja/Nein-ldentifizierungscheckliste, beginnend auf

Seite 68, um die MRT-Scantypeignung des Patienten zu bestimmen sowie
die geeigneten Scanbedingungen, die fiir das beim Patienten implantierte
Medtronic Neurostimulationssystem bei chronischen Schmerzen zu verwenden
sind.

Die MRT-Scantypeignung ist von einer Kombination aus Faktoren abhangig, die im
Zusammenhang mit dem beim Patienten implantierten Neurostimulationssystem stehen.

Warnhinweise

Andere implantierte Systeme — Vor der MRT-Untersuchung muss festgestellt werden, ob
der Patient weitere aktive medizinische Implantate (z. B. ein DBS-System oder einen
implantierten Defibrillator) tragt. Tragt der Patient weitere aktive medizinische Implantate,
mussen die strengsten Anforderungen hinsichtlich der Durchfiihrung von MRT-
Untersuchungen angelegt werden. Wenden Sie sich bei Fragen an die jeweiligen
Hersteller. Falls Sie nicht sicher sind, welche Implantate der Patient tragt, prifen Sie dies
mittels einer Réntgenuntersuchung. Fiihren Sie keinesfalls eine MRT-Untersuchung durch,
wenn irgendein Implantat oder ein medizinisch relevanter Umstand vorliegt, der die
Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung ausschlie3t oder verbietet.

Testsysteme (nicht vollstiandig implantierte Neurostimulationssysteme) — Patienten,
die eine Teststimulation durchlaufen oder nicht vollstandig implantierte Komponenten eines
Neurostimulationssystems tragen, dirfen keiner MRT-Untersuchung unterzogen werden.
Explantieren Sie alle Teststimulationskomponenten, wenn ein MRT-Scan erforderlich ist.
MRT wurde nicht mit Teststimulationskomponenten getestet und kann zur Erwarmung der
Elektrodenpole fiihren, was Gewebeschéaden oder schwere Verletzungen des Patienten
nach sich ziehen kann.

VorsichtsmaRhahmen

@ Externe Gerate sind im Scannerraum (Magnet) nicht MRT-sicher — Bringen Sie
keines der folgenden externen Steuergerate von Medtronic in den Raum mit dem MRT-
Scanner (Magnet). Diese Gerate enthalten ferromagnetisches Material, das durch den
MRT-Magneten beeinflusst werden kann. Diese Gerate sind nicht MR-sicher:

= Patientensteuergerat

= Ladegerat

= Externer Neurostimulator

= Arzt-Programmiergerét
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Identifizierungscheckliste
1. Haben Sie fiir den MRT-Termin des Patienten ein Blatt erhalten, auf dem die
Scantypeignung fir bedingte MRT-Sicherheit (MRT-CS) vermerkt ist?
Siehe "Anhang A: Beispiele fir MRT-CS-Eignungsvermerke" auf Seite 86.

[]Ja (1) Uberpriifen Sie den Namen des Patienten und die Datierung des
Eignungsvermerks. Das Datum des Eignungsvermerks sollte mit dem
Datum des MRT-Termins ubereinstimmen bzw. in dessen Nahe liegen.
Hinweis: Je weiter die Datierung des Eignungsvermerks vom MRT-Termin
des Patienten abweicht, desto gréRer ist die Wahrscheinlichkeit, dass
Folgendes eintritt:
= Beim Patienten ist ein Ereignis eingetreten (z. B. Revisions-OP des
implantierten Neurostimulationssystems), das die Scaneignung
geandert haben kann.
= Die Stimulation des Patienten wurde wieder eingeschaltet.

(2) Mit Schritt 4 auf Seite 69 fortfahren.

[] Nein Fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort.

2,

Die Modellnummer des
Patientensteuergerates befindet sich an
der Vorderseite

Hat der Patient ein Patientensteuergerat der Modell-Reihe 977__ zum MRT-Termin
mitgebracht?

[]Ja (1) Bitten Sie den Patienten, zum MRT-Modusbildschirm zu navigieren, um
den MRT-Modus zu aktivieren.

= MRT-Modus: Bei aktiviertem MRT-Modus:
— Der Bildschirm des Patientensteuergerats zeigt die MRT-CS-
Scantypeignung an.
— Wenn der Eignungsbildschirm angezeigt wird, bedeutet dies, dass
die Stimulation ausgeschaltet ist.

= Wenn der Patient nicht zum MRT-Modusbildschirm navigieren kann,
wenden Sie sich zur Unterstiitzung an den technischen Kundendienst
von Medtronic.

= Der MRT-Modus darf erst wieder deaktiviert oder beendet bzw. die
Stimulation darf erst wieder mit dem Patientensteuergerat
eingeschaltet werden, nachdem der MRT-Scan des Patienten
abgeschlossen ist und sich der Patient auRerhalb des Scannerraums
(Magnet) befindet.
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(2) Nachdem der MRT-Modusbildschirm angezeigt wird, fahren Sie mit
Schritt 4 auf Seite 69 fort.

[] Nein Fahren Sie mit dem n&chsten Schritt fort.

3. Besitzt der Patient einen Patientenausweis von Medtronic mit einer Neurostimulator-
Modellnummer, die einer der Modellnummern von Neurostimulatoren entspricht, die
auf Seite 63 aufgefiihrt sind?

[]Ja Mit "Bedingungen fiir MRT-Scans bei reiner Kopf-Scaneignung" auf Seite 79
fortfahren.

[] Nein Das implantierte System des Patienten kann nicht bestimmt werden. Halt!
Diese MRT-Richtlinien sind in diesem Fall nicht gliltig. Wechseln Sie zu
www.medtronic.com/mri, oder kontaktieren Sie den technischen
Kundendienst von Medtronic.

"’ (== (1

GEEIGNET FUR MRT-CS-GANZKORPERSCAN

Istim MRT-CS-Eignungsvermerk oder im Patientensteuergerat (mittels Text und/oder
aller dieser Symbole) die Eignung fiir Ganzkdrperscans vermerkt?

[]Ja (1) Vergewissern Sie sich, dass die Modellnummer des Neurostimulators auf
dem Eignungsvermerk bzw. im MRT-Modusbildschirm des
Patientensteuergerats mit einer der Modellnummern auf Seite 63
Ubereinstimmt.

(2) Wenn dies zutrifft, fahren Sie mit "Bedingungen fiir ganzkorpergeeignete
MRT-Scans" auf Seite 72 fort.

[] Nein Fahren Sie mit dem n&chsten Schritt fort.

) @) [

GEEIGNET FUR
MRT-CS-KOPFSCAN MIT
SENDE-/EMPFANGS-KOPFSPULE

Istim MRT-CS-Eignungsvermerk oder im Patientensteuergerat (mittels Text und/oder
aller dieser Symbole) die Eignung fiir reine Kopfscans vermerkt?
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[]Ja (1) Vergewissern Sie sich, dass die Modellnummer des Neurostimulators auf
dem Eignungsvermerk bzw. im MRT-Modusbildschirm des
Patientensteuergerats mit einer der Modellnummern auf Seite 63
Ubereinstimmt.

(2) Mit "Bedingungen fir MRT-Scans bei reiner Kopf-Scaneignung" auf
Seite 79 fortfahren.

[] Nein Fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort.

. NG

Die MRT-CS-Eignung des
Neurostimulationssystems kann nicht
bestimmt werden.
Istim MRT-CS-Eignungsvermerk oder im Patientensteuergerat (mittels Text und/oder
aller dieser Symbole) vermerkt, dass die MRT-Scantypeignung nicht bestimmt werden
kann?

[]Ja (1) Vergewissern Sie sich, dass die Modellnummer des Neurostimulators auf
dem Eignungsvermerk bzw. im MRT-Modusbildschirm des
Patientensteuergeréats mit einer der Modellnummern auf Seite 63
Ubereinstimmt.

(2) Mit "Bedingungen fir MRT-Scans bei reiner Kopf-Scaneignung" auf
Seite 79 fortfahren.

[] Nein Halt! Diese MRT-Richtlinien sind in diesem Fall nicht gultig. Wechseln Sie zu
www.medtronic.com/mri, oder kontaktieren Sie den technischen
Kundendienst von Medtronic.

Hinweise:

" Wenn das Symbol "Gebrauchsanweisung lesen" ([:E] ) im Zusammenhang mit der
MRT-Scaneignung angezeigt wird, bedeutet dies "lesen Sie in den MRT-
Richtlinien fur dieses Neurostimulationssystem nach".

= Wenn die Eignung mithilfe eines Patientensteuergeréts bestimmt wurde, machen

Sie gegebenenfalls eine Fotokopie des MRT-Modusbildschirms (der die

Scantypeignung anzeigt), der vom Patientensteuergerat angezeigt wird.

Um den Informationscode ® interpretieren zu kénnen, falls er auf dem

Eignungsvermerk oder dem MRT-Modusbildschirm des Patientensteuergerats

angezeigt wird, kontaktieren Sie bitte den technischen Kundendienst von

Medtronic.
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= Der MRT-Modus darf erst wieder deaktiviert oder beendet bzw. die Stimulation darf
erst wieder mit dem Patientensteuergerat eingeschaltet werden, nachdem der
MRT-Scan des Patienten abgeschlossen ist und sich der Patient auRerhalb des
Scannerraums (Magnet) befindet.
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Bedingungen fiir ganzkoérpergeeignete MRT-Scans

(=2 (@

GEEIGNET FUR MRT-CS-GANZKORPERSCAN

Bevor Sie mit diesem Abschnitt Gber Ganzkdrpereignung fortfahren, vergewissern Sie sich,
dass der Abschnitt "HIER BEGINNEN - Identifizierung der Eignung" (beginnend auf
Seite 67) befolgt und die Ganzkérperscaneignung entweder mithilfe des MRT-CS-
Eignungsvermerks oder einem Patientensteuergerat bestimmt wurde.

Bei einem Patienten mit "MRT-CS-Ganzkdrperscaneignung" kann jeder Teil der Anatomie
gescannt werden, wenn die spezifischen Bedingungen dieses Abschnitts zur
Ganzkdrpereignung erfillt sind.

Ganzkorpereignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und
-Scanvorgang

Tabelle 1. Ganzkorpereignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und -Scanvorgang

MRT-Systemtyp 1,5-T, horizontal, geschlossen, mit maximalem raumlichem
Gradienten von 19 T/m (1900 Gauf/cm).

AN Warnung: Nur horizontale, geschlossene 1,5-T-MRT-
Systeme verwenden. Andere MRT-Systeme (z. B. 0,6-T-
oder 3,0-T-Gerate sowie Gerate mit offener Bauweise)
wurden nicht getestet und kénnen zu
Geratebeschadigungen und iberméaRiger Erwarmung
fuhren, was Gewebeschaden oder schwere Verletzungen
des Patienten nach sich ziehen kann.

MRT-Hersteller Keine Einschrankungen.
HF-Frequenz Ca. 64 MHz.
(Hochfrequenz)

AN Warnung: Flhren Sie keine MRT-Scans mit Nicht-
Protonen-Scanfrequenzen (wie 13C, 23Na oder 31P)
durch. Andere Frequenzen als 64 MHz wurden nicht
getestet und kénnen zu Geratebeschadigungen und
Ubermafiger Erwarmung fiihren, was Gewebeschaden
oder schwere Verletzungen des Patienten nach sich ziehen
kann.
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Tabelle 1. Ganzkérpereignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und -Scanvorgang

(Fortsetzung)

HF-Spulen

Sendespule:
= Sende-/Empfangs-Korperspule (integriert), nur Quadratur.
= Sende-/Empfangs-Kopfspule, nur Quadratur.

AN Warnung: Verwenden Sie keine anderen HF-Sendespulen
als Sende-/Empfangs-Quadratur-Kérperspulen (integriert)
oder Sende-/Empfangs-Quadratur-Kopfspulen. Andere
Sende-/Empfangsspulen (z. B. lineare Spulen) wurden
nicht getestet und kdnnen zu GbermaRiger Erwédrmung
fuhren, was Gewebeschaden oder schwere Verletzungen
des Patienten nach sich ziehen kann.

Reine Empfangsspule: beliebiger Typ.

HF-Leistung

Verwenden Sie den Betriebsmodus Normal.
Spezifische Absorptionsrate (SAR):
= Ganzkorper-SAR: muss < 2,0 W/kg (0,91 W/Ib), wie vom
MRT-Gerat angezeigt, sein.
= Kopf-SAR: muss < 3,2 W/kg (1,45 W/Ib), wie vom MRT-
Gerat angezeigt, sein.

AN Warnung: Fiihren Sie keine MRT-Scans in den folgenden

Modi durch:

= gesteuerter Betriebsmodus der ersten Ebene

= gesteuerter Betriebsmodus der zweiten Ebene (z. B.
Untersuchungsmodus)
Diese Modi erlauben héhere HF-Energieniveaus und
kénnen zu GbermaRiger Erwarmung fihren, was
Gewebeschaden oder schwere Verletzungen des
Patienten nach sich ziehen kann.

Gradienten

Gradientensysteme mit einer maximalen
Gradientenanstiegsgeschwindigkeits-Leistung pro Achse von
200 T/m/s oder weniger.

AN Warnung: Verwenden Sie keine Gradientensysteme, die
Gradientenanstiegsgeschwindigkeiten von mehr als
200 T/m/s erzeugen, da diese nicht getestet wurden und
ein erhéhtes Risiko von induzierten Stimulationen
(resultierend in Schlag- oder Zuckempfindungen,
Unbehagen oder Schmerzen beim Patienten) oder eine
Erwarmung des Neurostimulators verursachen kénnen.
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Tabelle 1. Ganzkérpereignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und -Scanvorgang

(Fortsetzung)
Grenzwerte fur aktive Die Dauer von MRT-Scans sollte eine Gesamtzeit von
Scandauer 30 Minuten aktiver Scanzeit innerhalb eines 90-Minuten-

Fensters nicht Gberschreiten (innerhalb jedes 90-Minuten-
Fensters sollte eine scanfreie Gesamtdauer von 60 Minuten
vorhanden sein).

AN Warnung: Eine Gesamtdauer von 30 Minuten aktiver
Scanzeit innerhalb eines 90-Minuten-Fensters darf nicht
liberschritten werden. Das Uberschreiten der aktiven
Scandauer erhéht das Risiko von Gewebeerwarmungen.

Messpunkt Keine Einschrankungen. Alle anatomischen Stellen kénnen
(Isozentrumsposition) gescannt werden.

Ganzkoérpereignung — Vorbereiten des Patienten fiir den MRT-
Scanvorgang
Tabelle 2. Ganzkérpereignung — Vorbereiten des Patienten fiir den MRT-Scanvorgang

MRT-CS-Modus ein,

Stimulation aus (=g.) I:E]

GEEIGNET FUR MRT-CS-GANZKORPERSCAN

Durch das Versetzen des Geréts in den MRT-CS-Modus wird
die Stimulation ausgeschaltet. Der Text und/alle
voranstehenden Symbole vermerken die MRT-
Ganzkdrperscaneignung und zeigen an, dass sich das
implantierte System im MRT-CS-Modus befindet.

/\ Vorsicht: Vergewissern Sie sich vor der Durchfiihrung des
MRT-Scans, dass das implantierte
Neurostimulationssystem des Patienten ausgeschaltet ist.
Bleibt die Stimulation wahrend des Scanvorgangs
eingeschaltet, kann dies das Risiko einer unangenehmen
und unabsichtlichen Stimulation erhéhen.

Wenn Sie unsicher sind, ob die Stimulation ausgeschaltet ist,

fragen Sie den Patienten, ob sie ausgeschaltet ist.
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Tabelle 2. Ganzkérpereignung — Vorbereiten des Patienten fiir den MRT-Scanvorgang
(Fortsetzung)

K&rperkerntemperatur Fieber

AN Warnung: Fiihren Sie keinen MRT-Scan durch, wenn die
Koérpertemperatur des Patienten ber 38 °C (100 °F) liegt.
Erhdhte Kérpertemperatur in Verbindung mit durch einen
MRT-Scan verursachter Gewebeerwarmung steigert das
Risiko liberméaRiger Gewebeerwarmung, was zu
Gewebeschéaden fiihren kann.

Keine Decken

AN Warnung: Decken Sie den Patienten nicht mit Decken oder
Heizdecken zu. Durch Decken steigt die Kérpertemperatur
des Patienten und das Risiko von Gewebeerwarmungen,
was zu Gewebeschéaden fiihren kann.

Mindestgewicht des /\ Vorsicht: Fithren Sie keine MRT-Scans bei Patienten

Patienten durch, die weniger als 40 kg (88 Ibs) wiegen. Scans mit
Patienten, die weniger als 40 kg (88 Ibs) wiegen, wurden
nicht getestet und kdnnen zu GbermaRiger Erwarmung
fihren, was Gewebeschaden nach sich ziehen kann.

Sedierung Der Patient sollte nach Mdéglichkeit nicht sediert werden, damit

er bei auftretenden Problemen wéhrend der Untersuchung eine
Riickmeldung geben kann.

Lagerung des Patienten in  Lagern Sie den Patienten in Bauch- oder Riickenlage in der
der Magnetéffnung MRT-Offnung.

AN Warnung: Lagern Sie den Patienten in keiner anderen
Position, z. B. auf der Seite (als seitliche Dekubituslage
bezeichnet) in der MRT-Offnung. Das Scannen von
Patienten in anderen Positionen als Bauch- oder
Riickenlage wurde nicht getestet und kénnte zu
UbermaRiger Gewebeerwarmung wéhrend eines MRT-
Scanvorgangs flhren.

Informieren des Patienten  Informieren Sie den Patienten Uber alle in diesem Abschnitt Giber
Uiber Risiken Ganzkérpereignung aufgefiihrten Risiken einer MRT-
Untersuchung.

Kommunikation zwischen ~ Weisen Sie den Patienten an, sofort das Bedienpersonal zu

Patient und Bedienpersonal informieren, wenn wahrend der Untersuchung eine

wahrend des Scans unangenehme Empfindung, unerwartete Stimulation,
Schlagempfindung oder Erwarmung auftritt.
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Ganzkorpereignung — Vorbereitende MaBRnahmen und
Erwagungen vor dem MRT-Scanvorgang

Tabelle 3. Ganzkoérpereignung — Vorbereitende MaBnahmen und Erwédgungen vor dem

MRT-Scanvorgang
Eingabe des Geben Sie das korrekte Patientengewicht in die MRT-Konsole
Patientengewichts ein, damit die spezifische Absorptionsrate (SAR) korrekt

abgeschatzt werden kann.

AN Warnung: Vergewissern Sie sich, dass das
Patientengewicht korrekt eingegeben wurde, um das Risiko
zu vermeiden, dass der MRT-Scan mit einem flir den
Patienten zu hohen HF-Energieniveau durchgefiihrt wird.
Ein ungeeignet hohes HF-Energieniveau kann zu
Ubermafiger Erwarmung fiihren, was Gewebeschaden
oder schwere Verletzungen des Patienten nach sich ziehen

kann.
Uberpriifung aller Kontrollieren Sie, dass alle vorgeschlagenen Parameter flr die
Parameter MRT-Untersuchung den in diesem Abschnitt tiber

Ganzkdrpereignung genannten Anforderungen an die MRT-
Untersuchung entsprechen. Ist dies nicht der Fall, missen die
Parameter so geéndert werden, dass sie diese Anforderungen
erflllen. Kénnen diese Parameter nicht gedndert werden, darf
die MRT-Untersuchung nicht durchgefiihrt werden.

Bildverzerrungen und Artefakte
SureScan-Elektroden zeigen nachweislich minimale Bildverzerrungen in den die
implantierten Elektroden umgebenden Bereichen, wenn sich das Gerat auRerhalb des
Sichtfelds befindet. Befindet sich das Gerat hingegen im Sichtfeld, kdnnen daraus
signifikante Bildverzerrungen resultieren. Bildartefakte und -verzerrungen, die aus dem
Vorhandensein des Gerats und der Elektroden im Sichtfeld resultieren, missen bei der
Auswahl des Sichtfeld und der Bildgebungsparameter berlcksichtigt werden. Diese
Faktoren missen ebenfalls bei der Interpretation der MRT-Bilder Beriicksichtigung
finden.
Durch eine sorgfaltige Auswahl der Pulssequenzparameter sowie der Position des Winkels
und der Bildgebungsebene kénnen MRT-Bildartefakte minimiert werden. Die durch
Anpassung der Pulssequenzparameter bewirkte Verringerung von Bildverzerrungen
verschlechtert jedoch im Allgemeinen das Signal/Rausch-Verhéltnis.
Die folgenden Grundsétze sollten eingehalten werden:
= Vermeiden Sie, wenn moglich, den Einsatz der Empfangs-Koérperspule. Verwenden Sie
stattdessen eine lokale, reine Empfangsspule.
= Verwenden Sie Bildgebungssequenzen mit stéarkeren Schichtselektions- und Auslese-
Gradienten. Verwenden Sie sowohl fiir die HF-Pulse als auch fiir das Datensampling
eine héhere Bandbreite.
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= Wahlen Sie fiir die Ausleserichtung eine Orientierung, die das Auftreten von
Bildverzerrungen in der Schicht minimiert.

= Verwenden Sie Spin-Echo- oder Gradienten-Echo-Sequenzen mit einer relativ hohen
Datensampling-Bandbreite.

= Verwenden Sie bei Gradienten-Echo-Sequenzen nach Méglichkeit kiirzere
Echozeiten.

= Berlcksichtigen Sie, dass die eigentliche Schicht aufgrund der durch den
Neurostimulator hervorgerufenen lokalen Stérung des Magnetfelds gekrimmt
verlaufen kann.

= Stellen Sie die Lage des Implantats im Patienten fest und legen Sie nach Mdglichkeit
alle Schichten in moglichst groRem Abstand zum implantierten Neurostimulator.

A\ Warnhinweise:

= Liegtder darzustellende Bereich in unmittelbarer Nahe des Neurostimulators, kann
es notwendig sein, die Position des Neurostimulators zu verandern oder ein
anderes bildgebendes Verfahren einzusetzen. Insbesondere in unmittelbarer Nahe
eines implantierten Neurostimulationssystems kénnen MRT-Bilder starke
Verzerrungen aufweisen oder in den zentralen Bildbereichen (iberhaupt nichts
anzeigen.

= Falls der Neurostimulator entfernt wird, muss das gesamte
Neurostimulationssystem entfernt werden. Der Neurostimulator darf nicht ohne das
Elektrodensystem entfernt werden. Ein im Kérper verbleibendes Elektrodensystem
kann sich bei einer MRT unerwartet stark erwarmen. UbermaRige Erwérmung kann
zu Gewebeschaden oder schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

Ganzkorpereignung — Wahrend des MRT-Scanvorgangs

Tabelle 4. Ganzkérpereignung — Wéahrend des MRT-Scanvorgangs

Erfassen der aktiven Erfassen Sie die aktive Scandauer innerhalb eines 90-Minuten-
Scandauer Fenster. Siehe "Grenzwerte fiir aktive Scandauer” in

Tabelle 1.
Uberwachung des Uberwachen Sie den Patienten visuell und akustisch.
Patienten Kontrollieren Sie den Patienten nach jeder Scan-Sequenz.

Unterbrechen Sie die MRT sofort, falls der Patient nicht mehr
auf Fragen reagiert oder Beschwerden/Probleme hat.

Wohlbefinden des Wahrend des MRT-Scans kann es zu einer Erwarmung im

Patienten

Bereich des Neurostimulators kommen. Fihlt sich der Patient
unwohl, erwagen Sie das Auflegen einer Eispackung oder eine
kalten Kompresse an der betroffenen Stelle. Brechen Sie den
MRT-Scanvorgang ab, wenn die Erwdrmung dem Patienten
erhebliches Unbehagen bereitet.
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Tabelle 4. Ganzkérpereignung — Wéahrend des MRT-Scanvorgangs (Fortsetzung)

Zerren oder Vibrieren des  Es kann sein, dass der Patient wahrend des MRT-Scans ein

Neurostimulators Zerren und/oder Vibrieren des Neurostimulators spiirt. Brechen
Sie den MRT-Scan ab, wenn das Zerren oder Vibrieren dem
Patienten erhebliches Unbehagen bereitet.
Wenn sich der Neurostimulator in groRer Nahe zur Wand der
MRT-Offnung befindet, erwégen Sie die Verwendung eines
Kissens, um den Abstand des Neurostimulators zur
Offnungswand zu vergréRern und so die Vibration zu
minimieren.

Ganzkoérpereignung — Nach dem MRT-Scanvorgang
Tabelle 5. Ganzkérpereignung — Nach dem MRT-Scanvorgang

Patientenfeedback Uberzeugen Sie sich davon, dass beim Patienten keine
unerwiinschten Nebenwirkungen infolge der MRT-
Untersuchung aufgetreten sind. Setzen Sie sich mit Medtronic
in Verbindung, um eventuelle unerwiinschte Nebenwirkungen

zu melden.
Wiedereinschalten der Weisen Sie den Patienten nach Abschluss des Scanvorgans an,
Stimulation den Arzt aufzusuchen, der flr die Betreuung des

Neurostimulationssystems des Patienten zustandig ist, damit
dieser die Stimulation wieder einschaltet.
Oder, wenn der Patient ein Patientensteuergerat zum MRT-
Termin mitgebracht hat, weisen Sie diesen (auf3erhalb der
Scannerraums) an, die Stimulation mithilfe des
Patientensteuergerats wieder einzuschalten.
Hinweise:
= Um den MRT-Modus des Patientensteuergerats zu
beenden und es so wieder betriebsfahig zu machen, bitten
Sie den Patienten, die Taste Synchronisation ® zu
driicken. Danach kann der Patient die Stimulation
einschalten.
= Durch das Einschalten der Stimulation wird der MRT-
Modus des Neurostimulators beendet.
= Wenn sich das Patientensteuergerat nicht mit dem
Neurostimulator synchronisieren oder die Stimulation nicht
wieder eingeschaltet werden kann, oder es einen
Bildschirm mit den Buchstaben "POR" anzeigt, weisen Sie
den Patienten an, den Arzt aufzusuchen, der fir die
Betreuung des Neurostimulationssystems des Patienten
zustandig ist.
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Bedingungen fiir MRT-Scans bei reiner Kopf-
Scaneignung

Bevor Sie mit diesem Abschnitt Uber reine Kopf-Scaneignung fortfahren, vergewissern Sie
sich, dass der Abschnitt "HIER BEGINNEN - Identifizierung der Eignung" (beginnend auf
Seite 67) befolgt wurde, und fahren dann mit der folgenden Checkliste fort.

Checkliste vor dem Fortfahren mit den Bedingungen fiir Scans bei
reiner Kopf-Scaneignung

1' (@) (19
GEEIGNET FUR
MRT-CS-KOPFSCAN MIT
SENDE-/EMPFANGS-KOPFSPULE
Wourden Sie vom Abschnitt "HIER BEGINNEN — Identifizierung der Eignung" zu diesem
Abschnitt Giber reine Kopf-Scaneignung verwiesen, weil im MRT-CS-Eignungsvermerk
oder im Bildschirm des Patientensteuergerats (mittels Text und/oder aller dieser
Symbole) die Eignung fiir reine Kopfscans vermerkt ist?
[]Ja Fahren Sie mit "Reine Kopf-Scaneignung — Anforderungen an MRT-

Ausristung und -Scanvorgang” auf Seite 81 fort.

[] Nein Fahren Sie mit dem n&chsten Schritt fort.

2.

Vergewissern Sie sich, dass sich kein Teil des implantierten Systems (d. h.
Neurostimulator, Verlangerungen, Elektroden, inaktive Elektroden) innerhalb einer
HF-Sende-/Empfangs-Kopfspule befindet.

Dies kann beispielsweise durch Réntgen der Hals- und Kopfregion bzw. unter
Heranziehung der Krankenakte des Patienten kontrolliert werden.

|:| Ja Ja, Uberprift. Fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort.

[] Nein Nein, konnte nicht Uberprift werden. Halt! Kontaktieren Sie den technischen

Kundendienst von Medtronic.

/N [

Die MRT-CS-Eignung des
Neurostimulationssystems kann nicht
bestimmt werden.
Wourden Sie vom Abschnitt "HIER BEGINNEN — Identifizierung der Eignung" zu diesem
Abschnitt Gber reine Kopf-Scaneignung verwiesen, weil im MRT-CS-Eignungsvermerk
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oder im Bildschirm des Patientensteuergerats (mittels Text und/oder aller dieser
Symbole) vermerkt ist, dass die MRT-Scantypeignung nicht bestimmt werden kann?

[]Ja Fahren Sie mit "Reine Kopf-Scaneignung — Anforderungen an MRT-
Ausristung und -Scanvorgang" auf Seite 81 fort.

[] Nein Fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort.

4. Der Patient hat nur den Patientenausweis zum MRT-Termin mitgebracht, und die auf
der Karte vermerkte Modellnummer des Neurostimulators ist auf Seite 63 aufgefiihrt.

Vergewissern Sie sich, dass die Stimulationsparameter des Neurostimulators wie folgt
eingestellt sind:
Stimulation: Aus

Wenn Sie unsicher sind, ob die Stimulation ausgeschaltet
ist, fragen Sie den Patienten, ob sie ausgeschaltet ist.

Sonstige Parameter: Unverandert

Zusatzlich nur fir den Itrel 3 Modell 7425:

Magnetschalter (Reed- Deaktiviert
Kontakt):

[]Ja Ja, Uiberpriift. Fahren Sie mit "Reine Kopf-Scaneignung — Anforderungen an
MRT-Ausrustung und -Scanvorgang" auf Seite 81 fort.

|:| Nein Nein, konnte nicht Gberprift werden. Kontaktieren Sie den technischen
Kundendienst von Medtronic.

Sofern alle Anweisungen in diesem Abschnitt liber reine Kopf-Scaneignung befolgt
werden, kénnen MRT-Untersuchungen nur des Kopfs mit einer HF-Sende-/
Empfangs-Kopfspule sicher durchgefiihrt werden.
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Reine Kopf-Scaneignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung

und -Scanvorgang

Tabelle 6. Reine Kopf-Scaneignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und

-Scanvorgang

HF-Spulen Nur Sende-/Empfangs-Kopfspule.
Wichtig:

Die HF-Sende-/Empfangs-Kopfspule darf keine der
implantierten Systemkomponenten abdecken. Die
Positionierung implantierter Systemkomponenten kann
sich nach der genehmigten Dokumentation richten und
muss einen Mindestabstand von 0 cm zum unteren
(kaudalen) Rand der Kopfspule einhalten, es darf sich aber
kein Teil innerhalb der Kopfspule befinden.

Vergewissern Sie sich, dass die HF-Sende-Kérperspule
nicht verwendet wird.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob sich Inr MRT-System fiir eine
HF-Sende-/Empfangs-Kopfspule eignet, erkundigen Sie
sich beim Hersteller des MRT-Geréats.

Warnhinweise:

MRT-Untersuchungen ausschlieRlich des Kopfes (keines
anderen Korperbereichs) kénnen mit einer HF-Sende-/
Empfangs-Kopfspule sicher durchgefiihrt werden, sofern
alle in diesem Abschnitt Giber reine Kopf-Scaneignung
aufgefihrten Anweisungen befolgt werden.

Platzieren Sie keinen Teil der HF-Sende-/Empfangs-
Kopfspule tber einer Komponente des implantierten
Neurostimulationssystems.

Wenn die Kopfspule Uber einem Teil des
Neurostimulationssystems des Patienten liegt, kann es zu
einer héheren Erwarmung als normal an der Stelle der
implantierten Elektrodenpole kommen.

Zusatzlich kann es, wenn das Neurostimulationssystem
des Patienten einen gebrochenen Elektrodenleiter aufweist
und die Kopfspule tber einem Teil des
Neurostimulationssystems des Patienten liegt, zu einer
héheren Erwarmung als normal an der Bruchstelle oder den
Elektrodenpolen kommen.

UbermaRige Erwarmung kann zu Gewebeschaden oder
schweren Verletzungen des Patienten fiihren.
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Tabelle 6. Reine Kopf-Scaneignung — Anforderungen an MRT-Ausriistung und

-Scanvorgang (Fortsetzung)

MRT-Systemtyp

1,5-T, horizontal, geschlossen, mit maximalem raumlichem
Gradienten von 19 T/m (1900 Gaufl/cm).

AN Warnung: Nur horizontale, geschlossene 1,5-T-MRT-
Systeme verwenden. Andere MRT-Systeme (z. B. 0,6-T-
oder 3,0-T-Gerate sowie Gerate mit offener Bauweise)
wurden nicht getestet und kénnen zu
Geratebeschadigungen und ubermaRiger Erwarmung
fiihren, was Gewebeschaden oder schwere Verletzungen
des Patienten nach sich ziehen kann.

MRT-Hersteller

Keine Einschrankungen.

HF-Frequenz
(Hochfrequenz)

Ca. 64 MHz.

AN Warnung: Fiihren Sie keine MRT-Scans mit Nicht-
Protonen-Scanfrequenzen (wie 13C, 23Na oder 31P)
durch. Andere Frequenzen als 64 MHz wurden nicht
getestet und kénnen zu Geratebeschadigungen und
Ubermafiger Erwarmung fiihren, was Gewebeschaden
oder schwere Verletzungen des Patienten nach sich ziehen
kann.

HF-Leistung

Maximale spezifische Kopfabsorptionsrate (SAR) bei allen HF-
Pulssequenzen: 1,5 W/kg (0,68 W/lb).

Gradienten

Maximales Gradientenfeld (dB/dt): 20 T/s.

/\ Vorsicht; Gradienten mit mehr als 20 Tesla pro Sekunde
(dB/dt) kénnen zu Uberstimulation oder
Schlagempfindungen fiihren.

Grenzwerte fur aktive
Scandauer

Keine Einschrankungen.

Messpunkt
(Isozentrumsposition)

Nur Kopf. Platzieren Sie keinen Teil der HF-Sende-/Empfangs-
Kopfspule lber einer Komponente des implantierten
Neurostimulationssystems.
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Reine Kopf-Scaneignung — Vorbereiten des Patienten fiir den
MRT-Scanvorgang

Tabelle 7. Reine Kopf-Scaneignung — Vorbereiten des Patienten fiir den MRT-

Scanvorgang
Sicherstellen der Vergewissern Sie sich, dass die Checkliste auf Seite 79 (am
Abschaltung der Stimulation Anfang dieses Abschnitts Giber reine Kopf-Scaneignung) befolgt

wurde.

/\ Vorsicht: Vergewissern Sie sich vor der Durchfiihrung des
MRT-Scans, dass das implantierte
Neurostimulationssystem des Patienten ausgeschaltet ist.
Bleibt die Stimulation wéhrend des Scanvorgangs
eingeschaltet, kann dies das Risiko einer unangenehmen
und unabsichtlichen Stimulation erhéhen.

Wenn Sie unsicher sind, ob die Stimulation ausgeschaltet ist,
fragen Sie den Patienten, ob sie ausgeschaltet ist.

Kérperkerntemperatur Fieber
Keine Einschrankungen.

Decken
Keine Einschrankungen.

Mindestgewicht des Keine Einschrankungen.
Patienten
Sedierung Der Patient sollte nach Méglichkeit nicht sediert werden, damit

er bei auftretenden Problemen wahrend der Untersuchung eine
Riickmeldung geben kann.

Informieren des Patienten  Informieren Sie den Patienten Uber alle in diesem Abschnitt Giber
Uber Risiken reine Kopf-Scaneignung aufgefiihrten Risiken einer MRT-
Untersuchung.

Kommunikation zwischen ~ Weisen Sie den Patienten an, sofort das Bedienpersonal zu

Patient und Bedienpersonal informieren, wenn wahrend der Untersuchung eine

wahrend des Scans unangenehme Empfindung, unerwartete Stimulation,
Schlagempfindung oder Erwarmung auftritt.

Reine Kopf-Scaneignung — Vorbereitende Manahmen und
Erwagungen vor dem MRT-Scanvorgang

Tabelle 8. Reine Kopf-Scaneignung — Vorbereitende MaBnahmen und Erwédgungen vor
dem MRT-Scanvorgang

Eingabe des Geben Sie das korrekte Patientengewicht in die MRT-Konsole
Patientengewichts ein, damit die spezifische Kopfabsorptionsrate (SAR) korrekt
abgeschatzt werden kann.
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Tabelle 8. Reine Kopf-Scaneignung — Vorbereitende MaBnahmen und Erwédgungen vor
dem MRT-Scanvorgang (Fortsetzung)

Uberpriifung aller Kontrollieren Sie, dass alle vorgeschlagenen Parameter flr die

Parameter MRT-Untersuchung den in diesem Abschnitt Giber reine Kopf-
Scaneignung genannten Anforderungen an die MRT-
Untersuchung entsprechen. Ist dies nicht der Fall, missen die
Parameter so geéndert werden, dass sie diese Anforderungen
erfillen. Kénnen diese Parameter nicht geéndert werden, darf
die MRT-Untersuchung nicht durchgefiihrt werden.

Reine Kopf-Scaneignung — Wahrend des MRT-Scanvorgangs
Tabelle 9. Reine Kopf-Scaneignung — Wéhrend des MRT-Scanvorgangs

Uberwachung des Uberwachen Sie den Patienten visuell und akustisch.

Patienten Kontrollieren Sie den Patienten nach jeder Scan-Sequenz.
Unterbrechen Sie die MRT sofort, falls der Patient nicht mehr
auf Fragen reagiert oder Beschwerden/Probleme hat.

Zerren oder Vibrieren des  Es kann sein, dass der Patient wahrend des MRT-Scans ein

Neurostimulators Zerren und/oder Vibrieren des Neurostimulators spiirt. Brechen
Sie den MRT-Scan ab, wenn das Zerren oder Vibrieren dem
Patienten erhebliches Unbehagen bereitet.

Reine Kopf-Scaneignung — Nach dem MRT-Scanvorgang
Tabelle 10. Reine Kopf-Scaneignung — Nach dem MRT-Scanvorgang

Patientenfeedback Uberzeugen Sie sich davon, dass beim Patienten keine
unerwiinschten Nebenwirkungen infolge der MRT-
Untersuchung aufgetreten sind. Setzen Sie sich mit Medtronic
in Verbindung, um eventuelle unerwiinschte Nebenwirkungen
zu melden.
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Tabelle 10. Reine Kopf-Scaneignung — Nach dem MRT-Scanvorgang (Fortsetzung)

Wiedereinschalten der Weisen Sie den Patienten nach Abschluss des Scanvorgans an,
Stimulation den Arzt aufzusuchen, der flr die Betreuung des
Neurostimulationssystems des Patienten zustandig ist, damit
dieser die Stimulation wieder einschaltet.
Oder, wenn der Patient ein Patientensteuergerat zum MRT-
Termin mitgebracht hat, weisen Sie diesen (auf3erhalb der
Scannerraums) an, die Stimulation mithilfe des
Patientensteuergerats wieder einzuschalten.
Hinweise:
= Wenn der MRT-Modus mit dem Patientensteuergerat
aktiviert wurde, fordern Sie den Patienten auf, zuerst die
Taste Synchronisation Az drlicken, um das
Patientensteuergerat wieder zu aktivieren. Danach kann
der Patient die Stimulation einschalten.
= Durch das Wiedereinschalten der Stimulation wird der
MRT-Modus bei Neurostimulatoren, die Uiber diese
Funktion verfligen, beendet.
= Wenn sich das Patientensteuergerat nicht mit dem
Neurostimulator synchronisieren oder die Stimulation nicht
wieder eingeschaltet werden kann, oder es einen
Bildschirm mit den Buchstaben "POR" anzeigt, weisen Sie
den Patienten an, den Arzt aufzusuchen, der fir die
Betreuung des Neurostimulationssystems des Patienten
zustandig ist.
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Anhang A: Beispiele fiir MRT-CS-Eignungsvermerke

In diesem Anhang finden Sie Beispiele fiir Eignungsvermerke (iber bedingte MRT-
Sicherheit (MRT-CS), die mit Arzt-Programmiergeraten von Medtronic erzeugt wurden und
fir den MRT-Termin des Patienten geeignet sind.
Der MRT-CS-Eignungsvermerk enthalt die MRT-CS-Scantypeignung fir das implantierte
Neurostimulationssystem bei chronischen Schmerzen des Patienten, nachdem der Patient
den Arzt konsultiert hat, der fiir die Betreuung des Neurostimulationssystems des Patienten
zustandig ist.
Folgende drei Arten von MRT-CS-Eignungsvermerken gibt es:

— MRT-CS-Bericht

— Ausdruck des MRT-CS-Modusbildschirms

— Vom Arzt des Patienten ausgefiilites MRT-CS-Eignungsformular (siehe "Anhang B:
MRT-CS-Eignungsformular" auf Seite 89)

Beispiele fiir MRT-CS-Berichte und -Bildschirmausdrucke

Auf der nachsten Seite finden Sie Beispiele fur Eignungsvermerke Uber bedingte MRT-
Sicherheit (MRT-CS), die mit Arzt-Programmiergeraten von Medtronic erzeugt wurden und
fur den MRT-Termin des Patienten geeignet sind.
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Datum

16
RestoreULTRAMRI
IMRI-CS Mode

Modellnummer des Neurostimulators Ko17067201 i N =

# 5. 2

z =
Medtronic Neuromodulatig ]
RestoreUL TRAMRI Mode'\NMB""“‘"" A B
Patient John Doe | - Datum ﬁ jﬂ

Session date 01/06/2010 The neurostimulation system
Programmer 8840 SN NHF0000Z3B~T63-TU MRI-CS eligibility cannot be

determined.

MRI-CS Report

See labeling for safety

As of 01/06/2010 the neurostimulation Tonditions:

system is: www.medtronic.com/mri
MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE @unuununnuuu

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***

HNot eligible for full body scan:

Device Location

MRT-CS-Beispielbericht

(nur Text) Lead Model(s)

(3]

3]

© wLead Tip Location(s)
© Extension Model(s)
(3]

Abandoned Pain Lead(s)

Modellnummer des Neurostimulators —__|

Beispielausdruck des MRT-CS-Modusbildschirms
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Anhang B: MRT-CS-Eignungsformular

MRT-CS-Scaneignung von Medtronic Neurostimulationssystem
Zum Zeitpunkt des MRT-Termins:

1. Priifen Sie die Dokumentation auf Sicherheitsbedingungen: www.medtronic.com/mri.
2. Vergewissern Sie sich vor einem MRT-Scan, dass die Stimulation ausgeschaltet ist.

Patientenname:

Name, Praxis, Adresse und
Telefonnummer des Arztes:

Wichtig: Verwenden Sie den bedingt MRT-sicheren Modus (MRT-CS) des Arzt-
Programmiergerats oder des Patientensteuergeriats, um die Informationen und das
Scaneignungsergebnis unten einzutragen.

Datum und Uhrzeit der Modellnummer des

Seriennummer des
Bestimmung der Eignung: Neurostimulators:

Neurostimulators:

|:| GEEIGNET FUR MRT-CS-GANZKORPERSCAN
A\ (=39 [Ti]

|:| GEEIGNET FUR MRT-CS-KOPFSCAN MIT SENDE-/
m @ DE EMPFANGS-KOPFSPULE

O Die MRT-CS-Eignung des Neurostimulationssystems
kann nicht bestimmt werden.

® Informationscode:

(nicht zutreffend fiir MRT-CS-
GANZKORPERSCANEIGNUNG)
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Explicacion de los simbolos que aparecen en el etiquetado del producto o del envase
Consulte en el producto correspondiente los simbolos que se aplican.

simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la
Directiva 90/385/CEE (ON 0123) sobre productos

0123 sanitarios implantables activos y la Directiva 1999/5/CE
sobre equipos radioeléctricos y equipos terminales de
telecomunicacion.

I Fabricante

c E Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Sélo aplicable en los Estados Unidos
Condicionalmente compatible con la resonancia
magnética (RM)

@ Inseguro con la resonancia magnética (RM)

>
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Medtronic @, Itrel® y SureScan® son marcas comerciales de Medtronic, Inc., registradas en
Estados Unidos y en otros paises.
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Introduccion

Es importante leer en su totalidad la informacién presentada en este manual antes de llevar
a cabo una exploracion por resonancia magnética (MRI) de un paciente que tenga
implantado cualquier componente de un sistema de neuroestimulacion contra el dolor
crénico de Medtronic.

Pdéngase en contacto con un representante de Medtronic si tiene alguna duda sobre la
informacién contenida en este manual.

Numeros de modelo de los neuroestimuladores

Los numeros de modelo de los neuroestimuladores aqui indicados son
A condicionalmente seguros para la resonancia magnética (RM).
No utilice Unicamente los numeros de modelo para determinar en estas
directrices sobre MRI qué condiciones de exploracién por MRI deben utilizarse.
Comience siempre por el apartado "COMENZAR AQUI — Identificacidn de la
compatibilidad" de este manual y utilice la lista de verificacion de
identificacion si/no que comienza en la pagina 100 para determinar el tipo
de exploracion por MRI compatible del paciente y las condiciones apropiadas
de exploracion que deben utilizarse con el sistema de neuroestimulacion contra
el dolor crénico de Medtronic que lleva implantado el paciente.

Siga estas directrices y condiciones sobre MRI para las indicaciones aprobadas para

determinar si puede o no y como realizar una exploracion por MRI de forma segura a un
paciente que tiene un sistema de neuroestimulacién contra el dolor crénico de Medtronic
completamente implantado con el nimero de modelo de neuroestimulador aqui indicado.

Estas directrices sobre MRI se aplican a los siguientes nimeros de modelo de
neuroestimulador implantado de Medtronic:

97702 37701 37711 7479
97712 37702 37712 7479B
97713 37703 37713 7427
97714 37704 37714 7427V

7425 (véase la advertencia)

/N Advertencia: Medtronic recomienda a los médicos que no prescriban una exploracion
por MRI a un paciente que tenga implantado un neuroestimulador Itrel 3 Modelo 7425.
El neuroestimulador Itrel 3 es muy susceptible de reinicializarse o dafiarse si se somete
a una exploracion por MRI. Si se reinicializa, hay que reprogramar el neuroestimulador.
Si se dafia, hay que sustituir el neuroestimulador. El neuroestimulador lItrel 3 tiene
mayor riesgo de generar corriente eléctrica inducida, la cual puede estimular o aplicar
una descarga al paciente.
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Tarjeta de identificacion del paciente

Aconseje al paciente que lleve consigo la tarjeta de identificacion del paciente mas
actualizada a todas las citas para MRI. Asi, el personal de MRI podra utilizar la tarjeta de
identificacion del paciente para identificar a Medtronic como fabricante del sistema de
neuroestimulacion del paciente y para confirmar el nimero de modelo del neuroestimulador
implantado.

Obtenga la documentacion mas reciente relativa a las directrices
sobre MRI

Obtenga siempre las directrices sobre MRl mas recientes. Consulte la informacion de
contacto que aparece al final de este manual o visite www.medtronic.com/mri.

Las copias de estas directrices sobre MRI podrian no ser la versiéon mas reciente si no se
han recibido directamente del sitio web o por cualquier otro medio de Medtronic el mismo
dia de la cita para MRI del paciente.

Programador del médico y dispositivo de control por el paciente
Para los sistemas de neuroestimulacion de Medtronic con la tecnologia SureScan MRI, se
utilizan dispositivos de control externo (es decir, un programador del médico o un
dispositivo de control por el paciente) para determinar el tipo de exploracién por MRI
compatible y para poner el sistema de neuroestimulaciéon en el modo condicionalmente
seguro para la MRI (MRI-CS) (denominado también "modo MRI"), que desactiva la
estimulacion. Informe a los pacientes que tienen un sistema de neuroestimulacién de que
es necesario desactivar la estimulacién antes de la exploracion por MRI.

Si el paciente ha llevado consigo a la cita para MRI un dispositivo de control por el paciente,
vaya a "COMENZAR AQUI - Identificacién de la compatibilidad" en la pagina 99 y utilice
la lista de verificacion de identificacién que se muestra en ese apartado.

Si el programador del médico o un dispositivo de control por el paciente no pueden
establecer comunicacién con el sistema de neuroestimulaciéon implantado o si el
neuroestimulador ha alcanzado su fin de servicio (EOS, end of service), no puede
confirmarse la seguridad condicional para la MRI por medio de dispositivos de control
externo. Sera necesario investigar la configuracion del sistema de neuroestimulacion
implantado en la historia clinica del paciente. A menos que se conozca la configuracién del
sistema implantado y se determine que es seguro realizar una exploracion por MRI en
condiciones especificas, no debe realizarse una exploracién por MRI.

En relacién con el funcionamiento del programador del médico, consulte las instrucciones
pertinentes en el manual del software del programador del médico correspondiente.

Informacién general sobre los procedimientos de MRl y las
interacciones de los sistemas de neuroestimulacion

Tipos de campos electromagnéticos generados por los sistemas
de MRI

Un sistema de MRI produce tres tipos de campos electromagnéticos que pueden
interaccionar con los sistemas implantados. Los tres campos son necesarios para generar
una imagen de MRI. Los tres campos se definen tal como se indica a continuacién:
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Campo magnético estatico: se trata de un campo magnético no variable en estado de
equilibrio estacionario que siempre esta presente alrededor de un aparato de MRI, aunque
no se esté realizando una exploracion.

Campos magnéticos de gradiente: se trata de campos magnéticos pulsatiles de baja
frecuencia que Unicamente estan presentes durante una exploracién. Los equipos de MRI
utilizan tres campos magnéticos de gradiente ortogonales para generar la imagen
tridimensional.

Campo de radiofrecuencia: se trata de un campo pulsatil de radiofrecuencia (RF) que
unicamente esta presente durante una exploracion. El campo de RF puede ser generado
por diversas bobinas de transmision de RF, como una bobina de transmisién de cuerpo
entero (integrada en el escaner) o una bobina de extremidad (por ejemplo, una bobina
cefalica de transmisién/recepcion).

Posibles interacciones de los sistemas de neuroestimulacion
implantados en el entorno de la MRI

Los sistemas de neuroestimulacion de Medtronic que tienen la tecnologia
SureScan MRI se han disefiado para minimizar las posibles interacciones
descritas en este apartado cuando se siguen las condiciones apropiadas
descritas en este manual.

Calentamiento: los campos de RF generados por un escaner de MRI inducen energia de
RF en un sistema de electrodos implantado que puede causar calentamiento en los polos
de los electrodos o a lo largo del cuerpo del electrodo. Ademas, los campos magnéticos
de gradiente y los campos de RF pueden causar el calentamiento del neuroestimulador.

Nota: El calentamiento puede producirse aunque se implante unicamente un electrodo o
una extension.

Los factores que aumentan los riesgos de calentamiento y de lesién del paciente son, entre
otros, los siguientes:
= valores altos de tasa de absorcioén especifica (TAE) o energia de RF de la MRI
= electrodos o extensiones de baja impedancia (nombres de producto o nimeros de
modelo de Medtronic designados como “Z”, “LZ” o “baja impedancia”)
= sistemas de electrodos implantados con polos de pequefa superficie
= distancias cortas entre los polos del electrodo y un tejido sensible al calor

Interacciones de los campos magnéticos: el material magnético de un sistema
implantado puede ejercer efectos de fuerza, vibracién y torsién a causa del campo
magnético estatico y de los campos magnéticos de gradiente generados por un escaner
de MRI. Es posible que los pacientes sientan una sensacién leve de tirén o vibracién en la
zona del dispositivo implantado. Debe vigilarse a los pacientes explorados que tengan
incisiones de implantacién recientes por si aparecen molestias en la herida quirdrgica.
Estimulacion inducida: los campos magnéticos de gradiente y los campos de RF
generados por un escaner de MRI inducen energias en un sistema de electrodos
implantado que podrian causar una estimulacién no deseada, que el paciente podria
percibir como una sensacion de hormigueo, descarga o sacudida.
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Nota: La estimulacion inducida puede producirse aunque se implante Gnicamente un
electrodo o una extension.

Daios del dispositivo: los voltajes inducidos por los campos de MRI pueden dafar los
componentes electrénicos del neuroestimulador y hacer necesaria la reprogramacion,
explantacién o sustitucion del dispositivo.

Interacciones del dispositivo: la MRI puede afectar al funcionamiento del
neuroestimulador y hacer necesaria la reprogramacion del neuroestimulador con el
programador del médico después de una exploracién por MRI. La MRI también puede
reinicializar los parametros con los valores de reinicializacion de la alimentacion (POR,
power-on-reset), lo cual también podria hacer necesaria la reprogramacion del
neuroestimulador después de la exploracién por MRI.
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COMENZAR AQUI - Identificacion de la
compatibilidad

Utilice la lista de verificacion de identificacion para identificar
primero la compatibilidad con la exploracion del paciente

Utilice la lista de verificacion de identificacion si/no que comienza en la
pagina 100 de este apartado para determinar el tipo de exploracién por MRI
compatible del paciente y las condiciones apropiadas de exploracién que
deben utilizarse con el sistema de neuroestimulacién contra el dolor crénico de
Medtronic que lleva implantado el paciente.

El tipo de exploracion por MRI compatible depende de una combinacién de factores
relativos al sistema de neuroestimulacion implantado del paciente.

Advertencias

Otros sistemas implantados: antes de una exploracién por MRI, hay que determinar si
el paciente tiene mas de un dispositivo médico implantado activo (tales como sistemas de
estimulacién cerebral profunda, desfibriladores automaticos implantables u otros). Deben
utilizarse los requisitos mas estrictos de exposicion a la MRI si el paciente tiene mas de un
implante de dispositivo médico activo. Pédngase en contacto con los fabricantes de los
dispositivos si tiene alguna duda. Si no tiene claro qué implantes puede tener el paciente,
obtenga una radiografia para determinar el tipo y la ubicacion de los implantes. No realice
ninguna exploracion por MRI si existe alguna afeccién o implante que pudiera impedir o
contraindicar dicha exploracion.

Sistemas de prueba (sistemas de neuroestimulacion no implantados
completamente): los médicos no deben prescribir una exploracion por MRI a pacientes
que estén sometidos a estimulacién de prueba o que tengan componentes de un sistema
de neuroestimulacion que no estén completamente implantados. Explante todos los
componentes de la estimulacion de prueba en caso de que sea necesario realizar una
exploracién por MRI. No se ha evaluado la MRI con componentes de estimulacién de
prueba, y podria provocar el calentamiento de los polos del electrodo y causar lesiones de
los tejidos o lesiones graves al paciente.

Medidas preventivas

@ Los dispositivos externos son inseguros para la RM en la sala del escaner
(iman): no permita la entrada en la sala del escaner de MRI (iman) de ninguno de los
dispositivos de control externos de Medtronic indicados a continuacién. Estos dispositivos
contienen material ferromagnético que puede verse afectado por el iman de MRI. Estos
dispositivos son inseguros para la RM:

= Dispositivo de control por el paciente

= Recargador

= Neuroestimulador externo

= Programador del médico
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Lista de verificacion de identificacion
1. ¢Ha recibido una hoja que indica el tipo de exploracién por MRI condicionalmente
segura (MRI-CS) compatible para la cita de MRI del paciente?
Consulte "Apéndice A: Ejemplos de hojas de compatibilidad con la MRI-CS" en la
pagina 117.

] si (1) Confirme el nombre del paciente y la fecha en la hoja de compatibilidad.
La fecha indicada en la hoja de compatibilidad debe ser la fecha de la cita
de MRI o una fecha préxima a esta.

Nota: Cuanto mas alejada esté la fecha indicada en la hoja de
compatibilidad de la cita para MRI del paciente, mayor sera la probabilidad
de que ocurra lo siguiente:
= El paciente ha sufrido un acontecimiento (por ejemplo, cirugia de
revision del sistema de neuroestimulacién implantado) que puede
haber cambiado la compatibilidad con la exploracién.
= Se ha activado de nuevo la estimulacion del paciente.

(2) Vaya al paso 4 en la pagina 101.
[ No Vaya al siguiente paso.

2,

El numero de modelo del dispositivo
de control por el paciente se muestra
en la parte frontal

¢ Ha llevado consigo el paciente un dispositivo de control por el paciente de la serie
Modelo 977__ a la cita para MRI?

] si (1) Pida al paciente que acceda a la pantalla del modo MRI para que active
el modo MRI.

= Modo MRI. Cuando el modo MRI esta activado:
— La pantalla del dispositivo de control por el paciente muestra el tipo
de exploracién de MRI-CS compatible.
— Sise muestra la pantalla de compatibilidad, significa que se ha
desactivado la estimulacion.

= Si el paciente no puede acceder a la pantalla del modo MRI, péngase
en contacto con el servicio técnico de Medtronic para solicitar
ayuda.

= No desactive el modo MRI, o salga de él, ni active la estimulacion con
el dispositivo de control por el paciente hasta que haya finalizado la
exploracién por MRI del paciente y este se encuentre fuera de la sala
del escaner (iman).
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(2) Cuando aparezca la pantalla del modo MRI, vaya al paso 4 en la
pagina 101.

[ No Vaya al siguiente paso.

3. ¢Tiene el paciente una tarjeta de identificacion del paciente de Medtronic con un
numero de modelo del neuroestimulador que coincida con uno de los nimeros de
modelo de neuroestimuladores indicados en la pagina 95?

] si Vaya a "Condiciones para la compatibilidad con exploraciones de MRI de la
cabeza" en la pagina 110.

[] No No puede determinarse el sistema implantado del paciente. Deténgase. Estas
directrices sobre MRI no son aplicables. Visite www.medtronic.com/mri o
llame al servicio técnico de Medtronic.

4' (=) (&

COMPATIBLE CON EXPLORACIONES DE MRI-CS DE CUERPO COMPLETO

¢Indica la hoja de compatibilidad con la MRI-CS o el dispositivo de control por el
paciente (mediante texto y/o todos estos simbolos) que el dispositivo es compatible
con una exploracién de cuerpo completo?

[si (1) Confirme que el nimero de modelo del neuroestimulador que aparece en
la hoja de compatibilidad o en la pantalla del modo MRI del dispositivo de
control por el paciente coincide con uno de los numeros de modelo
indicados en la pagina 95.

(2) Sies asi, vaya a "Condiciones para la compatibilidad con exploraciones
de MRI de cuerpo completo” en la pagina 103.

[] No Vaya al siguiente paso.

) @) [

COMPATIBLE CON EXPLORACIONES DE MRI-CS DE
LA CABEZA CON UNA BOBINA CEFALICA
DE TRANSMISION/RECEPCION

¢Indica la hoja de compatibilidad con la MRI-CS o el dispositivo de control por el
paciente (mediante texto y/o todos estos simbolos) que el dispositivo es compatible
con una exploracién de la cabeza?
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] si (1) Confirme que el nimero de modelo del neuroestimulador que aparece en
la hoja de compatibilidad o en la pantalla del modo MRI del dispositivo de
control por el paciente coincide con uno de los numeros de modelo
indicados en la pagina 95.

(2) Vaya a "Condiciones para la compatibilidad con exploraciones de MRI de
la cabeza" en la pagina 110.

[] No Vaya al siguiente paso.

. NG

No puede determinarse la
compatibilidad del sistema de
neuroestimulacion con exploraciones de MRI-CS.

¢Indica la hoja de compatibilidad con la MRI-CS o el dispositivo de control por el
paciente (mediante texto y/o todos estos simbolos) que no puede determinarse el tipo
de exploracién por MRI compatible?

] si (1) Confirme que el nimero de modelo del neuroestimulador que aparece en
la hoja de compatibilidad o en la pantalla del modo MRI del dispositivo de
control por el paciente coincide con uno de los nimeros de modelo
indicados en la pagina 95.

(2) Vaya a "Condiciones para la compatibilidad con exploraciones de MRI de
la cabeza" en la pagina 110.

[] No Deténgase. Estas directrices sobre MRI no son aplicables. Visite
www.medtronic.com/mri o llame al servicio técnico de Medtronic.

Notas:

" El simbolo “Consultar las instrucciones de uso” ([E ), cuando se muestra en
relacion con la compatibilidad con la exploracion por MRI, significa “consultar las
directrices sobre MRI para este sistema de neuroestimulacién”.

= Si se ha utilizado un dispositivo de control por el paciente para determinar la
compatibilidad, haga una fotocopia de la pantalla del modo MRI (muestra el tipo
de exploracion compatible) mostrada en el dispositivo de control por el paciente
en caso necesario.

* Para la interpretacion del cédigo de informacion ® cuando aparece en la hoja de
compatibilidad o en la pantalla del modo MRI del dispositivo de control por el
paciente, llame al servicio técnico de Medtronic.

= No desactive el modo MRI o salga de él, ni active la estimulacién con el dispositivo
de control por el paciente hasta que haya finalizado la exploracién por MRI del
paciente y este se encuentre fuera de la sala del escaner (iman).
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Condiciones para la compatibilidad con
exploraciones de MRI de cuerpo completo

(=2 (@

COMPATIBLE CON EXPLORACIONES DE MRI-CS DE CUERPO COMPLETO

Antes de proseguir con este apartado sobre la compatibilidad con las exploraciones de
cuerpo completo, confirme que se ha seguido el apartado "COMENZAR AQUI —
Identificacion de la compatibilidad" (comienza en la pagina 99) y que se ha determinado la
compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo mediante una hoja de
compatibilidad con la MRI-CS o mediante un dispositivo de control por el paciente.

Un paciente que es "compatible con las exploraciones de MRI-CS de cuerpo completo”
puede someterse a la exploracion de cualquier parte de su anatomia si se cumplen las
condiciones especificas recogidas en este apartado sobre compatibilidad con las
exploraciones de cuerpo completo.

Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
requisitos relativos al equipo de MRI y a la exploracion

Tabla 1. Compatibilidad con las exploraciones cuerpo completo: requisitos relativos al
equipo de MRI y a la exploraciéon

Tipo de sistema de MRI Tubo horizontal cerrado de 1,5 T con un gradiente espacial
maximo de 19 T/m (1.900 Gs/cm).

/\ Advertencia: Utilice Gnicamente sistemas de MRI de tubo
horizontal cerrado de 1,5 T. No se han evaluado otros
sistemas de MRI (tales como equipos de 0,6 To 3,0 Ty
equipos de tubo abierto), que podrian provocar dafios del
dispositivo y un calentamiento excesivo, el cual puede
causar lesiones de los tejidos o lesiones graves al

paciente.
Fabricantes de sistemas de Sin restricciones.
MRI
Frecuencia de Aproximadamente 64 MHz.

diofi ia (RF
radiofrecuencia (RF) /\ Advertencia: No realice exploraciones de MRI con

frecuencias de barrido no proténicas (por ejemplo, 13C,
23Na o 31P). No se han evaluado frecuencias distintas de
64 MHz, que podrian provocar dafios del dispositivo y un
calentamiento excesivo, el cual puede causar lesiones de
los tejidos o lesiones graves al paciente.
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Tabla 1. Compatibilidad con las exploraciones cuerpo completo: requisitos relativos al
equipo de MRI y a la exploracion (continuacién)

Bobinas de RF Bobina de transmision:
= bobina corporal de transmisién/recepcion (integrada),
unicamente de cuadratura
= bobina cefélica de transmisién/recepcion, Unicamente de
cuadratura

/\ Advertencia: No utilice bobinas de transmisin de RF
distintas de una bobina corporal de cuadratura de
transmision/recepcion (integrada) o una bobina cefalica de
cuadratura de transmision/recepcion. No se han evaluado
otras bobinas de transmisién/recepcién (por ejemplo,
bobinas lineales), que podrian provocar un calentamiento
excesivo, el cual puede causar lesiones de los tejidos o
lesiones graves al paciente.

Bobina de recepcion: cualquier tipo.

Energia de RF Utilice el modo de funcionamiento Normal.
Tasa de absorcion especifica (TAE):
= TAE corporal total: debe ser < 2,0 W/kg (0,91 W/libra)
segun indique el equipo de MRI.
= TAE cefalica: debe ser < 3,2 W/kg (1,45 W/libra) segin
indique el equipo de MRI.

/\ Advertencia: No realice exploraciones de MRI en los

siguientes modos:

= modo de funcionamiento controlado de primer nivel

* modo de funcionamiento controlado de segundo nivel (es
decir, modo de investigacion)
Estos modos permiten niveles mas altos de energia de RF
y podrian provocar un calentamiento excesivo, el cual
puede causar lesiones de los tejidos o lesiones graves al
paciente.

Gradientes Sistemas de gradiente con un rendimiento de pendiente de
ascenso de gradiente maxima por eje igual o inferior a 200 T/m
por segundo.

/\ Advertencia: No utilice sistemas de gradiente que generen
pendientes de ascenso de gradiente superiores a 200 T/m
por segundo debido a que no se han evaluado y podrian
causar un aumento del riesgo de estimulacion inducida
(que causa sensaciones de descarga o sacudida,
molestias o dolor al paciente) o el calentamiento del
neuroestimulador.
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Tabla 1. Compatibilidad con las exploraciones cuerpo completo: requisitos relativos al
equipo de MRI y a la exploracion (continuacién)

Limites del tiempo de La duracién de la exploraciéon por MRI no debe ser superior a

exploracion activa un total de 30 minutos de tiempo de exploracion activa en un
intervalo de 90 minutos (en cada intervalo de 90 minutos debe
haber un total de 60 minutos de tiempo sin exploracion).

/N Advertencia: No supere un total de 30 minutos de tiempo
de exploracion activa en un intervalo de 90 minutos. Si se
supera la duracién del tiempo de exploracién activa,
aumenta el riesgo de calentamiento de los tejidos.

Punto de referencia Sin restricciones. Pueden explorarse todas las areas
(ubicacion del isocentro) anatémicas.

Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
preparacion del paciente antes de la exploracion por MRI

Tabla 2. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: preparacion del
paciente antes de la exploracion por MRI

Modo MRI-CS activado,
estimulacion desactivada A (é.) E]E]

COMPATIBLE CON EXPLORACIONES
DE MRI-CS DE CUERPO COMPLETO

Al poner el dispositivo en el modo MRI-CS se desactiva la
estimulacion. El texto y/o todos los simbolos anteriores indican
compatibilidad con las exploraciones de MRI de cuerpo
completo y que el sistema implantado se encuentra en el modo
MRI-CS.

/\ Precaucién: Antes de realizar una exploracién por MRI,
confirme que el sistema de neuroestimulacion implantado
del paciente esta desactivado. Si se deja activada la
estimulacién durante la exploracion, podria aumentar el
riesgo de estimulacién molesta no deseada.

Si no esta seguro de que la estimulacién esta desactivada,
pregunte al paciente si lo esta.

Directrices sobre MRI para los sistemas de neuroestimulacién contra el dolor crénico de Medtronic  Espafiol 105



Tabla 2. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: preparacién del
paciente antes de la exploracién por MRI (continuacion)

Temperatura corporal Fiebre

central . . " .
/\ Advertencia: No realice una exploracion por MR si la

temperatura corporal del paciente es superior a 38 °C
(100 °F). La elevacioén de la temperatura corporal junto con
el calentamiento de los tejidos causado por una
exploracion por MRI aumenta el riesgo de calentamiento
excesivo de los tejidos, que podria causar la lesion de
estos.

Sin mantas

/\ ' Advertencia: No cubra al paciente con mantas o mantas
térmicas. Las mantas elevan la temperatura corporal del
paciente y aumentan el riesgo de calentamiento de los
tejidos, que podria causar la lesién de estos.

Peso minimo del paciente  /\ precaucion: No realice exploraciones de MRI a pacientes

que pesen menos de 40 kg (88 libras). No se han evaluado
las exploraciones en pacientes que pesan menos de 40 kg
(88 libras), y dichas exploraciones podrian provocar un
calentamiento excesivo y causar lesiones de los tejidos.

Sedacion Si es posible, no debe sedarse al paciente, de forma que éste
pueda proporcionar informacién acerca de cualquier problema
surgido durante la exploracion.

Posicién del paciente dentro Coloque al paciente en posicion de decubito prono o de
del tubo decubito supino en el tubo de MRI.

/N Advertencia: No coloque al paciente en otras posiciones,
por ejemplo, sobre un costado (posicién denominada
decubito lateral) dentro del tubo de MRI. No se ha evaluado
la exploracion del paciente en posiciones distintas del
decubito prono o del decubito supino, y podrian provocar
un calentamiento excesivo de los tejidos durante una
exploracion por MRI.

Informe al paciente de los  Informe al paciente de todos los riesgos de someterse a una
riesgos exploracién por MRI, segun se indica en este apartado de
compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo.

Comunicacion del paciente Indique al paciente que informe inmediatamente al técnico de
con el técnico durante la MRI si sufre cualquier molestia, estimulacién inesperada,
exploracion descarga o calentamiento durante la exploracion.
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Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
operaciones y consideraciones previas a la exploracion por MRI

Tabla 3. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: operaciones y
consideraciones previas a la exploracién por MRI

Introduzca el peso del Introduzca el peso correcto del paciente en la consola de MRI
paciente para asegurarse de que se calcule correctamente la TAE.

/\ Advertencia: Asegurese de que se introduzca
correctamente el peso del paciente para evitar el riesgo de
que la exploracién por MRI se realice con un nivel de
energia de RF demasiado alto para el paciente. Un nivel de
energia de RF excesivamente alto puede provocar un
calentamiento excesivo, el cual puede causar lesiones de
los tejidos o lesiones graves al paciente.

Verifique todos los Verifique que todos los parametros propuestos de la

parametros exploracién por MRI son conformes con los requisitos de
exposicién a la MRI especificados en este apartado sobre
compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo. Si no
es asi, habra que modificar los parametros para cumplir estos
requisitos. Si no se pueden modificar los parametros, no realice
la exploracién por MRI.

Artefactos y distorsion de la imagen
Los electrodos SureScan han demostrado una distorsién minima de la imagen en las areas
que rodean a los electrodos implantados cuando el dispositivo se encuentra fuera del
campo de vision. La presencia del dispositivo en el campo de vision puede producir una
distorsion importante de la imagen. Al elegir el campo de vision y los parametros de
exploracion deben tenerse en cuenta los artefactos y la distorsion de la imagen causados
por la presencia del dispositivo y de los electrodos en el campo de visidn. Estos factores
también deben tenerse en cuenta al interpretar las imagenes de MRI.
Una eleccion meticulosa de los parametros de la secuencia de impulsos y de la ubicacion
del angulo y del plano de visualizacién puede reducir los artefactos de las imagenes de
MRI. Sin embargo, la reduccioén de la distorsién de la imagen obtenida mediante el ajuste
de los parametros de la secuencia de impulsos generalmente comprometera la relacion
sefial-ruido.
Deben seguirse los principios generales indicados a continuacién:
= Evite utilizar la bobina corporal de recepcion siempre que sea posible. Utilice en su
lugar una bobina de recepcién local.
= Utilice secuencias de adquisicion de imagenes con gradientes mas fuertes para las
direcciones de codificacién de lectura y de corte. Utilice un ancho de banda mayor para
el muestreo de datos e impulsos de radiofrecuencia.
= Seleccione una orientacion para el eje de lectura que reduzca al minimo la aparicion
de una distorsién en el plano.
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= Utilice secuencias de adquisicion de imagenes de MRI de eco de espin o de eco de
gradiente con un ancho de banda de muestreo de datos relativamente alto.

= Utilice un tiempo de eco mas corto para la técnica de eco de gradiente siempre que
sea posible.

= Tenga en cuenta que la forma del corte de adquisicién de imagenes real puede
curvarse en el espacio debido a la presencia de una distorsiéon del campo del
neuroestimulador.

= Determine la ubicacién del implante en el paciente y, siempre que sea posible, oriente
todos los cortes de adquisicion de imagenes alejados del neuroestimulador
implantado.

/\ Advertencias:

= Silazona de interés de la imagen de MRI estéa cerca del neuroestimulador, puede
ser necesario mover el neuroestimulador para obtener una imagen o utilizar
técnicas alternativas de adquisicion de imagenes. Las imagenes de MRI pueden
resultar fuertemente distorsionadas o las zonas de interés de la imagen pueden
quedar completamente ocultas cerca de los componentes implantados del sistema
de neuroestimulacion, especialmente cerca del neuroestimulador.

= Si se extrae el neuroestimulador, extraiga el sistema de neuroestimulacién
completo. No retire el neuroestimulador dejando implantado el sistema de
electrodos, ya que esto puede ocasionar un calentamiento de los electrodos mayor
del esperado. Un calentamiento excesivo puede provocar lesiones de los tejidos
o lesiones graves al paciente.

Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
durante la exploracion por MRI

Tabla 4. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: durante la
exploracion por MRI

Controle el tiempo de Controle que el tiempo de exploracion activa esté dentro de un
exploracion activa intervalo de 90 minutos. Consulte "Limites del tiempo de
exploracion activa" en la Tabla 1.

Vigile al paciente Vigile al paciente de forma visual y auditiva. Controle al paciente
entre cada secuencia de imagenes. Interrumpa de inmediato la
exploracion por MR si el paciente no puede responder a las
preguntas o refiere cualquier problema.

Bienestar del paciente Durante la exploracion por MRI puede sentirse un
calentamiento en la zona del neuroestimulador. Si el paciente
se encuentra incémodo, considere la posibilidad de aplicar una
bolsa de hielo o una compresa fria en la zona. Si el
calentamiento causa una molestia considerable al paciente,
interrumpa la exploracién por MRI.
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Tabla 4. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: durante la
exploracién por MRI (continuacion)

Tirones o vibracién del Durante la exploracion por MRI, es posible que el paciente

neuroestimulador sienta tirones o vibraciones del neuroestimulador. Si estos
tirones o vibraciones causan una molestia considerable al
paciente, interrumpa la exploracion por MRI.
Si el neuroestimulador se encuentra préximo a la pared del tubo
de MR, considere la posibilidad de utilizar una almohada para
mantener alejado el neuroestimulador de la pared del tubo a fin
de reducir al minimo la vibracién.

Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
después de la exploracion por MRI

Tabla 5. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: después de la
exploracién por MRI

Informacién proporcionada Compruebe que el paciente no ha sufrido efectos adversos a

por el paciente consecuencia de la exploracién por MRI. Péngase en contacto
con Medtronic para notificar los afectos adversos que puedan
haberse producido.

Active de nuevo la Una vez finalizada la exploracién, indique al paciente que acuda
estimulacion al médico que controla su sistema de neuroestimulacién para
que active de nuevo la estimulacion.
O, si el paciente ha llevado consigo un dispositivo de control por
el paciente a la cita para MRI, indique al paciente (fuera de la
sala del escaner) que active de nuevo la estimulacion utilizando
el dispositivo de control por el paciente.
Notas:
= Para hacer que el dispositivo de control por el paciente
salga del modo MRI y volver a habilitar el dispositivo para
que se encuentre operativo, indique al paciente que pulse
la tecla Sincronizar &. A continuacion, el paciente puede
activar la estimulacion.
= Al activarse la estimulacion, el neuroestimulador sale del
modo MRI.
= Si el dispositivo de control por el paciente no puede
sincronizarse con el neuroestimulador, no puede activar de
nuevo la estimulaciéon o muestra una pantalla con las letras
"POR", indique al paciente que acuda al médico que
controla su sistema de neuroestimulacion.
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Condiciones para la compatibilidad con
exploraciones de MRI de la cabeza

Antes de proceder con este apartado sobre la compatibilidad con exploraciones de la
cabeza, confirme que se ha seguido el apartado "COMENZAR AQUI - Identificacion de la
compatibilidad" (comienza en la pagina 99) y, a continuacion, continde con la lista de
verificacion siguiente.

Lista de verificacion antes de continuar con las condiciones para
la exploracion de la cabeza

' @)

COMPATIBLE CON EXPLORACIONES DE MRI-CS DE
LA CABEZA CON UNA BOBINA CEFALICA
DE TRANSMISION/RECEPCION

¢Le ha conducido el apartado "COMENZAR AQUI — Identificacion de la
compatibilidad" a este apartado sobre la compatibilidad con las exploraciones de la
cabeza debido a que la hoja de compatibilidad con la MRI-CS o la pantalla del
dispositivo de control por el paciente indican (mediante texto y/o todos estos simbolos)
que el dispositivo es compatible con las exploraciones de la cabeza?

i aya a "Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: requisitos relativos
Si V "Ci tibilidad | I i de lacab isit lati
al equipo de MRI y a la exploracién" en la pagina 112 y continte desde alli.

[ No Vaya al siguiente paso.

2. Confirme que no hay ninguna parte del sistema implantado (es decir,
neuroestimulador, extensiones, electrodos, electrodos abandonados) dentro de una
bobina cefélica de transmision/recepcion de RF.

Esto puede confirmarse, por ejemplo, mediante una exploracion por rayos X de la zona
de la cabeza y el cuello o consultando la historia clinica del paciente.

[] si Si, confirmado. Vaya al siguiente paso.

[] No No, no se puede confirmar. Deténgase. Péngase en contacto con el servicio
técnico de Medtronic.

' /N [

No puede determinarse la
compatibilidad del sistema de
neuroestimulacion con exploraciones de MRI-CS.
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¢Le ha conducido el apartado "COMENZAR AQUI — Identificacion de la
compatibilidad" a este apartado sobre la compatibilidad con las exploraciones de la
cabeza debido a que la hoja de compatibilidad con la MRI-CS o la pantalla del
dispositivo de control por el paciente indican (mediante texto y/o todos estos simbolos)
que no puede determinarse el tipo de exploracion por MRI compatible?

] si Vaya a "Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: requisitos relativos
al equipo de MRl y a la exploracién" en la pagina 112 y continte desde alli.

[ No Vaya al siguiente paso.

4. El paciente Unicamente ha traido a la cita para MRl la tarjeta de identificacion del
paciente, y el nimero de modelo del neuroestimulador que aparece en la tarjeta esta
incluido en la lista presentada en la pagina 95.

Confirme que los parametros de estimulacién del neuroestimulador estan
configurados tal como se indica a continuacion:

Estimulacion: Desactivado
Si no esta seguro de que la estimulacion esta desactiva-
da, pregunte al paciente si lo esta.

Otros parametros: Sin cambios

Ademas, unicamente para el neuroestimulador Itrel 3 Modelo 7425:

Interruptor magnético (de Inhabilitado
laminas):

[] si Si, confirmado. Vaya a "Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza:
requisitos relativos al equipo de MRl y a la exploraciéon” en la pagina 112y
contintie desde alli.

[] No No, no se puede confirmar. Péngase en contacto con el servicio técnico de
Medtronic.

Si se siguen todas las instrucciones indicadas en este apartado sobre la
compatibilidad con las exploraciones de la cabeza, pueden realizarse de forma
segura exploraciones de MRI de la cabeza utilizando una bobina cefalica de
transmision/recepcion de RF.
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Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: requisitos
relativos al equipo de MRI y a la exploracién

Tabla 6. Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: requisitos relativos al
equipo de MRl y a la exploracién

Bobinas de RF Unicamente una bobina cefalica de transmisién/recepcion.
Importante:

= Labobina cefélica de transmisién/recepcion de RF no debe
cubrir ningin componente del sistema implantado. Los
componentes implantados del sistema pueden colocarse
siguiendo las indicaciones de la documentacion aprobada
y pueden estar situados a tan solo 0 cm del borde inferior
(caudal) de la bobina cefélica, pero ninguna parte debe
estar dentro de esta.

= Asegurese de que no se utilice una bobina corporal de
transmisién de RF.

= Sino esta seguro de que su sistema de MRI tiene la
funcionalidad de bobina cefalica de transmision/recepcion
de RF, consulte al fabricante del sistema de MRI.

/\ Advertencias:

* Puede realizarse de forma segura una exploracién por MRI
de la cabeza (de ninguna otra parte del cuerpo) utilizando
una bobina cefélica de transmision/recepcion de RF si se
siguen todas las instrucciones descritas en el apartado
sobre la compatibilidad con las exploraciones de la
cabeza.

= No sitle ninguna parte de la bobina cefalica de transmisién/
recepcion de RF sobre ningiin componente implantado del
sistema de neuroestimulacion.

Si la bobina cefélica se extiende sobre alguna parte del
sistema de neuroestimulacién del paciente, podria
producirse un calentamiento superior al normal en la zona
de los polos del electrodo implantado.

Ademas, si el sistema de neuroestimulacion del paciente
tiene roto un cable del electrodo y la bobina cefélica se
extiende sobre alguna parte del sistema de
neuroestimulacion del paciente, podria producirse un
calentamiento superior al normal en el punto de rotura o en
los polos del electrodo.

Un calentamiento excesivo puede causar lesiones de los
tejidos o lesiones graves al paciente.
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Tabla 6. Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: requisitos relativos al
equipo de MRI y a la exploracién (continuacién)

Tipo de sistema de MRI Tubo horizontal cerrado de 1,5 T con un gradiente espacial
maximo de 19 T/m (1.900 Gs/cm).

/\ Advertencia: Utilice tnicamente sistemas de MRI de tubo
horizontal cerrado de 1,5 T. No se han evaluado otros
sistemas de MRI (tales como equipos de 0,6 To 3,0 Ty
equipos de tubo abierto), que podrian provocar dafios del
dispositivo y un calentamiento excesivo, el cual puede
causar lesiones de los tejidos o lesiones graves al

paciente.
Fabricantes de sistemas de Sin restricciones.
MRI
Frecuencia de Aproximadamente 64 MHz.

iof ia (RF
radiofrecuencia (RF) /N Advertencia: No realice exploraciones de MRI con

frecuencias de barrido no proténicas (por ejemplo, 13C,
23Na o 31P). No se han evaluado frecuencias distintas de
64 MHz, que podrian provocar dafios del dispositivo y un
calentamiento excesivo, el cual puede causar lesiones de
los tejidos o lesiones graves al paciente.

Energia de RF Limite la TAE cefélica a 1,5 W/kg (0,68 W/libra) o menos para
todas las secuencias de impulsos de RF.

Gradientes Limite el gradiente dB/dt del campo a 20 T/s o menos.

/\ Precaucion: La exposicién a gradientes que superan un
limite de dB/dt de 20 T/s puede ocasionar una
sobreestimulacion o sensaciones de descarga.

Limites del tiempo de Sin restricciones.
exploracion activa

Punto de referencia Unicamente la cabeza. No sitde ninguna parte de la bobina
(ubicacion del isocentro) cefélica de transmisién/recepcion de RF sobre ningun
componente implantado del sistema de neuroestimulacion.
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Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: preparacion
del paciente antes de la exploracién por MRI

Tabla 7. Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: preparacion del paciente

antes de la exploracién por MRI

Confirme que la
estimulacion esta
desactivada

Confirme que se ha seguido la lista de verificacién mostrada en
la pagina 110 (al comienzo de este apartado sobre la
compatibilidad con las exploraciones de la cabeza).

/\ Precaucién: Antes de realizar una exploracién por MRI,
confirme que el sistema de neuroestimulacion implantado
del paciente esta desactivado. Si se deja activada la
estimulacién durante la exploracion, podria aumentar el
riesgo de estimulacién molesta no deseada.

Si no esta seguro de que la estimulacién esta desactivada,
pregunte al paciente si lo esta.

Temperatura corporal
central

Fiebre
Sin restricciones.

Mantas
Sin restricciones.

Peso minimo del paciente

Sin restricciones.

Sedacion

Si es posible, no debe sedarse al paciente, de forma que este
pueda proporcionar informacién acerca de cualquier problema
surgido durante la exploracion.

Informe al paciente de los
riesgos

Informe al paciente de todos los riesgos de someterse a una
exploracion por MRI, segun se indica en este apartado de
compatibilidad con las exploraciones de la cabeza.

Comunicacién del paciente
con el técnico durante la
exploracion

Indique al paciente que informe inmediatamente al técnico de
MRI si sufre cualquier molestia, estimulacién inesperada,
descarga o calentamiento durante la exploracion.

Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: operaciones
y consideraciones previas a la exploracion por MRI

Tabla 8. Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: operaciones y
consideraciones previas a la exploracién por MRI

Introduzca el peso del
paciente

Introduzca el peso correcto del paciente en la consola de MRI
para asegurarse de que se calcule correctamente la TAE
cefalica.
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Tabla 8. Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: operaciones y
consideraciones previas a la exploracién por MRI (continuacién)

Verifique todos los Verifique que todos los parametros propuestos de la

parametros exploracion por MRI son conformes con los requisitos de
exposicion a la MRI especificados en este apartado sobre
compatibilidad con las exploraciones de la cabeza. Sino es asi,
habra que modificar los parametros para cumplir estos
requisitos. Si no se pueden modificar los parametros, no realice
la exploracion por MRI.

Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: durante la
exploracion por MRI

Tabla 9. Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: durante la exploracion por
MRI

Vigile al paciente Vigile al paciente de forma visual y auditiva. Controle al paciente
entre cada secuencia de imagenes. Interrumpa de inmediato la
exploracion por MR si el paciente no puede responder a las
preguntas o refiere cualquier problema.

Tirones o vibracién del Durante la exploracion por MRI, es posible que el paciente

neuroestimulador sienta tirones o vibraciones del neuroestimulador. Si estos
tirones o vibraciones causan una molestia considerable al
paciente, interrumpa la exploracion por MRI.

Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: después de
la exploracion por MRI

Tabla 10. Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: después de la exploracién
por MRI

Informacion proporcionada Compruebe que el paciente no ha sufrido efectos adversos a

por el paciente consecuencia de la exploracion por MRI. Péngase en contacto
con Medtronic para notificar los efectos adversos que puedan
haberse producido.
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Tabla 10. Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: después de la exploracion

por MRI (continuacién)
Active de nuevo la Una vez finalizada la exploracion, indique al paciente que acuda
estimulacion al médico que controla su sistema de neuroestimulacion para

que active de nuevo la estimulacion.
O, si el paciente ha llevado consigo un dispositivo de control por
el paciente a la cita para MRI, indique al paciente (fuera de la
sala del escaner) que active de nuevo la estimulacion utilizando
el dispositivo de control por el paciente.
Notas:
= Si se ha activado el modo MRI utilizando el dispositivo de
control por el paciente, indique al paciente que pulse
primero la tecla Sincronizar ©) para volver a habilitar el
dispositivo de control por el paciente. A continuacion, el
paciente puede activar la estimulacion.
= Al activar de nuevo la estimulacién, el neuroestimulador
sale del modo MRI (si el neuroestimulador dispone de esa
funcién).
= Si el dispositivo de control por el paciente no puede
sincronizarse con el neuroestimulador, no puede activar de
nuevo la estimulacion o muestra una pantalla con las letras
"POR", indique al paciente que acuda al médico que
controla su sistema de neuroestimulacion.
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Apéndice A: Ejemplos de hojas de compatibilidad con
la MRI-CS

Este apéndice muestra ejemplos de las hojas de compatibilidad con la MRI
condicionalmente segura (MRI-CS) generadas por los programadores del médico de
Medtronic que son apropiadas para las citas para MRI del paciente.
La hoja de compatibilidad con la MRI-CS muestra el tipo de exploracién por MRI-CS
compatible para el sistema de neuroestimulacion contra el dolor crénico que lleva
implantado el paciente después de que este haya visto al médico que controla su sistema
de neuroestimulacion.
Los tres tipos de hojas de compatibilidad con la MRI-CS son los siguientes:

— Informe de MRI-CS

— Impresion de la pantalla del modo MRI-CS

— Formulario de compatibilidad con la MRI-CS cumplimentado por el médico del paciente
(consulte "Apéndice B: Formulario de compatibilidad con la MRI-CS" en la pagina 120)

Ejemplos de informes e impresiones de pantalla de MRI-CS

En la siguiente pagina se presentan ejemplos de las hojas de compatibilidad con la MRI
condicionalmente segura (MRI-CS) generadas por los programadores del médico de
Medtronic que son apropiadas para las citas para MRI del paciente.
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Fecha

16
RestoreULTRAMRI
IMRI-CS Mode

: ) = — =
Medtronic Neuromodulatig Ly R~ I (5 I
RestoreUL TRAMRT Mode'\NMB’”””‘"" & ™ W 2 1P
Patient John Doe | Fecha ﬁ jﬂ

Session date 01/06/2010 The neurostimulation system
Programmer 8840 SN NHF0000Z3B~T63-TU MRI-CS eligibility cannot be
determined.

Numero de modelo del neuroestimulador Ko17067201 i N =

MRI-CS Report

See labeling for safety

As of 01/06/2010 the neurostimulation Genttions:

system is: www.medtronic.com/mri
MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE @ 00000000000

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***

HNot eligible for full body scan:

Device Location

Ejemplo de informe de
MRI-CS (solo texto)

Lead Model(s)

(3]

3]

© wLead Tip Location(s)
© Extension Model(s)
(3]

Abandoned Pain Lead(s)

Numero de modelo del neuroestimulador —__|

Ejemplo de impresion de la pantalla del modo MRI-CS
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Apéndice B: Formulario de compatibilidad con la MRI-

CS

Compatibilidad del sistema de neuroestimulacion de Medtronic
con las exploraciones de MRI-CS

En el momento de la cita para la exploracion por MRI:

1. Consulte la documentacion relativa a las condiciones de seguridad:

www.medtronic.com/mri.

2. Confirme que la estimulacion esta desactivada antes de la exploracion por MRI.

Nombre del paciente:

Nombre, consultorio, direccion y
nimero de teléfono del médico:

Importante: Utilice el modo condicionalmente seguro para la MRI (MRI-CS) en el
programador del médico o el dispositivo de control por el paciente para introducir la
informacién y el resultado de la compatibilidad con la exploracién a continuacion.

Fecha y hora en que se
determind la compatibilidad:

Numero de modelo del Numero de serie del
neuroestimulador: neuroestimulador:

| 299 [

COMPATIBLE CON EXPLORACIONES DE MRI-CS DE
CUERPO COMPLETO

A (@) (T

COMPATIBLE CON EXPLORACIONES DE MRI-CS DE
LA CABEZA CON UNA BOBINA CEFALICA DE
TRANSMISION/RECEPCION

([ A[:EI

No puede determinarse la compatibilidad del sistema de
neuroestimulacion con exploraciones de MRI-CS.

® Cadigo de informacién:

(no aplicable para COMPATIBLE CON
EXPLORACIONES DE MRI-CS DE CUERPO
COMPLETO)
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Verklaring van de symbolen op het product en de verpakking
Controleer het desbetreffende product om te zien welke symbolen van toepassing zijn.

Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit
symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de
Richtlijn AIMD 90/385/EEG (Aangemelde instantie 0123)
en Richtlijn R&TTE 1999/5/EG.

I Fabrikant

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Alleen van toepassing voor de VS

. MR Conditional (MRI-veilig onder voorwaarden)
@ MR Unsafe (MRI-onveilig)

e
oM

D
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Medtronic ©, Itrel® en SureScan® zijn in de VS en andere landen geregistreerde
handelsmerken van Medtronic, Inc.
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Inleiding

Het is belangrijk om de informatie in deze handleiding in zijn geheel te lezen voordat u een
magnetic resonance imaging (MRI)-scan maakt van een patiént bij wie (een onderdeel van)
een neurostimulatiesysteem van Medtronic voor de behandeling van chronische pijn is
geimplanteerd.

Neem contact op met Medtronic als u vragen heeft over de informatie in deze
handleiding.

Neurostimulatormodelnummers

Neurostimulatoren met de hier vermelde modelnummers zijn MR Conditional
A (MRI-veilig onder voorwaarden).
Ga niet alleen op de modelnummers af om te bepalen welke MRI-
scanvoorwaarden in deze MRI-richtlijnen van toepassing zijn. Begin altijd met
de sectie "HIER BEGINNEN — Compatibiliteitsvaststelling" van deze
handleiding. Gebruik de ja/nee-identificatiecontrolelijst die begint op
blz. 132 om te bepalen voor welk type scan de patiént in aanmerking komt en
welke scanvoorwaarden van toepassing zijn op het bij de patiént
geimplanteerde neurostimulatiesysteem van Medtronic voor de behandeling
van chronische pijn.

Volg de MRI-richtlijnen en -voorwaarden voor goedgekeurde indicaties om te bepalen of
en hoe een MRI-scan veilig kan worden uitgevoerd bij een patiént met een volledig
geimplanteerd neurostimulatiesysteem van Medtronic voor de behandeling van chronische
pijn met een neurostimulator waarvan het modelnummer in deze lijst vermeld staat.

Deze MRI-richtlijnen gelden voor geimplanteerde neurostimulatoren van Medtronic met
de volgende modelnummers:

97702 37701 37711 7479
97712 37702 37712 7479B
97713 37703 37713 7427
97714 37704 37714 7427V

7425 (zie waarschuwing)

VAN Waarschuwing: Medtronic beveelt aan om geen MRI voor te schrijven aan patiénten
bij wie een Itrel 3-neurostimulator Model 7425 is geimplanteerd. De Itrel 3-
neurostimulator is erg gevoelig voor een reset of beschadiging tijdens een MRI-scan.
In geval van een reset moet de neurostimulator opnieuw worden geprogrammeerd. In
geval van schade moet de neurostimulator worden vervangen. Bij de Itrel 3-
neurostimulator bestaat een verhoogd risico op het ontstaan van een elektrische
inductiestroom, als gevolg waarvan de patiént stimulatie of zelfs een schok kan
voelen.
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Patiéntenidentificatiekaart

Instrueer de patiént om altijd de meest recente patiéntenidentificatiekaart mee te nemen
naar een MRI-afspraak. Het MRI-personeel kan dan op basis van de
patiéntenidentificatiekaart vaststellen dat Medtronic de fabrikant is van het
neurostimulatiesysteem van de patiént en wat het modelnummer van de geimplanteerde
neurostimulator is.

Controleer of u de meest recente documentatie met MRI-
richtlijnen heeft

Zorg dat u altijd over de meest recente MRI-richtlijnen beschikt. Zie de contactinformatie
achterin deze handleiding of ga naar www.medtronic.com/mri.

Reeds aanwezige exemplaren van deze MRI-richtlijnen kunnen verouderd zijn als ze niet
op de dag van de MRI-afspraak met de patiént rechtstreeks van de website zijn opgehaald
of op andere wijze door Medtronic beschikbaar zijn gesteld.

Artsenprogrammeerapparaat en patiéntenprogrammeerapparaat
Voor neurostimulatiesystemen met SureScan MRI-technologie van Medtronic wordt
gebruikgemaakt van externe besturingssystemen (d.w.z. een artsenprogrammeerapparaat
of een patiéntenprogrammeerapparaat) om de compatibiliteit voor een type MRI-scan te
bepalen en om het neurostimulatiesysteem in een MRI-CS (MRI Conditionally Safe of MRI-
veilig onder voorwaarden)-modus (ook aangeduid als "MRI-modus") te plaatsen, waarbij
de stimulatie wordt uitgeschakeld. Deel de patiént met een neurostimulatiesysteem mee
dat de stimulatie voorafgaand aan een MRI-scan moet worden uitgeschakeld.

Als de patiént een patiéntenprogrammeerapparaat naar de MRI-afspraak heeft
meegenomen, gaat u naar "HIER BEGINNEN - Compatibiliteitsvaststelling" op blz. 131
en gebruikt u de identificatiecontrolelijst in die sectie.

Als het artsenprogrammeerapparaat of het patiéntenprogrammeerapparaat niet kan
communiceren met het geimplanteerde neurostimulatiesysteem of als de neurostimulator
het eind van zijn functionele levensduur heeft bereikt (EOS of End of Service), kan niet met
de externe besturingssystemen worden gecontroleerd of een MRI-scan veilig is onder
specifieke voorwaarden. De configuratie van het geimplanteerde neurostimulatiesysteem
dient te worden opgezocht in het medisch dossier van de patiént. Een MRI-scan mag
uitsluitend worden uitgevoerd wanneer de configuratie van het geimplanteerde systeem
bekend is en is vastgesteld dat een MRI-scan veilig is onder specifieke voorwaarden.
Raadpleeg de handleiding bij de desbetreffende artsenprogrammeerapparaatsoftware
voor meer informatie over de bediening van het artsenprogrammeerapparaat.

Algemene informatie over MRI-procedures en interactie met
neurostimulatiesystemen

Mogelijke elektromagnetische velden gegenereerd door MRI-
systemen

Een MRI-systeem genereert 3 soorten elektromagnetische velden die interactie met een
geimplanteerd systeem kunnen opleveren. Deze velden zijn alle 3 nodig om een MRI-beeld
te produceren. De 3 velden worden als volgt gedefinieerd:

128 Nederlands MRI-richtlijnen voor neurostimulatiesystemen van Medtronic bij chronische pijn



Statisch magnetisch veld - Dit is een constant, onveranderlijk magnetisch veld dat altijd
aanwezig is rondom een MRI-apparaat, ook wanneer er geen scan wordt gemaakt.
Gradiéntvelden - Dit zijn laagfrequente, gepulseerde magnetische velden die alleen
tijdens een scan aanwezig zijn. Bij MRI-apparatuur wordt voor het construeren van een
driedimensionaal beeld gebruikgemaakt van 3 loodrecht op elkaar staande
gradiéntvelden.

RF-veld - Dit is een gepulseerd radiofrequent (RF)-veld dat alleen tijdens een scan
aanwezig is. Het RF-veld kan worden gegenereerd door verschillende RF-zendspoelen,
zoals een (in de scanner ingebouwde) zendspoel voor het gehele lichaam of een spoel voor
een bepaald lichaamsdeel (bijvoorbeeld een zend-/ontvangstspoel voor het hoofd).

Mogelijke interactie met geimplanteerde
neurostimulatiesystemen in de MRI-omgeving

Neurostimulatiesystemen van Medtronic met SureScan MRI-technologie zijn
ontworpen met het oog op maximale beperking van de mogelijke interactie-
effecten die in deze sectie worden beschreven, wanneer wordt voldaan aan de
desbetreffende, in deze handleiding vermelde voorwaarden.

Verhitting — Een MRI-scanner genereert RF-velden die RF-energie in een geimplanteerd
geleidingsdraadsysteem induceren, wat kan leiden tot warmteontwikkeling in de
geleidingsdraadelektroden of langs de geleidingsdraad. De gradiéntvelden en RF-velden
kunnen bovendien leiden tot opwarming van de neurostimulator.

Opmerking: Verhitting kan zelfs optreden als er alleen maar een geleidingsdraad of
verlengkabel is geimplanteerd.

Factoren die het gevaar van verhitting en letsel voor de patiént vergroten, zijn onder meer:
= MRImet hoge RF-energieniveaus voor specifieke absorptie (Specific Absorption Rate,
SAR)
= Geleidingsdraden of verlengkabels met een lage impedantie (productnamen of
modelnummers van Medtronic met de aanduiding “Z”, “LZ” of “lage impedantie”)
= Geimplanteerde geleidingsdraadsystemen met elektroden met een klein oppervlak
= Korte afstanden tussen geleidingsdraadelektroden en warmtegevoelig weefsel
Magnetische effecten — Het magnetische materiaal van een geimplanteerd systeem kan
kracht-, trillings- en torsie-effecten genereren als gevolg van het statische magnetisch veld
en de gradiéntvelden die een MRI-scanner produceert. Patiénten kunnen een zacht
trekkend of trillend gevoel ervaren rond de implantatieplaats van het apparaat. Patiénten
met recente implantatie-incisies moeten tijdens een scan worden geobserveerd op
ongemak bij de operatiewond.
Geinduceerde stimulatie — De door een MRI-scanner gegenereerde gradiént- en RF-
velden kunnen in een geimplanteerd geleidingsdraadsysteem energie opwekken die kan
leiden tot ongewenste stimulatie, die door de patiént kan worden ervaren als tintelingen of
schokken.

Opmerking: Geinduceerde stimulatie kan zelfs optreden als er alleen maar een
geleidingsdraad of verlengkabel is geimplanteerd.

MRI-richtlijnen voor neurostimulatiesystemen van Medtronic bij chronische pijn  Nederlands 129



Apparaatschade — De door de MRI-velden opgewekte spanningen kunnen leiden tot
beschadiging van de neurostimulatorelektronica, hetgeen herprogrammering, explantatie
of vervanging noodzakelijk kan maken.

Interactie tussen apparaten — MRI kan de werking van de neurostimulator beinvioeden,
waardoor de neurostimulator na afloop van de MRI-scan opnieuw moet worden
geprogrammeerd met het artsenprogrammeerapparaat. Als gevolg van de MRI-scan
kunnen ook de parameters worden gereset (Power On Reset of POR), hetgeen tevens

herprogrammering van de neurostimulator na afloop van de MRI-scan noodzakelijk kan
maken.
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HIER BEGINNEN — Compatibiliteitsvaststelling

Gebruik eerst de identificatiecontrolelijst om vast te stellen of de
patiént in aanmerking komt voor een scan

Gebruik de ja/nee-identificatiecontrolelijst die begint op blz. 132 in deze sectie

om te bepalen voor welk type MRI-scan de patiént in aanmerking komt en welke
scanvoorwaarden van toepassing zijn op diens geimplanteerde
neurostimulatiesysteem van Medtronic voor de behandeling van chronische

pijn.

De compatibiliteit voor een bepaald type MRI-scan hangt af van een combinatie van
factoren met betrekking tot het geimplanteerde neurostimulatiesysteem van de patiént.

Waarschuwingen

Andere geimplanteerde systemen — Voorafgaand aan een MRI-onderzoek moet worden
vastgesteld of bij de patiént meerdere actieve medische apparaten zijn geimplanteerd
(zoals bijvoorbeeld een hersenstimulatiesysteem of implanteerbare defibrillator). Hanteer
de meest beperkende MRI-blootstellingsvoorwaarden voor patiénten bij wie meerdere
actieve medische apparaten zijn geimplanteerd. Neem contact op met de fabrikant van het
desbetreffende apparaat als u vragen heeft. Als u niet zeker weet welke implantaten de
patiént heeft, controleert u het type en de locatie van de implantaten aan de hand van
rontgendoorlichting. Voer geen MRI-scan uit als de patiént implantaten of hulpmiddelen
heeft waarvoor een contra-indicatie of verbod op MRI geldt.

Proefstimulatiesystemen (neurostimulatiesystemen die niet volledig zijn
geimplanteerd) — Schrijf geen MRI voor aan patiénten die een proefstimulatie ondergaan
of patiénten bij wie onderdelen van het neurostimulatiesysteem nog niet volledig
geimplanteerd zijn. Explanteer alle proefstimulatieonderdelen als een MRI-scan
noodzakelijk is. MRI in combinatie met onderdelen van een proefstimulatiesysteem is niet
onderzocht en kan leiden tot verhitting van de geleidingsdraadelektroden, met
weefselbeschadiging of ernstig letsel van de patiént als mogelijk gevolg.

Voorzorgsmaatregelen

@ Externe apparaten zijn MR Unsafe (MRI-onveilig) in de
scanner(magneet)ruimte — De volgende externe besturingssystemen van Medtronic
mogen niet in de MRI-scanner(magneet)ruimte worden gebracht. Deze apparaten bevatten
ferromagnetisch materiaal, dat kan worden beschadigd door de MRI-magneet. Deze
apparaten zijn MR Unsafe (MRI-onveilig):

= Patiéntenprogrammeerapparaat

= Oplader

= Externe neurostimulator

= Artsenprogrammeerapparaat
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Identificatiecontrolelijst

1. Heeft u voor de MRI-afspraak een compatibiliteitsblad ontvangen waarin staat dat het
type MRI-scan voor de patiént MRI-CS (MRI Conditionally Safe of MRI-veilig onder
voorwaarden) is?

Zie "Bijlage A: Voorbeelden van MRI-CS-compatibiliteitsbladen" op blz. 148.

[]Ja (1) Controleer de naam van de patiént en de datum op het compatibiliteitsblad.
De datum op het compatibiliteitsblad moet op of rond de datum van de
MRI-afspraak liggen.
Opmerking: Hoe verder de datum op het compatibiliteitsblad verwijderd
ligt van de datum van de MRI-afspraak met de patiént, des te groter is de
kans dat ondertussen het volgende is gebeurd:
= De patiént heeft een procedure ondergaan (bv. een revisie-ingreep
van het geimplanteerde neurostimulatiesysteem) waardoor de
scancompatibiliteit gewijzigd is.
= De stimulatie van de patiént is weer ingeschakeld.

(2) Ga naar stap 4 op blz. 133.
[] Nee Ga naar de volgende stap.

2.

Modelnummer
patiéntenprogrammeerapparaat
op voorkant

Heeft de patiént een pati€éntenprogrammeerapparaat uit de Modelserie 977__
meegenomen naar de MRI-afspraak?

[]Ja (1) Vraag de patiént om naar het MRI-modus-scherm te navigeren en de MRI-
modus te activeren.

= MRI-modus: Wanneer de MRI-modus geactiveerd is:
— Het scherm op het patiéntenprogrammeerapparaat geeft de MRI-
CS-scantypecompatibiliteit weer.
— Als het compatibiliteitsscherm wordt weergegeven, betekent dit dat
de stimulatie uitgeschakeld is.

= Als de patiént niet in staat is naar het MRI-modus-scherm te
navigeren, neemt u voor hulp contact op met de technische dienst van
Medtronic.

= U mag de MRI-modus pas deactiveren of afsluiten of de stimulatie pas
inschakelen met het patiéntenprogrammeerapparaat wanneer de
MRI-scan van de patiént voltooid is en de patiént zich buiten de
scanner(magneet)ruimte bevindt.
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(2) Zodra het MRI-modus-scherm wordt weergegeven, gaat u naar stap 4 op
blz. 133.

[] Nee Ga naar de volgende stap.

3. Heeft de patiént een patiéntenidentificatiekaart van Medtronic met een
neurostimulatormodelnummer dat overeenkomt met een van de
neurostimulatormodelnummers op blz. 1277

[]Ja Ga naar "MRI-hoofdscan-compatibiliteitsvoorwaarden" op blz. 142.

[] Nee Het geimplanteerde systeem van de patiént kan niet worden vastgesteld. Stop.
Deze MRI-richtlijnen zijn niet van toepassing. Ga naar www.medtronic.com/
mri of bel de technische dienst van Medtronic.

4' (== [

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE
(MR-CONDITIONAL VOOR VOLLEDIGE LICHAAMSSCAN)

Geeft het MRI-CS-compatibiliteitsblad of het patiéntenprogrammeerapparaat (door

middel van tekst en/of al deze symbolen) aan dat het systeem MRI-lichaamsscan-
compatibel is?

[]Ja (1) Controleer of het neurostimulatormodelnummer op het compatibiliteitsblad
of op het MRI-modus-scherm van het patiéntenprogrammeerapparaat
overeenkomt met een van de modelnummers op blz. 127.

(2) Zo ja, ga naar "MRI-lichaamsscan-compatibiliteitsvoorwaarden" op
blz. 135.

[] Nee Ga naar de volgende stap.

) @) [

MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL
(MR-CONDITIONAL VOOR HOOFDSCAN MET ZENDER-/
ONTVANGERSPOELVOOR HET HOOFD)

Geeft het MRI-CS-compatibiliteitsblad of het pati€éntenprogrammeerapparaat (door
middel van tekst en/of al deze symbolen) aan dat het systeem MRI-hoofdscan-
compatibel is?
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[]Ja (1) Controleer of het neurostimulatormodelnummer op het compatibiliteitsblad
of op het MRI-modus-scherm van het pati€éntenprogrammeerapparaat
overeenkomt met een van de modelnummers op blz. 127.

(2) Ga naar "MRI-hoofdscan-compatibiliteitsvoorwaarden" op blz. 142.
[] Nee Ga naar de volgende stap.

) /N [

The neurostimulation system MRI-CSeligibility cannot be determined
(Er kan niet worden vastgesteld of het neurostimulatiesysteem
wel of niet MR-Conditional is)

Geeft het MRI-CS-compatibiliteitsblad of het patiéntenprogrammeerapparaat (door
middel van tekst en/of al deze symbolen) aan dat de MRI-scantypecompatibiliteit niet
kan worden vastgesteld?

[]Ja (1) Controleer of het neurostimulatormodelnummer op het compatibiliteitsblad
of op het MRI-modus-scherm van het patiéntenprogrammeerapparaat
overeenkomt met een van de modelnummers op blz. 127.

(2) Ga naar "MRI-hoofdscan-compatibiliteitsvoorwaarden" op blz. 142.

[] Nee Stop. Deze MRI-richtlijnen zijn niet van toepassing. Ga naar
www.medtronic.com/mri of bel de technische dienst van Medtronic.

Opmerkingen:

" Het “Gebruiksaanwijzing raadplegen”-symbool (EEJ ) betekent met betrekking tot
de MRI-scancompatibiliteit: “MRI-richtlijnen voor dit neurostimulatiesysteem
raadplegen”.

= Als een patiéntenprogrammeerapparaat is gebruikt voor het vaststellen van de
compatibiliteit, maakt u zo nodig een fotokopie van het MRI-modus-scherm (met
de weergave van de scantypecompatibiliteit) dat wordt weergegeven op het
patiéntenprogrammeerapparaat.

= Bel zo nodig de technische dienst van Medtronic voor uitleg als een informatiecode
® wordt weergegeven op het compatibiliteitsblad of op het MRI-modus-scherm
van het patiéntenprogrammeerapparaat.

= Umag de MRI-modus pas deactiveren of afsluiten of de stimulatie pas inschakelen
met het pati€éntenprogrammeerapparaat wanneer de MRI-scan van de patiént
voltooid is en de patiént zich buiten de scanner(magneet)ruimte bevindt.
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MRI-lichaamsscan-compatibiliteitsvoorwaarden

(=2 (@

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE
(MR-CONDITIONAL VOOR VOLLEDIGE LICHAAMSSCAN)

Controleer voordat u doorgaat met deze sectie Lichaamsscan-compatibiliteit, of de sectie
"HIER BEGINNEN - Compatibiliteitsvaststelling" (vanaf blz. 131) is gevolgd en of de
lichaamsscan-compatibiliteit is vastgesteld in een MRI-CS-compatibiliteitsblad of door een
patiéntenprogrammeerapparaat.

Van een patiént die "MRI-CS full body scan eligible" (MR-Conditional voor volledige
lichaamsscan) is, kan elk deel van het lichaam worden gescand wanneer aan de specifieke
eisen in deze sectie Lichaamsscan-compatibiliteit wordt voldaan.

Lichaamsscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van MRI-
apparatuur en -scans

Tabel 1. Lichaamsscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van MRI-apparatuur en -scans

Type MRI-systeem Horizontaal, gesloten systeem van 1,5 T met een maximale
ruimtelijke gradiént van 19 T/m (1900 gauss/cm).

AN Waarschuwing: Gebruik uitsluitend horizontale, gesloten
MRI-systemen van 1,5 T. Andere MRI-systemen (bv. van
0,6 T of 3,0 T, of open apparaten) zijn niet onderzocht en
kunnen leiden tot apparaatschade en oververhitting, met
weefselbeschadiging of ernstig letsel van de patiént als
mogelijk gevolg.

MRI-fabrikanten Geen beperkingen.
Radiofrequentie (RF) Ongeveer 64 MHz.

AN Waarschuwing: Voer geen MRI-scans uit met non-proton
scanfrequenties (zoals 13C, 23Na of 31P). Het gebruik van
andere frequenties dan 64 MHz is niet onderzocht en kan
leiden tot apparaatschade en oververhitting, met
weefselbeschadiging of ernstig letsel van de patiént als
mogelijk gevolg.

MRI-richtlijnen voor neurostimulatiesystemen van Medtronic bij chronische pijn Nederlands 135



Tabel 1. Lichaamsscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van MRI-apparatuur en -scans
(vervolg)

RF-spoelen Zendspoel:
= Zend-/ontvangstspoel voor het lichaam (ingebouwd),
alleen kwadratuur.
= Zend-/ontvangstspoel voor het hoofd, alleen kwadratuur.

AN Waarschuwing: Gebruik geen andere RF-zendspoelen
dan een zend-/ontvangst-kwadratuurspoel (ingebouwd)
voor het lichaam of een zend-/ontvangst-kwadratuurspoel
voor het hoofd. Het gebruik van andere
zend-/ontvangstspoelen (bv. lineaire spoelen) is niet
onderzocht en kan leiden tot oververhitting, met
weefselbeschadiging of ernstig letsel van de patiént als
mogelijk gevolg.

Spoel voor alleen ontvangst: alle typen.

RF-energie Normaal-werkingsmodus gebruiken.
Specifieke-absorptieratio (Specific Absorption Rate of SAR):
= Totalelichaam-SAR: moet < 2,0 W/kg (0,91 W/Ib) bedragen
volgens meting door de MRI-apparatuur.
= Hoofd-SAR: moet < 3,2 W/kg (1,45 W/Ib) bedragen volgens
meting door de MRI-apparatuur.

AN Waarschuwing: Voer geen MRI-scans uit in de volgende

modi:

= First level controlled-werkingsmodus

= Second level controlled-werkingsmodus (research-modus)
Bij deze modi zijn hogere RF-energieniveaus toegestaan,
hetgeen kan leiden tot oververhitting, met
weefselbeschadiging of ernstig letsel van de patiént als
mogelijk gevolg.

Gradiénten Gradiéntsystemen met een maximale gradiént-slew rate per as
van 200 T/m/s of minder.

AN Waarschuwing: Gebruik geen gradiéntsystemen met een
gradiént-slew rate van meer dan 200 T/m/s, aangezien dit
niet is onderzocht en kan leiden tot een verhoogd risico op
geinduceerde stimulatie (met schokken, ongemak of pijn
voor de patiént als mogelijke gevolgen) of opwarming van
de neurostimulator.
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Tabel 1. Lichaamsscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van MRI-apparatuur en -scans
(vervolg)

Begrenzing van de actieve MRI-scans mogen niet meer dan in totaal 30 minuten actieve

scantijd scantijd binnen een tijdvenster van 90 minuten beslaan (elk
tijdvenster van 90 minuten moet in totaal 60 minuten niet-
scantijd bevatten).

AN Waarschuwing: Zorg ervoor de actieve scantijd van
30 minuten binnen een tijdvenster van 90 minuten niet te
overschrijden. Overschrijding van de actieve scantijd
vergroot het risico op weefselverhitting.

Positioneringsmarkering Geen beperkingen. Alle anatomische locaties kunnen worden
(locatie isocentrum) gescand.

Lichaamsscan-compatibiliteit — Voorbereiden van de patiént voor
de MRI-scan

Tabel 2. Lichaamsscan-compatibiliteit — Voorbereiden van de patiént voor de MRI-scan

MRI-CS-modus aan,

Simuiate (== (I

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE
(MR-CONDITIONAL VOOR VOLLEDIGE LICHAAMSSCAN)

Bij plaatsing van het apparaat in de MRI-CS-modus wordt de
stimulatie uitgeschakeld. Met bovenstaande tekst en/of alle
symbolen wordt de MRI-lichaamsscan-compatibiliteit bevestigd
en aangegeven dat het geimplanteerde systeem in MRI-CS-
modus staat.

/\ Let op: Controleer voorafgaand aan het uitvoeren van de
MRI-scan of het geimplanteerde neurostimulatiesysteem
van de patiént uit staat. Aan laten staan van de stimulatie
tijdens de scan vergroot het risico op onaangename en
ongewenste stimulatie.

Als u niet zeker weet of de stimulatie uit staat, vraagt u dit aan
de patiént.
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Tabel 2. Lichaamsscan-compatibiliteit — Voorbereiden van de patiént voor de MRI-scan
(vervolg)

Kerntemperatuur van het Koorts

lich
\chaam AN Waarschuwing: Voer geen MRI-scan uit als de

lichaamstemperatuur van de patiént hoger ligt dan 38 °C
(100 °F). Een verhoogde lichaamstemperatuur in
combinatie met warmteontwikkeling in het weefsel als
gevolg van een MRI-scan vergroot het risico op overmatige
verhitting van het weefsel, met weefselbeschadiging als
mogelijk gevolg.

Geen lakens

AN Waarschuwing: Patiént niet afdekken met lakens of
verwarmde lakens. Het gebruik van lakens verhoogt de
lichaamstemperatuur van de patiént en vergroot het risico
op overmatige verhitting van het weefsel, met
weefselbeschadiging als mogelijk gevolg.

Minimumgewicht patiént  /\ | et op: Voer geen MRI-scan uit op patiénten die minder
wegen dan 40 kg (88 Ibs). Het uitvoeren van scans op
patiénten die minder wegen dan 40 kg (88 Ibs) is niet
onderzocht en kan leiden tot oververhitting, met
weefselbeschadiging als mogelijk gevolg.

Verdoving Gebruik bij voorkeur geen verdoving, zodat de patiént feedback
kan geven tijdens de MRI-scan.

Houding van de patiéntin de Plaats de patiént in buik- of rugligging in de MRI-tunnel.

tunnel (‘bore’
Y ( ) AN Waarschuwing: Plaats de patiént niet in een andere

houding in de MRI-tunnel, bv. in zijligging (laterale
decubituspositie). Het scannen van patiénten in een andere
houding dan buik- of rugligging is niet onderzocht en kan
leiden tot overmatige weefselverhitting tijdens een MRI-

scan.
Patiént informeren over Informeer de patiént over alle risico's bij een MRI-onderzoek die
risico's staan vermeld in deze sectie Lichaamsscan-compatibiliteit.

Communicatie van patiént  Vraag de patiént om de MRI-technicus direct te laten weten als
met technicus tijdens scan hij/zij tijdens het MRI-onderzoek een onaangenaam gevoel,
onverwachte stimulatie, schokken of warmte waarneemt.
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Lichaamsscan-compatibiliteit — Handelingen en overwegingen
voor de MRI-scan

Tabel 3. Lichaamsscan-compatibiliteit — Handelingen en overwegingen vé6r de MRI-
scan

Gewicht patiént invoeren ~ Voer het gewicht van de patiént nauwkeurig in zodat de SAR-
waarde (Specifieke-absorptieratio) correct wordt geschat.

AN Waarschuwing: Controleer of het gewicht van de patiént
juist is ingevoerd, om te vermijden dat de MRI-scan wordt
uitgevoerd op een te hoog RF-energieniveau voor die
patiént. Een te hoog RF-energieniveau kan leiden tot
oververhitting, met weefselbeschadiging of ernstig letsel
van de patiént als mogelijk gevolg.

Alle parameters controleren Controleer of alle voorgestelde MRI-scanparameters voldoen
aan de eisen voor MRI-blootstelling in deze sectie
Lichaamsscan-compatibiliteit. Pas anders de parameters aan
zodat aan de gestelde eisen wordt voldaan. Voer geen MRI uit
als de parameters niet aangepast kunnen worden.

Beeldartefacten en -vertekening
Aangetoond is dat SureScan-geleidingsdraden een minimale beeldvertekening opleveren
in het gebied rondom de geimplanteerde geleidingsdraden, wanneer het apparaat buiten
het gezichtsveld blijft. Significante beeldvertekening kan optreden wanneer het apparaat
zich binnen het gezichtsveld bevindt. Bij het selecteren van de parameters voor
gezichtsveld en beeldvorming moet rekening worden gehouden met beeldartefacten en
-vertekening als gevolg van de eventuele aanwezigheid van het apparaat en de
geleidingsdraden binnen het gezichtsveld. Met deze factoren moet ook rekening worden
gehouden tijdens het interpreteren van de MRI-beelden.
Het optreden van MRI-beeldartefacten kan worden beperkt door een nauwkeurige instelling
van de pulssequentieparameters, de locatie van de hoek en de locatie van het beeldvlak.
De reductie in beeldvertekening die kan worden verkregen door de
pulssequentieparameters aan te passen, gaat doorgaans echter ten koste van de signaal-
ruisverhouding.
Houd de volgende algemene richtlijnen aan:
= Maak zo mogelijk geen gebruik van de ontvangstspoel voor het lichaam. Gebruik in
plaats daarvan een lokale spoel voor alleen ontvangst.
= Gebruik beeldsequenties met een sterkere gradiént voor de codeerrichting van zowel
slice als uitlezing. Pas een hogere bandbreedte toe voor zowel radiofrequentiepulsen
als datasampling.
= Kies de richting voor de uitleesas zodanig dat het ontstaan van in-planevertekening tot
een minimum wordt beperkt.
= Voer spin-echo of gradiént-echo MRI-sequenties uit met een relatief hoge bandbreedte
voor datasampling.
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= Pas zo mogelijk een kortere echotijd voor gradiént-echotechniek toe.

= Houd er rekening mee dat de werkelijke vorm van de beeldslice ruimtelijk gebogen kan
zijn vanwege de aanwezigheid van de veldstoring van de neurostimulator.

= Bepaal de locatie van het implantaat. Houd de richting van alle beeldslices zoveel
mogelijk van de geimplanteerde neurostimulator afgewend.

AN Waarschuwingen:

= Als de MRI-scan in de buurt van de neurostimulator plaatsvindt, kan het nodig zijn
om de neurostimulator te verplaatsen voor een beter beeld. Gebruik als alternatief
een andere beeldvormingstechniek. Het MRI-beeld in de buurt van de
geimplanteerde onderdelen van het neurostimulatiesysteem, en met name rond
de neurostimulator, kan ernstig vervormd of totaal geblokkeerd zijn.

= Verwijder het hele neurostimulatiesysteem als u de neurostimulator verwijdert.
Explanteer de neurostimulator niet zonder de geleidingsdraad/-draden. Een
achtergebleven geleidingsdraad kan gemakkelijk oververhit raken. Oververhitting
kan leiden tot weefselbeschadiging of ernstig letsel van de patiént.

Lichaamsscan-compatibiliteit — Tijdens de MRI-scan
Tabel 4. Lichaamsscan-compatibiliteit — Tijdens de MRI-scan

Actieve scantijd bijhouden Houd de actieve scantijd binnen een tijdvenster van 90 minuten
bij. Zie "Begrenzing van de actieve scantijd" in Tabel 1.

Patiént bewaken Controleer de patiént visueel en door vragen te stellen.
Controleer de patiént tussen elke twee
beeldvormingssequenties. Stop de MRI-scan onmiddellijk als
de patiént niet normaal reageert op vragen, of als deze
problemen ervaart.

Comfort van patiént Tijdens de MRI-scan kan de implantatieplaats van de
neurostimulator opwarmen. Als de patiént hier ongemak van
ondervindt, kunt u een ijszak of koude compressen op die plek
leggen. Stop de MRI-scan als de patiént de warmteontwikkeling
als zeer onaangenaam ervaart.

Trekken en/of trillen van de Tijdens de MRI-scan kan de patiént de neurostimulator voelen
neurostimulator trekken en/of trillen. Stop de MRI-scan als de patiént het trekken
of trillen als zeer onaangenaam ervaart.
Als de neurostimulator zich dicht bij de wand van de MRI-tunnel
bevindt, kunt u de neurostimulator met een kussen van de
tunnelwand afhouden om het trillen te beperken.
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Lichaamsscan-compatibiliteit - Na de MRI-scan
Tabel 5. Lichaamsscan-compatibiliteit — Na de MRI-scan

Feedback van de patiént Controleer de patiént op mogelijke bijwerkingen van de MRI.
Meld het optreden van bijwerkingen aan Medtronic.

Stimulatie weer aanzetten  Laat de patiént zich na afloop van de scan melden bij de
behandelend arts van het neurostimulatiesysteem om de
stimulatie weer aan te zetten.

Als de patiént zijn pati&éntenprogrammeerapparaat naar de MRI-
afspraak heeft meegenomen, kunt u de patiént ook zelf (buiten
de scannerruimte) de stimulatie weer aan laten zetten met het
patiéntenprogrammeerapparaat.
Opmerkingen:
= Vertel de patiént dat deze zijn
patiéntenprogrammeerapparaat met een druk op de
Synchroniseren-knop @ uit de MRI-modus kan halen om
de werking te hervatten. Vervolgens kan de patiént de
stimulatie weer aanzetten.
= Door de stimulatie aan te zetten, wordt de neurostimulator
uit de MRI-modus gehaald.
= Als het synchroniseren van het
patiéntenprogrammeerapparaat met de neurostimulator
niet lukt, de stimulatie niet kan worden aangezet of er een
scherm verschijnt met de tekst "POR" (Power On Reset of
herstart bij inschakelen), verwijst u de patiént naar de
behandelend arts van het neurostimulatiesysteem.
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MRI-hoofdscan-compatibiliteitsvoorwaarden

Controleer voordat u doorgaat met deze sectie Hoofdscan-compatibiliteit of de sectie
"HIER BEGINNEN - Compatibiliteitsvaststelling" (vanaf blz. 131) is gevolgd. Ga daarna
door met de volgende controlelijst.

Controlelijst, door te nemen voordat wordt doorgegaan met de
hoofdscan-compatibiliteitsvoorwaarden

' @) [

MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL
(MR-CONDITIONAL VOOR HOOFDSCAN MET ZENDER-/
ONTVANGERSPOELVOOR HET HOOFD)

Bent u vanaf de sectie "HIER BEGINNEN — Compatibiliteitsvaststelling" doorverwezen
naar deze sectie Hoofdscan-compatibiliteit omdat het MRI-CS-compatibiliteitsblad of
het scherm van het patiéntenprogrammeerapparaat aangeeft (door middel van tekst
en/of al deze symbolen) dat het systeem hoofdscan-compatibel is?

[]Ja Ga door vanaf "Hoofdscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van MRI-
apparatuur en -scans" op blz. 144.

[] Nee Ga naar de volgende stap.

2. Controleer of geen enkel onderdeel van het geimplanteerde systeem (neurostimulator,
verlengkabels, geleidingsdraden, achtergebleven geleidingsdraden) zich binnen een
RF-zend-/ontvangstspoel voor het hoofd bevindt.

Dit kan bijvoorbeeld worden gecontroleerd via rontgendoorlichting van het
hoofd/halsgebied of aan de hand van de patiéntenstatus.

[]Ja Ja, gecontroleerd. Ga naar de volgende stap.

[] Nee Nee, kon niet worden gecontroleerd. Stop. Neem contact op met de technische
dienst van Medtronic.

; NG

The neurostimulation system MRI-CSeligibility cannot be determined
(Er kan niet worden vastgesteld of het neurostimulatiesysteem
wel of niet MR-Conditional is)

Bent u vanaf de sectie "HIER BEGINNEN — Compatibiliteitsvaststelling" doorverwezen
naar deze sectie Hoofdscan-compatibiliteit omdat het MRI-CS-compatibiliteitsblad of
het scherm van het patiéntenprogrammeerapparaat aangeeft (door middel van tekst
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en/of al deze symbolen) dat de MRI-scantypecompatibiliteit niet kan worden
vastgesteld?

[]Ja Ga door vanaf "Hoofdscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van MRI-
apparatuur en -scans" op blz. 144.

[] Nee Ga naar de volgende stap.

4. De patiént heeft alleen zijn patiéntenidentificatiekaart meegenomen naar de MRI-

afspraak, en het neurostimulatormodelnummer op de kaart staat vermeld op
blz. 127.

Controleer of de stimulatieparameters van de neurostimulator als volgt zijn ingesteld:
Stimulatie: Uit

Als u niet zeker weet of de stimulatie uit staat, vraagt u dit
aan de patiént.

Andere parameters: Geen wijziging

Bovendien (alleen Itrel 3 Model 7425):

Magneetschakelaar: Uit

[]Ja Ja, gecontroleerd. Ga door vanaf "Hoofdscan-compatibiliteit — Eisen ten
aanzien van MRI-apparatuur en -scans" op blz. 144.

[] Nee Nee, kon niet worden gecontroleerd. Neem contact op met de technische
dienst van Medtronic.

Een MRI-hoofdscan met een RF-zend-/ontvangstspoel voor het hoofd is veilig, mits
alle instructies in deze sectie Hoofdscan-compatibiliteit worden gevolgd.
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Hoofdscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van MRI-
apparatuur en -scans

Tabel 6. Hoofdscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van MRI-apparatuur en -scans

RF-spoelen Zend-/ontvangstspoel voor alleen het hoofd.
Belangrijk:

= De RF-zend-/ontvangstspoel voor het hoofd mag zich niet
boven enig onderdeel van het geimplanteerde systeem
bevinden. Onderdelen van het geimplanteerde systeem
kunnen worden gelokaliseerd op basis van goedgekeurde
documentatie en mogen zich bevinden op een afstand van
0 cm van de onderste (caudale) rand van de hoofdspoel,
maar geen enkel onderdeel mag zich bevinden binnen de
hoofdspoel.

= Controleer of de RF-zendspoel voor het lichaam niet wordt
gebruikt.

= Als u niet zeker weet of uw MRI-systeem met een RF-
zend-/ontvangstspoel voor het hoofd kan werken, moet u
dit navragen bij de fabrikant.

AN Waarschuwingen:

= Een MRIvan alleen het hoofd (geen andere lichaamsdelen)
met een RF-zend-/ontvangstspoel voor het hoofd is veilig,
mits alle instructies in deze sectie Hoofdscan-compatibiliteit
worden gevolgd.

= Geen enkel deel van de RF-zend-/ontvangstspoel voor het
hoofd mag zich boven enig onderdeel van het
geimplanteerde neurostimulatiesysteem bevinden.
Als de hoofdspoel tot boven enig onderdeel van het
neurostimulatiesysteem van de patiént reikt, kan er een
meer dan normale warmteontwikkeling optreden ter plaatse
van de geimplanteerde geleidingsdraadelektroden.
Als de hoofdspoel tot boven enig onderdeel van het
neurostimulatiesysteem van de patiént reikt terwijl er
sprake is van een breuk in een geleidingsdraad van het
neurostimulatiesysteem van de patiént, kan er een meer
dan normale warmteontwikkeling optreden ter plaatse van
de breuk of de geleidingsdraadelektroden.
Overmatige verhitting kan leiden tot weefselbeschadiging
of ernstig letsel van de patiént.
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Tabel 6. Hoofdscan-compatibiliteit — Eisen ten aanzien van MRI-apparatuur en -scans
(vervolg)

Type MRI-systeem Horizontaal, gesloten systeem van 1,5 T met een maximale
ruimtelijke gradiént van 19 T/m (1900 gauss/cm).

AN Waarschuwing: Gebruik uitsluitend horizontale, gesloten
MRI-systemen van 1,5 T. Andere MRI-systemen (bv. van
0,6 T of 3,0 T, of open apparaten) zijn niet onderzocht en
kunnen leiden tot apparaatschade en oververhitting, met
weefselbeschadiging of ernstig letsel van de patiént als
mogelijk gevolg.

MRI-fabrikanten Geen beperkingen.

Radiofrequentie (RF) Ongeveer 64 MHz.

AN Waarschuwing: Voer geen MRI-scans uit met non-proton
scanfrequenties (zoals 13C, 23Na of 31P). Het gebruik van
andere frequenties dan 64 MHz is niet onderzocht en kan
leiden tot apparaatschade en oververhitting, met
weefselbeschadiging of ernstig letsel van de patiént als
mogelijk gevolg.

RF-energie Beperk de SAR van het hoofd tot maximaal 1,5 W/kg (0,68 W/lb)
voor alle RF-pulssequenties.

Gradiénten Beperk de dB/dt-gradiént tot maximaal 20 tesla per seconde.

/\ Let op: Blootstelling aan gradiénten met een dB/dt van
meer dan 20 tesla per seconde kan leiden tot overstimulatie
of schokken.

Begrenzing van de actieve Geen beperkingen.

scantijd

Positioneringsmarkering Alleen het hoofd. Geen enkel deel van de RF-

(locatie isocentrum) zend-/ontvangstspoel voor het hoofd mag zich boven enig
onderdeel van het geimplanteerde neurostimulatiesysteem
bevinden.
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Hoofdscan-compatibiliteit — Voorbereiden van de patiént véor de
MRI-scan

Tabel 7. Hoofdscan-compatibiliteit — Voorbereiden van de patiént voor de MRI-scan

Controleren of de stimulatie Controleer of de controlelijst op blz. 142 (aan het begin van deze
uit staat sectie Hoofdscan-compatibiliteit) is gevolgd.

/\ Let op: Controleer voorafgaand aan het uitvoeren van de
MRI-scan of het geimplanteerde neurostimulatiesysteem
van de patiént uit staat. Aan laten staan van de stimulatie
tijdens de scan vergroot het risico op onaangename en
ongewenste stimulatie.

Als u niet zeker weet of de stimulatie uit staat, vraagt u dit aan

de patiént.
Kerntemperatuur van het  Koorts
lichaam Geen beperkingen.
Lakens

Geen beperkingen.

Minimumgewicht patiént Geen beperkingen.

Verdoving Gebruik bij voorkeur geen verdoving, zodat de patiént feedback
kan geven tijdens de MRI-scan.

Patiént informeren over Informeer de patiént over alle risico's bij een MRI-onderzoek die

risico's staan vermeld in deze sectie Hoofdscan-compatibiliteit.

Communicatie van patiént Vraag de patiént om de MRI-technicus direct te laten weten als
met technicus tijdens scan  hij/zij tijdens het MRI-onderzoek een onaangenaam gevoel,
onverwachte stimulatie, schokken of warmte waarneemt.

Hoofdscan-compatibiliteit - Handelingen en overwegingen vé6r
de MRI-scan

Tabel 8. Hoofdscan-compatibiliteit — Handelingen en overwegingen v66r de MRI-scan

Gewicht patiént invoeren  Voer het gewicht van de patiént nauwkeurig in zodat de SAR-
waarde (Specifieke-absorptieratio) van het hoofd correct wordt
geschat.

Alle parameters controleren Controleer of alle voorgestelde MRI-scanparameters voldoen
aan de eisen voor MRI-blootstelling in deze sectie Hoofdscan-
compatibiliteit. Pas anders de parameters aan zodat aan de
gestelde eisen wordt voldaan. Voer geen MRI uit als de
parameters niet aangepast kunnen worden.
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Hoofdscan-compatibiliteit — Tijdens de MRI-scan
Tabel 9. Hoofdscan-compatibiliteit — Tijdens de MRI-scan

Patiént bewaken

Controleer de patiént visueel en door vragen te stellen.
Controleer de patiént tussen elke twee
beeldvormingssequenties. Stop de MRI-scan onmiddellijk als
de patiént niet normaal reageert op vragen, of als deze
problemen ervaart.

Trekken en/of trillen van de
neurostimulator

Tijdens de MRI-scan kan de patiént de neurostimulator voelen
trekken en/of trillen. Stop de MRI-scan als de patiént het trekken
of trillen als zeer onaangenaam ervaart.

Hoofdscan-compatibiliteit — Na de MRI-scan
Tabel 10. Hoofdscan-compatibiliteit — Na de MRI-scan

Feedback van de patiént

Controleer de patiént op mogelijke bijwerkingen van de MRI.
Meld het optreden van bijwerkingen aan Medtronic.

Stimulatie weer aanzetten

Laat de patiént zich na afloop van de scan melden bij de
behandelend arts van het neurostimulatiesysteem om de
stimulatie weer aan te zetten.
Als de patiént zijn patiéntenprogrammeerapparaat naar de MRI-
afspraak heeft meegenomen, kunt u de patiént ook zelf (buiten
de scannerruimte) de stimulatie weer aan laten zetten met het
patiéntenprogrammeerapparaat.
Opmerkingen:
= Als de MRI-modus is ingeschakeld met behulp van het
patiéntenprogrammeerapparaat, draagt u de patiént op om
eerst op de Synchroniseren-knop @ te drukken om het
patiéntenprogrammeerapparaat opnieuw in te schakelen.
Vervolgens kan de patiént de stimulatie weer aanzetten.
= Neurostimulatoren met een MRI-modus worden uit de MRI-
modus gehaald door de stimulatie weer aan te zetten.
= Als het synchroniseren van het
patiéntenprogrammeerapparaat met de neurostimulator
niet lukt, de stimulatie niet kan worden aangezet of er een
scherm verschijnt met de tekst "POR" (Power On Reset of
herstart bij inschakelen), verwijst u de patiént naar de
behandelend arts van het neurostimulatiesysteem.
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Bijlage A: Voorbeelden van MRI-CS-
compatibiliteitsbladen

In deze bijlage worden voorbeelden gegeven van MRI-CS (MRI Conditionally Safe of MRI-
veilig onder voorwaarden)-compatibiliteitsbladen, geproduceerd door
artsenprogrammeerapparaten van Medtronic die geschikt zijn voor de MRI-afspraak van
de patiént.
Het MRI-CS-compatibiliteitsblad geeft de MRI-CS-compatibiliteit voor het type scan weer
voor het geimplanteerde neurostimulatiesysteem voor de behandeling van chronische pijn,
nadat de patiént bij de behandelend arts van het neurostimulatiesysteem is geweest.
De volgende drie soorten MRI-CS-compatibiliteitsbladen kunnen worden weergegeven:

— MRI-CS-rapport

— MRI-CS-modus schermafdruk

— MRI-CS-compatibiliteitsformulier, ingevuld door de arts van de patiént (zie "Bijlage B:
MRI-CS-compatibiliteitsformulier" op blz. 151)

Voorbeelden van MRI-CS-rapporten en -schermafdrukken

Zie de volgende pagina voor voorbeelden van MRI-CS (MRI Conditionally Safe of MRI-
veilig onder voorwaarden)-compatibiliteitsbladen, geproduceerd door
artsenprogrammeerapparaten van Medtronic die geschikt zijn voor de MRI-afspraak van
de patiént.
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Datum

Modelnummer neurostimulator 17067201 :

Mies A
RestoreUL TRAMRI
MRI-CS Mode

z =1 = = =
Medtronic Neuromodulatig ] P o
RestoreULTRAMRI Mode]NMB“”H L ™ @ [ S
Patient John Doe | - Datum ﬁ jﬂ
Session date 01/06/2010, The neurostimulation system

8840 SN NHF000073B MRI-CS lity cannot be

Programmer
determined.

MRI-CS Report

See labeling for safety

As of 01/06/2010 the neurostimulation Tonditions:

system is: www.medtronic.com/mri
MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE @unuununnuuu

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***

HNot eligible for full body scan:

Voorbeeld © Dpevice Location
MRI-CS-rapport 6 Lead modei(s)
(alleen tekst) © Lead Tip Location(s)
@ Extension Model(s)
©® abandoned Pain Lead(s)

Modelnummer neurostimulator —__|

Voorbeeld MRI-CS-modus schermafdruk
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Bijlage B: MRI-CS-compatibiliteitsformulier

MRI-CS-scancompatibiliteit voor neurostimulatiesysteem van
Medtronic

Ten tijde van de MRI-afspraak:

1. Zie de documentatie voor de veiligheidsvoorwaarden: www.medtronic.com/mri.
2. Controleer voorafgaand aan de MRI-scan of de stimulatie uit staat.

Naam patiént:

Naam, kliniek, adres en
telefoonnummer van de arts:

Belangrijk: Gebruik de MRI-CS (MRI Conditionally Safe of MRI-veilig onder
voorwaarden)-modus op het artsenprogrammeerapparaat of het
patiéntenprogrammeerapparaat om de informatie en de scancompatibiliteit hieronder
in te voeren.

Datum en tijd van vaststelling Modelnummer Serienummer
compatibiliteit: neurostimulator: neurostimulator:

O MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE (MR-
‘ﬁ; (=§°) I:EI CONDITIONAL VOOR VOLLEDIGE LICHAAMSSCAN)
O MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH
@i @ I:E] TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL (MR-CONDITIONAL

VOOR HOOFDSCAN MET ZENDER-/
ONTVANGERSPOEL VOOR HET HOOFD)

Il The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be
determined (Er kan niet worden vastgesteld of het

neurostimulatiesysteem wel of niet MR-Conditional is)

® Informatiecode:

Niet van toepassing voor MRI-CS FULL BODY SCAN
ELIGIBLE (MR-CONDITIONAL VOOR VOLLEDIGE
LICHAAMSSCAN)
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Spiegazione dei simboli sulle etichette del prodotto o della confezione
Vedere il prodotto appropriato per sapere quali sono i simboli applicabili.

Conformité Européenne (Conformita europea). Questo
simbolo indica che il dispositivo & conforme alla Direttiva
AIMD 90/385/CEE (NB 0123) e alla Direttiva R&TTE
1999/5/CE.

I Produttore

e
oM

Rappresentante autorizzato per la Comunita europea

Esclusivamente per il mercato statunitense

Idoneo alla risonanza magnetica (RM) in sicurezza
condizionata

@ Non sicuro per I'uso con la risonanza magnetica (RM)

D
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Medtronic ®, Itrel® e SureScan® sono marchi di Medtronic, Inc., registrati negli Stati Uniti e
in altri Paesi.
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Introduzione

Prima di eseguire un esame di risonanza magnetica (RM) su un paziente portatore di un
qualsiasi componente di un sistema di neurostimolazione Medtronic impiantato per il
trattamento del dolore cronico, &€ importante leggere attentamente tutte le istruzioni
contenute in questo manuale.

Contattare un rappresentante Medtronic in caso di domande sulle informazioni riportate in

questo manuale.

Numeri di modello dei neurostimolatori

magnetica in sicurezza condizionata.

H I numeri di modello dei neurostimolatori qui elencati sono idonei alla risonanza

Non utilizzare i soli numeri di modello per stabilire le condizioni degli esami di
risonanza magnetica da seguire in base alle presenti linee guida sulla risonanza
magnetica. Iniziare sempre con la sezione "OPERAZIONI INIZIALI —
Valutazione dell'idoneita" di questo manuale e utilizzare la lista di controllo
basata sullo schema di valutazione "Si/No", che inizia a pagina 162 per
determinare l'idoneita del paziente a un tipo specifico di esame di risonanza
magnetica e le condizioni di esame appropriate ai sistemi di neurostimolazione
Medtronic impiantati per il trattamento del dolore cronico.

Seguire le presenti condizioni e linee guida inerenti la risonanza magnetica per le relative
indicazioni approvate volte a stabilire se e come effettuare un esame di risonanza
magnetica in modo sicuro su un paziente che utilizza un sistema di neurostimolazione
Medtronic completamente impiantato per il trattamento del dolore cronico. Sul sistema deve
essere indicato uno dei numeri di modello elencati di seguito.

Queste linee guida sulla risonanza magnetica riguardano i neurostimolatori impiantati

Medtronic che riportano i seguenti numeri di modello:

97702
97712
97713
97714

37701
37702
37703
37704

37711
37712
37713
37714

7479
7479B
7427
7427V

7425 (vedere l'avvertenza)

/N Avvertenza: Medtronic raccomanda ai medici di non prescrivere I'esame di risonanza
magnetica ai pazienti portatori di un neurostimolatore Itrel 3 modello 7425. |I
neurostimolatore Itrel 3 presenta un rischio elevato di reset o danneggiamento se
esposto all'esame di risonanza magnetica. In caso di azzeramento, il neurostimolatore
deve essere riprogrammato. In caso di danneggiamento, il neurostimolatore deve
essere sostituito. Il neurostimolatore ltrel 3 presenta un rischio superiore di corrente
elettrica indotta che pud creare stimolazione fastidiosa o scosse nel paziente.
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Tessera di identificazione del paziente

Consigliare al paziente di portare con sé la tessera di identificazione piu aggiornata ad ogni
appuntamento per I'esame di risonanza magnetica. |l personale addetto agli esami di
risonanza magnetica potra cosi utilizzare questa tessera per identificare Medtronic come
il produttore del sistema di neurostimolazione del paziente, e per confermare il numero di
modello del neurostimolatore impiantato.

Come ottenere la documentazione piu recente per le linee guida
sulla risonanza magnetica

Consultare sempre la versione piu recente delle linee guida sulla risonanza magnetica.
Consultare I'elenco dei recapiti sul retro di questo manuale oppure visitare il sito web
www.medtronic.com/mri.

La copia delle presenti linee guida sulla risonanza magnetica potrebbe non essere la
versione pil aggiornata se non & stata ottenuta direttamente sul sito web o in altro modo
tramite Medtronic nello stesso giorno dell'appuntamento del paziente per la risonanza
magnetica.

Programmatore per il medico e dispositivo di controllo del
paziente

Per i sistemi di neurostimolazione Medtronic con tecnologia SureScan MRI, vengono
utilizzati dei dispositivi di controllo esterni (cioé un programmatore per il medico o un
dispositivo di controllo del paziente) che consentono di stabilire I'idoneita a un tipo specifico
di esame di risonanza magnetica. Tali dispositivi vengono inoltre utilizzati per impostare il
sistema di neurostimolazione sulla modalita di sicurezza condizionata in ambiente di
risonanza magnetica (MRI-CS) (anche definita semplicemente "modalita RM"), che
disattiva la stimolazione. Informare il paziente dotato di sistema di neurostimolazione che
la stimolazione dovra essere disattivata prima di effettuare I'esame di risonanza
magnetica.

Se il paziente ha portato con sé un dispositivo di controllo all'appuntamento per 'esame di
risonanza magnetica, passare alla sezione "OPERAZIONI INIZIALI — Valutazione
dell'idoneita" a pagina 161 e fare riferimento all'apposita lista di controllo ai fini della
valutazione.

Se il programmatore per il medico o il dispositivo di controllo del paziente non sono in grado
di comunicare con il sistema di neurostimolazione impiantato o se il neurostimolatore ha
raggiunto la fine della propria durata (EOS), la modalita di sicurezza condizionata in
ambiente di risonanza magnetica non potra essere confermata mediante i dispositivi di
controllo esterni. In tal caso, sara necessario consultare la cartella clinica del paziente per
individuare la configurazione del sistema di neurostimolazione impiantato. Percio, 'esame
di risonanza magnetica potra essere eseguito solo qualora si conosca la configurazione
del sistema impiantato e nel caso in cui si sia potuto stabilire la sicurezza alla risonanza
magnetica a determinate condizioni.

Per le istruzioni sul funzionamento del programmatore per il medico, fare riferimento al
manuale del relativo software.
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Informazioni generali sulle interazioni tra le procedure di
risonanza magnetica e i sistemi di neurostimolazione

Tipi di campi elettromagnetici generati dai sistemi di risonanza
magnetica

| sistemi di risonanza magnetica generano tre tipi di campi elettromagnetici che possono
interagire con il sistema di neurostimolazione impiantato. Questi tre campi sono necessari
per la creazione delle immagini della risonanza magnetica. | tre campi vengono definiti nel
modo seguente:

Campo magnetico statico — Questo campo magnetico non variabile a stato continuo & in
genere sempre presente in un'apparecchiatura per risonanza magnetica, anche se non &
in corso alcun esame.

Campo magnetico a gradiente — Questo campo magnetico ad impulsi a bassa frequenza
€ presente soltanto quando € in corso un esame. Le apparecchiature per risonanza
magnetica utilizzano tre campi magnetici ortogonali a gradiente per realizzare le immagini
tridimensionali.

Campo a radiofrequenza — Questo campo ad impulsi a radiofrequenza (RF) & presente
soltanto quando € in corso un esame. Il campo a radiofrequenza pud essere generato da
diverse bobine conduttrici a radiofrequenza, come la bobina conduttrice per corpo intero
(integrata nel tomografo) o per le estremita (ad esempio, la bobina conduttrice/ricevente
cefalica).

Possibili interazioni in ambiente di risonanza magnetica per i
sistemi di neurostimolazione impiantati
| sistemi di neurostimolazione Medtronic con tecnologia SureScan MRI sono
stati progettati per ridurre al minimo le possibili interazioni descritte in questa
sezione, purché vengano seguite le appropriate condizioni descritte nel
presente manuale.

Surriscaldamento — | campi a radiofrequenza generati dal tomografo della risonanza
magnetica trasmettono energia a radiofrequenza ai sistemi degli elettrocateteri impiantati.
Cio puo provocare il surriscaldamento sia degli elettrodi che del corpo degli elettrocateteri.
Inoltre, i campi magnetici a gradiente e a radiofrequenza possono causare il
surriscaldamento del neurostimolatore.

Nota: I'effetto di surriscaldamento pud verificarsi anche se € impiantato un solo
elettrocatetere o una sola estensione.

| fattori che aumentano i rischi di surriscaldamento e di lesioni al paziente includono, tra
I'altro:
= Livelli elevati di energia a radiofrequenza del fattore di assorbimento specifico (SAR)
della risonanza magnetica
= Elettrocateteri o estensioni a bassa impedenza (nomi dei prodotti o numeri di modello
Medtronic indicati da “Z”, “LZ” o "bassa impedenza”)
= Sistemi di elettrocateteri impiantati con elettrodi dalla superficie ridotta
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= Distanze ridotte tra gli elettrodi dell'elettrocatetere e il tessuto sensibile al calore

Interazioni dei campi magnetici — | componenti magnetici di un sistema impiantato
possono esercitare effetti di forza, vibrazione e torsione dovuti ai campi magnetici sia statici
che a gradiente prodotti dal tomografo della risonanza magnetica. Il paziente potrebbe
avvertire una leggera sensazione di tensione o vibrazione in corrispondenza del sito del
dispositivo impiantato. | pazienti sottoposti all'esame con incisioni recenti derivanti da una
procedura di impianto dovranno essere monitorati per evitare qualsiasi disagio alle incisioni
chirurgiche.

Stimolazione indotta — | campi magnetici a gradiente e a radiofrequenza prodotti dal
tomografo della risonanza magnetica trasmettono energia ai sistemi degli elettrocateteri
impiantati. Cio puo provocare una stimolazione involontaria, che il paziente pud percepire
come una sensazione di formicolio, scossa o sobbalzo.

Nota: I'effetto di stimolazione indotta puo verificarsi anche se & impiantato un solo
elettrocatetere o una sola estensione.

Danni al dispositivo — Le tensioni indotte dai campi della risonanza magnetica possono
danneggiare i componenti elettronici del neurostimolatore, rendendo necessaria la
riprogrammazione, I'espianto o la sostituzione del dispositivo.

Interazioni con il dispositivo — L'esame di risonanza magnetica pud influire sul
funzionamento del neurostimolatore e richiederne la riprogrammazione mediante il
programmatore per il medico dopo lo svolgimento dell'esame. La risonanza magnetica pud
anche determinare un reset dei parametri alle impostazioni di azzeramento elettrico (POR),
rendendo ugualmente necessaria la riprogrammazione del neurostimolatore dopo I'esame
di risonanza magnetica.
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OPERAZIONI INIZIALI - Valutazione dell'idoneita

Utilizzare I'apposita lista di controllo per valutare in primo luogo
I'idoneita del paziente all'esame di risonanza magnetica

Utilizzare la lista di controllo basata sullo schema di valutazione "Si/No", che
inizia a pagina 162 di questa sezione per determinare l'idoneita del paziente a
un tipo specifico di esame di risonanza magnetica e le condizioni di esame
appropriate ai sistemi di neurostimolazione Medtronic impiantati per il
trattamento del dolore cronico.

L'idoneita a un tipo specifico di esame di risonanza magnetica dipende da una
combinazione di fattori relativi al sistema di neurostimolazione impiantato del paziente.

Avvertenze

Altri sistemi impiantati — Prima dell'esame di risonanza magnetica, stabilire se il paziente
€ portatore di uno o piu dispositivi medici impiantati attivi (quali dispositivi per la
stimolazione cerebrale profonda, defibrillatori cardiaci impiantabili o altro). Se il paziente &
portatore di uno o piu dispositivi medici impiantati attivi, attenersi ai requisiti di esposizione
alla risonanza magnetica piu restrittivi. Per eventuali domande, rivolgersi ai produttori dei
dispositivi utilizzati. In caso di dubbi rispetto agli eventuali dispositivi impiantati, eseguire
una radiografia per stabilire il tipo e la posizione dei dispositivi presenti. Non eseguire
I'esame qualora fossero presenti delle condizioni o dei dispositivi medici impiantati che
proibiscano l'uso della risonanza magnetica.

Sistemi per stimolazione di prova (sistemi di neurostimolazione non completamente
impiantati) — | medici non devono prescrivere esami di risonanza magnetica ai pazienti
sottoposti a stimolazione di prova o portatori di qualsiasi componente di un sistemi di
neurostimolazione non completamente impiantato. Eseguire I'espianto di tutti i componenti
per la stimolazione di prova nel caso sia necessario effettuare una risonanza magnetica.
La risonanza magnetica non é stata testata sui componenti per la stimolazione di prova, e
puo causare il surriscaldamento degli elettrodi degli elettrocateteri, con conseguenti danni
tissutali e gravi lesioni al paziente.

Precauzioni

@ L’uso dei dispositivi esterni non é sicuro nella sala del tomografo (magnete)
della risonanza magnetica — Non consentire I'ingresso dei seguenti dispositivi di controllo
esterni Medtronic nella sala del tomografo (magnete) della risonanza magnetica. Tali
dispositivi contengono materiale ferromagnetico che pud essere soggetto agli effetti del
magnete della risonanza magnetica. Pertanto, i suddetti dispositivi non possono essere
utilizzati in condizioni di sicurezza ai fini dell’'esame di risonanza magnetica:

= Dispositivo di controllo del paziente

= Caricatore

= Neurostimolatore esterno

= Programmatore per il medico
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Lista di controllo per la valutazione
1. E stata ricevuta una scheda indicante I'idoneita a un tipo specifico di esame di
risonanza magnetica in sicurezza condizionata (MRI-CS) per il paziente che ha preso
appuntamento per I'esame?
Fare riferimento alla sezione "Appendice A: Esempi di schede diidoneita alla risonanza
magnetica in sicurezza condizionata (MRI-CS)" a pagina 181.

[]si (1) Confermare il nome del paziente e la data riportata sulla scheda di idoneita.
Questa data dovra corrispondere o essere prossima alla data
dell'appuntamento per I'esame di risonanza magnetica.

Nota: piu la data riportata sulla scheda di idoneita € lontana
dell'appuntamento del paziente per I'esame di risonanza magnetica,
maggiori saranno le possibilita che avvenga quanto segue:
= Si e verificato un determinato avvenimento (ad esempio, un intervento
di revisione del sistema di neurostimolazione impiantato) che
potrebbe aver modificato I'idoneita del paziente all'esame di risonanza
magnetica.
= La stimolazione del paziente é stata riattivata.

(2) Passare al punto 4 a pagina 163.

[] No Passare al punto successivo.

2.

I numero di modello del dispositivo di
controllo del paziente € situato sulla
parte anteriore

Il paziente ha portato con sé un dispositivo di controllo del paziente modello 977___
all'appuntamento per I'esame di risonanza magnetica?
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[]si (1) Chiedere al paziente di accedere alla schermata della modalita di
risonanza magnetica e di attivare questa modalita.

= Modalita di risonanza magnetica: quando viene attivata la modalita
di risonanza magnetica:
— La schermata del dispositivo di controllo del paziente visualizza
I'idoneita al tipo specifico di esame di risonanza magnetica in
sicurezza condizionata (MRI-CS).
— Se viene visualizzata la schermata di idoneita, cio significa che la
stimolazione é stata disattivata.

= Seil paziente non € in grado di accedere alla schermata della modalita
di risonanza magnetica, contattare il servizio tecnico Medtronic per
ricevere assistenza.

= Non disattivare o deselezionare la modalita di risonanza magnetica,
né riattivare la stimolazione con il dispositivo di controllo del paziente
finché I'esame di risonanza magnetica non & terminato e il paziente
non si trova all'esterno della sala del tomografo (magnete).

(2) Dopo la visualizzazione della schermata della modalita RM, passare al
punto 4 a pagina 163.

[] No Passare al punto successivo.

3. Il paziente ha la propria tessera di identificazione Medtronic personale con il numero
di modello del neurostimolatore che corrisponde a uno dei numeri di modello elencati a
pagina 157?

[] si Passare alla sezione "Condizioni di idoneita alla risonanza magnetica per la
sola scansione della testa" a pagina 174.

[] No Non é possibile determinare il tipo di sistema impiantato del paziente.
Interrompere la procedura. In tal caso, le presenti linee guida per la risonanza
magnetica non sono piu valide. Visitare il sito www.medtronic.com/mri
oppure contattare il servizio tecnico Medtronic.

“’ (== (1

IDONEO A SCANSIONE DEL CORPO INTERO CON MRI-CS

La scheda di idoneita alla risonanza magnetica in sicurezza condizionata (MRI-CS) o
il dispositivo di controllo del paziente indicano (tramite messaggi di testo e/o tutti i
simboli qui riportati) che il paziente € idoneo per la scansione del corpo intero?
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[]si (1) Confermare che il numero di modello del neurostimolatore presente sulla
scheda di idoneita o sulla schermata della modalita di risonanza magnetica
del dispositivo di controllo del paziente corrisponda a uno dei numeri di
modello elencati a pagina 157.

(2) In caso affermativo, passare alla sezione "Condizioni di idoneita alla
risonanza magnetica per la scansione del corpo intero" a pagina 166.

[] No Passare al punto successivo.

) @)

IDONEO A SCANSIONE DELLA TESTA CON MRI-CS CON
CONDUTTORE/RECETTORE CEFALICO

La scheda di idoneita alla risonanza magnetica in sicurezza condizionata (MRI-CS) o
il dispositivo di controllo del paziente indicano (tramite messaggi di testo e/o tutti i
simboli qui riportati) che il paziente € idoneo per la sola scansione della testa?

[] si (1) Confermare che il numero di modello del neurostimolatore presente sulla
scheda diidoneita o sulla schermata della modalita di risonanza magnetica
del dispositivo di controllo del paziente corrisponda a uno dei numeri di
modello elencati a pagina 157.

(2) Passare alla sezione "Condizioni di idoneita alla risonanza magnetica per
la sola scansione della testa" a pagina 174.

[] No Passare al punto successivo.

) /N [

E impossibile determinare I'idoneita
del sistema di neurostimolazione alla
MRI-CS.
La scheda di idoneita alla risonanza magnetica in sicurezza condizionata (MRI-CS) o
il dispositivo di controllo del paziente indicano (tramite messaggi di testo e/o tutti i
simboli qui riportati) che non € possibile determinare I'idoneita al tipo specifico di esame
di risonanza magnetica?

] si (1) Confermare che il numero di modello del neurostimolatore presente sulla
scheda di idoneita o sulla schermata della modalita di risonanza magnetica
del dispositivo di controllo del paziente corrisponda a uno dei numeri di
modello elencati a pagina 157.
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(2) Passare alla sezione "Condizioni di idoneita alla risonanza magnetica per
la sola scansione della testa" a pagina 174.

[] No Interrompere la procedura. In tal caso queste linee guida per la risonanza
magnetica non sono piu valide. Visitare il sito www.medtronic.com/mri
oppure contattare il servizio tecnico Medtronic.

Note:

" Il simbolo “Consultare le istruzioni per I'uso” (DEJ ) visualizzato unitamente
all'indicazione diidoneita alla risonanza magnetica indica la necessita di consultare
le linee guida sulla risonanza magnetica per il sistema di neurostimolazione
interessato.

= Se per stabilire l'idoneita € stato utilizzato un dispositivo di controllo del paziente,
effettuare, se necessario, una stampa della schermata della modalita di risonanza
magnetica (che indica l'idoneita al tipo specifico di esame) visualizzata sul
dispositivo di controllo del paziente.

= Contattare il servizio tecnico Medtronic per l'interpretazione del codice informativo
® eventualmente riportato sulla scheda di idoneita o sulla schermata della
modalita di risonanza magnetica del dispositivo di controllo del paziente.

= Non disattivare o deselezionare la modalita di risonanza magnetica, né riattivare
la stimolazione con il dispositivo di controllo del paziente finché I'esame di
risonanza magnetica non € terminato e il paziente non si trova all'esterno della sala
del tomografo (magnete).
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Condizioni di idoneita alla risonanza magnetica per la
scansione del corpo intero

(=2 (@

IDONEO A SCANSIONE DEL CORPO INTERO CON MRI-CS

Prima di procedere con la presente sezione sull'idoneita alla scansione del corpo intero,
confermare di avere seguito le indicazioni della sezione "OPERAZIONI INIZIALI —
Valutazione dell'idoneita" (che inizia a pagina 161) e di avere stabilito I'idoneita alla
scansione del corpo intero utilizzando la scheda di idoneita alla risonanza magnetica in
sicurezza condizionata (MRI-CS) o un dispositivo di controllo del paziente.

Un paziente "idoneo a scansione del corpo intero con MRI-CS" pud effettuare la scansione
di qualsiasi parte del corpo, purché vengano rispettate le condizioni specifiche riportate in
questa sezione relativa all"idoneita alla scansione del corpo intero.

Idoneita alla scansione del corpo intero — Requisiti per le
apparecchiature e le scansioni di risonanza magnetica

Tabella 1. Idoneita alla scansione del corpo intero — Requisiti per le apparecchiature e
le scansioni di risonanza magnetica

Tipo di sistema per Magnete orizzontale chiuso da 1,5 T con gradiente spaziale
risonanza magnetica massimo di 19 T/m (1900 gauss/cm).

/\ Avvertenza: utilizzare esclusivamente sistemi di risonanza
magnetica con magnete orizzontale chiusoda 1,5 T. Gli altri
sistemi di risonanza magnetica (ad esempio, da 0,6 T 0 3,0
T e i sistemi a magnete aperto) non sono stati testati e
possono provocare sia danni al dispositivo che
surriscaldamento, con conseguenti danni tissutali e gravi
lesioni al paziente.

Produttori di sistemi di Nessuna limitazione.
risonanza magnetica

Frequenza RF Circa 64 MHz.

/N Avvertenza: non eseguire esami di risonanza magnetica
con frequenze di scansione non protoniche (ad esempio,
13C, 23Na, o 31P). Le frequenze diverse da 64 MHz non
sono state testate e possono provocare sia danni al
dispositivo che surriscaldamento, con conseguenti danni
tissutali e gravi lesioni al paziente.
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Tabella 1. Idoneita alla scansione del corpo intero — Requisiti per le apparecchiature e
le scansioni di risonanza magnetica (continua)

Bobine a radiofrequenza Bobina conduttrice:
= bobina conduttrice/ricevente per corpo (integrata), solo
quadratura.
= bobina conduttrice/ricevente cefalica, solo quadratura.

/\ Avvertenza: non utilizzare bobine conduttrici a
radiofrequenza che non siano bobine di quadratura
conduttrici/riceventi per corpo intero (integrate) o bobine di
quadratura conduttrici/riceventi cefaliche. Le altre bobine
conduttrici/riceventi (ad esempio, bobine lineari) non sono
state testate e possono provocare surriscaldamento, con
conseguenti danni tissutali e gravi lesioni al paziente.

Bobina solo ricevente: qualsiasi tipo.

Energia a radiofrequenza  Utilizzare la modalita di funzionamento normale.
Fattore di assorbimento specifico (SAR):
= SAR corpointero: deve essere < 2,0 W/kg (0,91 W/Ib) come
indicato nell'apparecchiatura di risonanza magnetica.
= SAR testa: deve essere < 3,2 W/kg (1,45 W/Ib) come
indicato nell'apparecchiatura di risonanza magnetica.

/N Avvertenza: non effettuare esami di risonanza magnetica

nelle seguenti modalita:

* Modalita di funzionamento controllata di primo livello

= Modalita di funzionamento controllata di secondo livello
(cioé, modalita di ricerca)
Queste modalita prevedono livelli piu elevati di energia a
radiofrequenza, e possono provocare surriscaldamento,
con conseguenti danni tissutali e gravi lesioni al paziente.

Gradienti Sistemi a gradiente con prestazioni con slew rate di gradiente
massimo pari o inferiore a 200 T/m/s per asse.

/\ Avvertenza: non utilizzare sistemi a gradiente con slew
rate di gradiente superiore a 200 T/m/s. Tali sistemi non
sono stati testati e potrebbero provocare un maggior rischio
di stimolazione indotta (con sensazioni di scossa o
sobbalzo, fastidio o dolore per il paziente) o di
surriscaldamento del neurostimolatore.

Linee guida sulla RM per i sistemi di neurostimolazione Medtronic per il trattamento del dolore cronico Italiano 167



Tabella 1. Idoneita alla scansione del corpo intero — Requisiti per le apparecchiature e
le scansioni di risonanza magnetica (continua)

Limiti temporali della La durata dell'esame di risonanza magnetica non deve superare

scansione attiva i 30 minuti totali di scansione attiva nel corso di un periodo di
tempo di 90 minuti (che deve pertanto prevedere un tempo
totale senza scansione pari a 60 minuti).

/\ ' Avvertenza: non superare i 30 minuti totali di scansione
attiva nel corso di un periodo di tempo di 90 minuti. Il
superamento di tale tempo massimo aumenta il rischio di
surriscaldamento dei tessuti.

Repere (posizione Nessuna limitazione. E possibile effettuare la scansione di tutte
dell'isocentro) le zone anatomiche.

Idoneita alla scansione del corpo intero — Preparazione del
paziente all'esame di risonanza magnetica

Tabella 2. Idoneita alla scansione del corpo intero — Preparazione del paziente all'esame
di risonanza magnetica

Modalita MRI-CS attivata,

stimolazione disattivata A& (é.) Ijil

IDONEO A SCANSIO NE
DEL CORPOINTERO CON MRI-CS

Impostando il dispositivo sulla modalita MRI-CS, si disattivera
la stimolazione. Il messaggio di testo e/o tutti i simboli sopra
riportati indicano che il paziente & idoneo all'esame di risonanza
magnetica con scansione del corpo intero e che il sistema
impiantato si trova in modalita MRI-CS.

/\ Attenzione: prima di effettuare I'esame di risonanza
magnetica, confermare che il sistema di neurostimolazione
impiantato del paziente sia disattivato. Se la stimolazione
rimane attiva durante I'esame, cid potrebbe aumentare il
rischio di una stimolazione involontaria, con conseguenti
effetti indesiderati.

Se non si & certi che la stimolazione sia disattivata, chiederne

conferma al paziente.

168 Italiano Linee guida sulla RM per i sistemi di neurostimolazione Medtronic per il trattamento del dolore cronico



Tabella 2. Idoneita alla scansione del corpo intero — Preparazione del paziente all'esame
di risonanza magnetica (continua)

Temperatura corporea Febbre

interna -
AN Avvertenza: non effettuare un esame di risonanza

magnetica se la temperatura corporea del paziente
superiore a 38 °C (100 °F). Una temperatura corporea
elevata, in combinazione con il riscaldamento dei tessuti
provocato dall'esame di risonanza magnetica, aumenta il
rischio di surriscaldamento dei tessuti, con conseguente
danno degli stessi.

Non utilizzare coperte

/\ Avvertenza: non coprire il paziente con coperte o coperte
termiche. Le coperte innalzano la temperatura corporea del
paziente, aumentando il rischio di surriscaldamento e di
conseguenti danni tissutali.

Peso minimo del paziente  /\  Attenzione: non effettuare esami di risonanza magnetica

su pazienti di peso inferiore a 40 kg (88 Ib). Gli esami su
pazienti che non raggiungono i 40 kg (88 Ib) non sono stati
testati, e potrebbero provocare surriscaldamento, con
conseguente danno tissutale.

Sedazione Se possibile, non sedare il paziente per potere consentire a
quest'ultimo di avvertire il medico di eventuali problemi durante
'esame.

Posizione del paziente Collocare il paziente all'interno del magnete per risonanza

all'interno del magnete magnetica in posizione prona o supina.

/\ Avvertenza: non collocare il paziente in altre posizioni
all'interno del magnete per risonanza magnetica, ad
esempio, su un fianco (posizione di decubito laterale). Gli
esami di risonanza magnetica su pazienti in posizioni
diverse da quella prona o supina non sono stati testati, e
potrebbero provocare un surriscaldamento dei tessuti.

Informare il paziente dei Informare il paziente di tutti i rischi legati all'esame di risonanza

rischi magnetica, in base a quanto descritto in questa sezione
sull'idoneita all'esame a corpo intero.

Comunicazione del Istruire il paziente affinché informi immediatamente il

paziente con l'operatore responsabile della procedura di risonanza magnetica qualora

durante I'esame dovesse accusare disagio, stimolazione improvvisa, scosse o

surriscaldamento durante I'esame.
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Idoneita alla scansione del corpo intero — Operazioni e
considerazioni preliminari all'esame di risonanza magnetica

Tabella 3. Idoneita alla scansione del corpo intero — Operazioni e considerazioni
preliminari all'esame di risonanza magnetica

Immettere il peso del Immettere il peso esatto del paziente nella console del sistema
paziente di risonanza magnetica, in modo da eseguire una stima corretta
del tasso di assorbimento specifico (SAR).

/N Avvertenza: assicurarsi di immettere il peso corretto del
paziente per evitare il rischio di svolgere I'esame di
risonanza magnetica a un livello di energia a
radiofrequenza troppo elevato per il paziente. | livelli di
energia a radiofrequenza eccessivamente elevati possono
provocare surriscaldamento, con conseguenti danni
tissutali e gravi lesioni al paziente.

Verificare tutti i parametri ~ Verificare che tutti i parametri proposti per la risonanza
magnetica siano conformi ai requisiti sull'esposizione alla
risonanza magnetica descritti in questa sezione sull'idoneita
all'esame a corpo intero. In caso contrario, regolare i parametri
in modo che corrispondano a quelli richiesti. Qualora non fosse
possibile modificare i parametri, non effettuare I'esame di
risonanza magnetica.

Artefatti e distorsione dell’immagine

Gli elettrocateteri SureScan hanno evidenziato una distorsione minima delle immagini per

le aree che circondano gli elettrocateteri impiantati quando il dispositivo si trova al di fuori

del campo visivo. La presenza del dispositivo all'interno del campo visivo pud provocare

una significativa distorsione dellimmagine. Quando si selezionano il campo visivo e i

parametri di imaging, € necessario prendere in considerazione la possibilita di artefatti e

distorsioni dell'immagine, derivanti dalla presenza del dispositivo e degli elettrocateteri

all'interno del campo visivo. Tali fattori dovranno essere considerati anche nella fase di

interpretazione delle immagini della risonanza magnetica.

Un'accurata scelta dei parametri della sequenza di impulsi, nonché della posizione sia

dell'angolo che del piano di imaging possono ridurre al minimo gli artefatti sulle immagini

della risonanza magnetica. Tuttavia, la riduzione della distorsione delle immagini ottenuta

mediante la regolazione dei parametri della sequenza di impulsi, generalmente

compromette il rapporto segnale-rumore.

E necessario attenersi ai seguenti principi generali:

= Se possibile, evitare di utilizzare la bobina ricevente per corpo intero. Servirsi invece di
una bobina locale esclusivamente ricevente.

= Utilizzare sequenze di imaging con gradienti piu forti sia per le slice che per le istruzioni
di codifica. Utilizzare una larghezza di banda maggiore sia per I'impulso in
radiofrequenza che per il campionamento dei dati.
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= Scegliere un orientamento per 'asse di lettura che riduca al minimo la distorsione del
piano.

= Utilizzare sequenze di imaging di risonanza magnetica con eco di spin o eco di
gradiente, con una larghezza di banda per il campionamento dei dati relativamente
alta.

= Finché é possibile, utilizzare un tempo di eco piu breve per la tecnica con eco di
gradiente.

= Tenere presente che la forma reale delle slice dell'imaging puo essere distorta a causa
di disturbi del campo magnetico dovuti alla presenza del neurostimolatore.

= |dentificare la posizione dell'impianto nel paziente e, quando possibile, orientare tutte
le slice dellimaging lontano dal neurostimolatore impiantato.

A\ Avvertenze:

= Se la zona d'interesse per I'esame di risonanza magnetica si trova vicino al
neurostimolatore, per ottenere I'immagine potrebbe essere necessario spostare il
neurostimolatore o utilizzare altre tecniche di imaging. La vicinanza ai componenti
del sistema di neurostimolazione impiantati, in particolare il neurostimolatore, pud
dare luogo a forti distorsioni delle immagini di risonanza magnetica o nascondere
del tutto la zona interessata dall'esame.

= Se il neurostimolatore viene rimosso, rimuovere l'intero sistema di
neurostimolazione. Non rimuovere il neurostimolatore lasciando il sistema degli
elettrocateteri impiantato, poiché cio puod provocare il surriscaldamento degli
elettrocateteri stessi. Il surriscaldamento pud provocare danni tissutali e gravi
lesioni al paziente.

Idoneita alla scansione del corpo intero — Durante I'esame di
risonanza magnetica

Tabella 4. Idoneita alla scansione del corpo intero — Durante I'esame di risonanza
magnetica

Monitorare la durata del Assicurarsi che il tempo di scansione attiva sia compreso in un
tempo di scansione attiva  periodo temporale di 90 minuti. Fare riferimento alla sezione
"Limiti temporali della scansione attiva" nella Tabella 1.

Monitorare il paziente Monitorare il paziente osservandolo e ascoltandolo. Controllare
il paziente tra una sequenza di imaging e I'altra. Qualora il
paziente non dovesse rispondere alle domande o accusasse
eventuali problemi, interrompere immediatamente I'esame di
risonanza magnetica.
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Tabella 4. Idoneita alla scansione del corpo intero — Durante I'esame di risonanza

magnetica (continua)

Comfort del paziente

Durante I'esame di risonanza magnetica, il paziente potrebbe
avvertire una sensazione di calore in corrispondenza della sede
del neurostimolatore. Se cid dovesse provocare fastidio al
paziente, considerare la possibilita di applicare sul sito un
impacco freddo o con ghiaccio. Se il calore dovesse provocare
un notevole disagio al paziente, interrompere I'esame di
risonanza magnetica.

Tensione e vibrazione del
neurostimolatore

Durante la risonanza magnetica, il paziente pud percepire una
sensazione di tensione e/o vibrazione del neurostimolatore. Se
la sensazione di tensione o vibrazione dovesse provocare un
notevole disagio al paziente, interrompere I'esame di risonanza
magnetica.

Se il neurostimolatore si trova in prossimita della parete del
magnete della risonanza magnetica, considerare la possibilita
di utilizzare un cuscino per tenere il neurostimolatore lontano
dalla parete del magnete e ridurre cosi le vibrazioni.

Idoneita alla scansione del corpo intero — Dopo I'esame di

risonanza magnetica

Tabella 5. Idoneita alla scansione del corpo intero — Dopo I'esame di risonanza

magnetica

Risposte del paziente

Controllare che non si verifichino effetti collaterali per il paziente
come conseguenza della risonanza magnetica. Contattare
Medtronic per riportare la comparsa di eventuali effetti avversi.
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Tabella 5. Idoneita alla scansione del corpo intero — Dopo I'esame di risonanza
magnetica (continua)

Riattivare la stimolazione ~ Una volta completato I'esame, consigliare al paziente di
rivolgersi allo specialista incaricato del sistema di
neurostimolazione del paziente per chiedere la riattivazione
della stimolazione.

In alternativa, se il paziente ha portato con sé un dispositivo di
controllo all'appuntamento per I'esame di risonanza magnetica,
chiedere al paziente di riattivare la stimolazione (all'esterno
della sala del tomografo per la risonanza magnetica) utilizzando
il dispositivo di controllo personale.
Note:
= Per disattivare la modalita di risonanza magnetica sul
dispositivo di controllo del paziente e impostare il
dispositivo in modo che sia di nuovo operativo, indicare al
paziente di premere il tasto di sincronizzazione ®.A
questo punto, il paziente potra riattivare la stimolazione.
= Riattivando la stimolazione, il neurostimolatore uscira dalla
modalita di risonanza magnetica.
= Se non é possibile sincronizzare il dispositivo di controllo
del paziente con il neurostimolatore o riattivare la
stimolazione o, nel caso in cui venga visualizzata una
schermata riportante la dicitura "POR", chiedere al paziente
di rivolgersi allo specialista incaricato della gestione del
proprio sistema di neurostimolazione.
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Condizioni di idoneita alla risonanza magnetica per la
sola scansione della testa

Prima di procedere con questa sezione relativa all'idoneita alla sola scansione della testa,
confermare di avere seguito le indicazioni riportate nella sezione "OPERAZIONI INIZIALI
— Valutazione dell'idoneita” (che inizia a pagina 161), quindi passare alla seguente lista di
controllo.

Lista di controllo preliminare alle condizioni per la sola scansione
della testa

' @)

IDONEO A SCANSIONE DELLA TESTA CON MRI-CS CON
CONDUTTORE/RECETTORE CEFALICO

In base a quanto riportato nella sezione "OPERAZIONI INIZIALI — Valutazione
dell'idoneita", si & stati indirizzati alla presente sezione relativa all'idoneita alla sola
scansione della testa in quanto la scheda di idoneita alla risonanza magnetica in
sicurezza condizionata (MRI-CS) o la schermata del dispositivo di controllo del
paziente indicano (tramite messaggi di testo e/o tutti questi simboli) I'idoneita a tale
tipo di scansione?

[] si Passare alla sezione "Idoneita alla sola scansione della testa — Requisiti per le
apparecchiature e le scansioni di risonanza magnetica" a pagina 176 e
continuare da quel punto.

[] No Passare al punto successivo.

2. Confermare che nessuna parte del sistema impiantato (ossia, neurostimolatore,
estensioni, elettrocateteri, elettrocateteri dismessi) si trovi nel campo di una bobina
conduttrice/ricevente cefalica a radiofrequenza.

Tale condizione pud essere confermata, ad esempio, tramite esame radiografico della
regione della testa e del collo oppure mediante la consultazione della cartella clinica

del paziente.
] si Si, confermato. Passare al punto successivo.
[] No No, impossibile confermare. Interrompere la procedura e contattare il servizio

tecnico Medtronic.
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y A

E impossibile determinare I'idoneita
del sistema di neurostimolazione alla
MRI-CS.

In base a quanto riportato nella sezione "OPERAZIONI INIZIALI - Valutazione
dell'idoneita", si & stati indirizzati alla presente sezione relativa all'idoneita alla sola
scansione della testa in quanto la scheda di idoneita alla risonanza magnetica in
sicurezza condizionata (MRI-CS) o la schermata del dispositivo di controllo del
paziente indicano (tramite messaggi di testo e/o con tutti simboli) I'impossibilita di
determinare I'idoneita al tipo specifico di esame di risonanza magnetica?

] si Passare alla sezione "ldoneita alla sola scansione della testa — Requisiti per le
apparecchiature e le scansioni di risonanza magnetica" a pagina 176 e
continuare da quel punto.

[] No Passare al punto successivo.

4. All'appuntamento per I'esame di risonanza magnetica, il paziente ha portato con sé
solo la tessera di identificazione. Il numero di modello del neurostimolatore presente
sulla tessera & elencato a pagina 157.

Confermare che i parametri di stimolazione del neurostimolatore siano impostati nel
modo seguente:

Stimolazione: Off
Se non si & certi che la stimolazione sia disattivata, chie-
derne conferma al paziente.

Altri parametri: Nessuna modifica

Inoltre, solo per il dispositivo Itrel 3 modello 7425:

Interruttore del magnete: Disattivato

] si Si, confermato. Passare alla sezione "Idoneita alla sola scansione della testa
— Requisiti per le apparecchiature e le scansioni di risonanza magnetica" a
pagina 176 e continuare da quel punto.

|:| No No, impossibile confermare. Contattare il servizio tecnico Medtronic.

Seguendo attentamente le istruzioni riportate nella presente sezione, relativa
all'idoneita alla sola scansione della testa, & possibile eseguire I'esame di risonanza
magnetica della testa in condizioni di sicurezza utilizzando una bobina conduttrice/
ricevente cefalica a radiofrequenza.
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Idoneita alla sola scansione della testa — Requisiti per le
apparecchiature e le scansioni di risonanza magnetica

Tabella 6. Idoneita alla sola scansione della testa — Requisiti per le apparecchiature e le
scansioni di risonanza magnetica

Bobine a radiofrequenza Esclusivamente una bobina conduttrice/ricevente cefalica.
Importante:

= La bobina conduttrice/ricevente cefalica a radiofrequenza
non deve coprire alcun componente del sistema impiantato.
| componenti del sistema impiantato possono essere
localizzati in base alla documentazione approvata. Tali
componenti possono trovarsi a una distanza di 0 cm dal
margine inferiore della bobina cefalica. Tuttavia, nessuna
parte deve trovarsi all'interno della bobina.

= Assicurarsi di non utilizzare la bobina conduttrice a
radiofrequenza per corpo intero.

= In caso di dubbi sull'utilizzo del sistema di risonanza
magnetica con una bobina conduttrice/ricevente cefalica a
radiofrequenza, contattare il produttore del sistema di
risonanza magnetica.

A\ Avvertenze:

* Per eseguire I'esame di risonanza magnetica per la sola
scansione della testa in condizioni di sicurezza (esclusa
pertanto ogni altra parte del corpo), utilizzare una bobina
conduttrice/ricevente cefalica a radiofrequenza e seguire
tutte le istruzioni fornite in questa sezione relativa
all'idoneita alla sola scansione per la testa.

* Nessuna parte della bobina conduttrice/ricevente cefalica
a radiofrequenza deve trovarsi sopra qualsiasi componente
del sistema di neurostimolazione impiantato.

Se la bobina cefalica si estende su una parte qualsiasi del
sistema di neurostimolazione del paziente, potrebbe
verificarsi un riscaldamento superiore al normale in
corrispondenza degli elettrodi dell'elettrocatetere
impiantato.
Inoltre, se un elettrocatetere del sistema di
neurostimolazione del paziente presenta un cavo
danneggiato e la bobina per la testa si estende su una parte
qualsiasi del sistema di neurostimolazione, potrebbe
verificarsi un riscaldamento superiore al normale nel punto
di rottura o in corrispondenza degli elettrodi
dell'elettrocatetere.
Il surriscaldamento pud provocare danni tissutali e gravi
lesioni al paziente.
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Tabella 6. Idoneita alla sola scansione della testa — Requisiti per le apparecchiature e le
scansioni di risonanza magnetica (continua)

Tipo di sistema per
risonanza magnetica

Magnete orizzontale chiuso da 1,5 T con gradiente spaziale
massimo di 19 T/m (1900 gauss/cm).

/\ Avvertenza: utilizzare esclusivamente sistemi di risonanza
magnetica con magnete orizzontale chiusoda 1,5 T. Gli altri
sistemi di risonanza magnetica (ad esempio, da 0,6 T 0 3,0
T e i sistemi a magnete aperto) non sono stati testati e
possono provocare sia danni al dispositivo che
surriscaldamento, con conseguenti danni tissutali e gravi
lesioni al paziente.

Produttori di sistemi di
risonanza magnetica

Nessuna limitazione.

Frequenza RF

Circa 64 MHz.

/N Avvertenza: non eseguire esami di risonanza magnetica
con frequenze di scansione non protoniche (ad esempio,
13C, 23Na, o 31P). Le frequenze diverse da 64 MHz non
sono state testate e possono provocare sia danni al
dispositivo che surriscaldamento, con conseguenti danni
tissutali e gravi lesioni al paziente.

Energia a radiofrequenza

Limitare il valore massimo del fattore di assorbimento specifico
(SAR) per la testa a 1,5 W/kg (0,68 W/Ib) per tutte le sequenze
di impulsi a radiofrequenza.

Gradienti

Limitare il gradiente di campo dB/dt ad un valore pari o inferiore
a 20 Tesla al secondo.

/\ Attenzione: I'esposizione a gradienti superiori a un limite
dB/dt di 20 Tesla al secondo pud creare stimolazione
eccessiva o scosse nel paziente.

Limiti temporali della
scansione attiva

Nessuna limitazione.

Repere (posizione
dell'isocentro)

Esclusivamente la testa. Nessuna parte della bobina
conduttrice/ricevente cefalica a radiofrequenza deve trovarsi
sopra qualsiasi componente del sistema di neurostimolazione
impiantato.
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Idoneita alla sola scansione della testa — Preparazione del
paziente all'esame di risonanza magnetica

Tabella 7. Idoneita alla sola scansione della testa — Preparazione del paziente all'esame
di risonanza magnetica

Confermare che la Confermare di avere seguito le indicazioni riportate a
stimolazione sia disattivata pagina 174 (all'inizio della presente sezione relativa all'idoneita
alla sola scansione della testa).

/\ Attenzione: prima di effettuare I'esame di risonanza
magnetica, confermare che il sistema di neurostimolazione
impiantato del paziente sia disattivato. Se la stimolazione
rimane attiva durante I'esame, cid potrebbe aumentare il
rischio di una stimolazione involontaria, con conseguenti
effetti indesiderati.

Se non si & certi che la stimolazione sia disattivata, chiederne
conferma al paziente.

Temperatura corporea Febbre
interna Nessuna limitazione.
Coperte

Nessuna limitazione.

Peso minimo del paziente  Nessuna limitazione.

Sedazione Se possibile, non sedare il paziente per potere consentire a
quest'ultimo di avvertire il medico di eventuali problemi durante
I'esame.

Informare il paziente dei Informare il paziente di tutti i rischi legati all'esame di risonanza

rischi magnetica, in base a quanto descritto nella presente sezione
relativa all'idoneita alla sola scansione della testa.

Comunicazione del Istruire il paziente affinché informi immediatamente il

paziente con l'operatore responsabile della procedura di risonanza magnetica qualora

durante lI'esame dovesse accusare disagio, stimolazione improvvisa, scosse o

surriscaldamento durante I'esame.

Idoneita alla sola scansione della testa — Operazioni e
considerazioni preliminari all'esame di risonanza magnetica

Tabella 8. Idoneita alla sola scansione della testa — Operazioni e considerazioni
preliminari all'esame di risonanza magnetica

Immettere il peso del Immettere il peso esatto del paziente nella console del sistema
paziente di risonanza magnetica, in modo da eseguire una stima corretta
del tasso di assorbimento specifico (SAR) della testa.
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Tabella 8. Idoneita alla sola scansione della testa — Operazioni e considerazioni
preliminari all'esame di risonanza magnetica (continua)

Verificare tutti i parametri ~ Verificare che tutti i parametri proposti per la risonanza
magnetica siano conformi ai requisiti sull'esposizione alla
risonanza magnetica descritti in questa sezione relativa
all'idoneita alla sola scansione della testa. In caso contrario,
regolare i parametri in modo che corrispondano a quelli richiesti.
Qualora non fosse possibile modificare i parametri, non
effettuare I'esame di risonanza magnetica.

Idoneita alla sola scansione della testa — Durante I'esame di
risonanza magnetica

Tabella 9. Idoneita alla sola scansione della testa — Durante I'esame di risonanza
magnetica

Monitorare il paziente Monitorare il paziente osservandolo e ascoltandolo. Controllare
il paziente tra una sequenza di imaging e I'altra. Qualora il
paziente non dovesse rispondere alle domande o accusasse
eventuali problemi, interrompere immediatamente I'esame di
risonanza magnetica.

Tensione e vibrazione del  Durante la risonanza magnetica, il paziente puo percepire una

neurostimolatore sensazione di tensione e/o vibrazione del neurostimolatore. Se
la sensazione di tensione o vibrazione dovesse provocare un
notevole disagio al paziente, interrompere I'esame di risonanza
magnetica.

Idoneita alla sola scansione della testa — Dopo I'esame di
risonanza magnetica

Tabella 10. Idoneita alla sola scansione della testa — Dopo I'esame di risonanza
magnetica

Risposte del paziente Controllare che non si verifichino effetti collaterali per il paziente
come conseguenza della risonanza magnetica. Contattare
Medtronic per riportare la comparsa di eventuali effetti avversi.
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Tabella 10. Idoneita alla sola scansione della testa — Dopo I'esame di risonanza

magnetica (continua)

Riattivare la stimolazione

Una volta completato I'esame, consigliare al paziente di
rivolgersi allo specialista incaricato del sistema di
neurostimolazione del paziente per chiedere la riattivazione
della stimolazione.

In alternativa, se il paziente ha portato con sé un dispositivo di

controllo all'appuntamento per I'esame di risonanza magnetica,

chiedere al paziente di riattivare la stimolazione (all'esterno

della sala del tomografo per la risonanza magnetica) utilizzando

il dispositivo di controllo personale.
Note:
= Se la modalita di risonanza magnetica é stata attivata
utilizzando il dispositivo di controllo del paziente, chiedere
al paziente di premere il tasto di Sincronizzazione ©) per

rendere nuovamente operativo il dispositivo di controllo. A

questo punto, il paziente potra riattivare la stimolazione.

= Quando la stimolazione viene riattivata, il neurostimolatore

esce dalla modalita di risonanza magnetica se & dotato di
questa funzione.

= Se non ¢ possibile sincronizzare il dispositivo di controllo
del paziente con il neurostimolatore o riattivare la
stimolazione o, nel caso in cui venga visualizzata una

schermata riportante la dicitura "POR", chiedere al paziente

di rivolgersi allo specialista incaricato della gestione del
proprio sistema di neurostimolazione.
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Appendice A: Esempi di schede di idoneita alla
risonanza magnetica in sicurezza condizionata
(MRI-CS)

In questa appendice sono riportati esempi di schede di idoneita alla risonanza magnetica
in sicurezza condizionata (MRI-CS) generate dai programmatori per il medico Medtronic e
riservate appositamente agli appuntamenti per I'esame di risonanza magnetica di ciascun
paziente.
Ciascuna scheda riporta I'idoneita alla risonanza magnetica in sicurezza condizionata
(MRI-CS) per il tipo specifico di scansione di ciascun sistema di neurostimolazione
impiantato per il trattamento del dolore cronico. Tale idoneita viene confermata una volta
che il paziente ha consultato lo specialista incaricato della gestione del proprio sistema di
neurostimolazione.
Vengono di seguito riportati tre tipi di scheda di idoneita alla risonanza magnetica in
sicurezza condizionata (MRI-CS):

— Report MRI-CS

— Stampa della schermata della modalita MRI-CS

— Modulo di idoneita alla risonanza magnetica in sicurezza condizionata (MRI-CS)
compilato dal medico curante del paziente (fare riferimento alla sezione "Appendice B:
Modulo di idoneita alla risonanza magnetica in sicurezza condizionata (MRI-CS)" a
pagina 184)

Esempi di report MRI-CS e di stampe della schermata MRI-CS

Consultare la pagina seguente per gli esempi di schede di idoneita alla risonanza
magnetica in sicurezza condizionata (MRI-CS) generate dai programmatori per il medico
Medtronic e riservate appositamente agli appuntamenti per I'esame di risonanza magnetica
di ciascun paziente.
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Data

16
RestoreULTRAMRI
IMRI-CS Mode

Numero di modello del neurostimolatore Ko17067201 i N =

» 4 B

z =
Medtronic Neuromodulatig ]
RestoreUL TRAMRI Mode'\NMB""“‘"" A B
Patient John Doe | - Data i\ jﬂ

Session date 01/06/2010 The neurostimulation system
Programmer 8840 SN NHF000073B~T637U MRI-CS eligibility cannot be
determined.

MRI-CS Report

See labeling for safety

As of 01/06/2010 the neurostimulation Genttions:

system is: www.medtronic.com/mri
MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE @ 00000000000

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***

HNot eligible for full body scan:

Device Location

Esempio del report
MRI-CS (solo testo)

Lead Model(s)

(o]

(o]

© wLead Tip Location(s)
© Extension Model(s)
(3]

Abandoned Pain Lead(s)

Numero di modello del neurostimolatore —___|

Esempio di una stampa della schermata della modalita MRI-CS
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Appendice B: Modulo di idoneita alla risonanza
magnetica in sicurezza condizionata (MRI-CS)

Idoneita del sistema di neurostimolazione Medtronic alla

scansione di risonanza magnetica in sicurezza condizionata
(MRI-CS)

Al momento dell'appuntamento per la risonanza magnetica:

1. Consultare la documentazione per verificare le condizioni di sicurezza:
www.medtronic.com/mri.

2. Confermare che la stimolazione sia disattivata prima di effettuare I'esame di risonanza
magnetica.

Nome paziente:

Nome, studio, indirizzo e numero
telefonico del medico:

Importante: utilizzare la modalita di risonanza magnetica in sicurezza condizionata
(MRI-CS) del programmatore per il medico o del dispositivo di controllo del paziente
per immettere qui sotto le informazioni sull'idoneita al tipo specifico di esame.

Data e ora in cui € stata stabilita | Numero di modello del Numero di serie del
l'idoneita: neurostimolatore: neurostimolatore:

|:| IDONEO A SCANSIONE DEL CORPO INTERO CON
/o (=29 [T

O IDONEO A SCANSIONE DELLA TESTA CON MRI-CS
A @ [ji] CON CONDUTTORE/RECETTORE CEFALICO

O E impossibile determinare l'idoneita del sistema di
neurostimolazione alla MRI-CS.
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® codice informativo:

(Non applicabile al mesaggio "IDONEO A SCANSIONE

DEL CORPO INTERO CON MRI-CS")
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Forklaring av symboler pa produktet og pakningen
Symbolene som gjelder for det aktuelle produktet, star pa produktet.

standard). Dette symbolet betyr at utstyret oppfyller alle
kravene i direktiv 90/385/EQF om aktivt implanterbart

0123 medisinsk utstyr (NB 0123) og direktiv 1999/5/EF om
radio- og teleterminalutstyr.

I Produsent

Gjelder bare USA
.& MR-betinget

@ Ikke MR-sikkert

c E Conformité Européenne (samsvar med europeisk

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
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Medtronic ®, Itrel® og SureScan® er varemerker for Medtronic, Inc., registrert i USA og
andre land.
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Innledning

Det er viktig a lese all informasjonen i denne handboken fgr du utferer en MR-undersgkelse
pa en pasient med en implantert komponent fra et nervestimuleringssystem fra Medtronic
som brukes til behandling av kroniske smerter.

Kontakt en Medtronic-representant hvis det er noe du lurer pa i denne handboken.
Nervestimulatormodellnumre

Nervestimulatormodellnumrene som er angitt her, er MR-betinget.

A Ikke bruk kun modellnumrene for & bestemme hvilke MR-betingelser som skal
brukes i disse MR-retningslinjene. Start alltid med avsnittet "START HER —
identifisering av hvilken type MR-undersgkelse som kan gjeres" i denne
handboken, og bruk sjekklisten som starter pa side 194 for &4 bestemme
hvilken type MR-undersgkelse pasienten kan gjennomga, og egnede MR-
betingelser som skal brukes for pasientens implanterte Medtronic
nervestimuleringssystem mot kronisk smerte.

Folg disse MR-retningslinjene og -betingelsene for godkjente indikasjoner for & bestemme
om og hvordan en MR-undersgkelse kan utferes pa en trygg mate pa en pasient med et
fullstendig implantert Medtronic nervestimuleringssystem mot kronisk smerte med
nervestimulatormodellnummeret angitt her.

Disse MR-retningslinjene gjelder for falgende modellnumre av Medtronic implantert
nervestimulator:

97702 37701 37711 7479
97712 37702 37712 7479B
97713 37703 37713 7427
97714 37704 37714 7427V

7425 (se advarselen)

/\ Advarsel! Medtronic anbefaler at leger ikke forskriver MR-undersgkelser til pasienter
som har fatt implantert en nervestimulator av typen lItrel 3, modell 7425. Itrel 3
nervestimulator er svaert fglsom for tilbakestilling eller skade nar den utsettes for en
MR-undersgkelse. Hvis nervestimulatoren tilbakestilles, ma den omprogrammeres.
Hvis nervestimulatoren blir skadet, ma den skiftes ut. ltrel 3 nervestimulator har gkt
risiko for & danne indusert elektrisk strem, som kan fgre til at pasienten far stimulering
eller stot.

Pasientidentifikasjonskort

Gi pasienten beskjed om & ha med seg det mest oppdaterte pasientidentifikasjonskortet til
alle MR-undersgkelser. MR-personellet kan bruke pasientidentifikasjonskortet til &
identifisere Medtronic som produsenten av pasientens nervestimuleringssystem og
bekrefte den implanterte nervestimulatorens modellnummer.
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Fa tak i de nyeste MR-retningslinjene

Fa alltid tak i de nyeste MR-retningslinjene. Kontaktinformasjon star pa baksiden av denne
handboken, eller finnes pa www.medtronic.com/mri.

Eksemplaret av disse MR-retningslinjene er kanskje ikke den mest oppdaterte versjonen,
med mindre du har hentet det rett fra nettstedet eller fatt det fra Medtronic samme dag som
pasientens MR-time.

Legeprogrammeringsenhet og pasientstyrt enhet

For Medtronic nervestimuleringssystemer med SureScan MR-teknologi brukes det
eksterne kontrollenheter (dvs. en legeprogrammeringsenhet eller en pasientstyrt enhet) til
a bestemme hvilken type MR-undersgkelse som kan gjennomfares, og til & sette
nervestimuleringssystemet i MR-CS-modus (CS — Conditionally Safe) (ogsa kalt MR-
modus), som slar av stimuleringen. Pasienter med et nervestimuleringssystem ma fa
beskjed om a sla av stimuleringen for en MR-undersgkelse.

Hvis pasienten har med seg en pasientstyrt enhet til MR-timen, gar du til "START HER —
identifisering av hvilken type MR-undersgkelse som kan gjeres" pa side 194 og bruker
sjekklisten der.

Hvis legeprogrammeringsenheten eller den pasientstyrte enheten ikke kan kommunisere
med det implanterte nervestimuleringssystemet, eller nervestimulatoren har nadd slutten
av sin levetid, kan den MR-betingende sikkerheten ikke bekreftes via de eksterne
kontrollenhetene. Se pasientens journal for & fa informasjon om hvordan det implanterte
nervestimuleringssystemet er konfigurert. Med mindre konfigurasjonen av det implanterte
systemet er kjent og det fastslas at det er trygt & utfere en MR-undersgkelse under
spesifikke betingelser, skal en MR-undersgkelse ikke utfgres.

Se programvarehandboken for legeprogrammeringsenheten for & fa informasjon om
hvordan legeprogrammeringsenheten skal brukes.

Generell informasjon om interaksjon mellom MR-prosedyrer og
nervestimuleringssystemer

Typer elektromagnetiske felt som genereres av MR-systemer

Et MR-system genererer tre typer elektromagnetiske felt som kan fgre til interaksjoner med
implanterte systemer. Alle disse tre feltene er ngdvendige for & generere et MR-bilde. De
tre feltene er definert pa felgende mate:

Statisk magnetfelt — dette er et stabilt magnetfelt uten variasjoner som normalt alltid
forekommer rundt en MR-maskin, ogsa nar det ikke pagar noen undersgkelse.
Gradientfelt — dette er lavfrekvente pulserende magnetfelt som kun forekommer mens en
undersgkelse pagar. MR-utstyr bruker tre rettvinklede gradientfelt for & generere det
tredimensjonale bildet.

Radiofrekvent felt — dette er et pulserende radiofrekvent (RF) felt som kun forkommer
mens en undersgkelse pagar. RF-feltet kan genereres ved hjelp av ulike RF-senderspoler,
for eksempel en helkropp-senderspole (som er innebygd i maskinen) eller en
ekstremitetsspole (for eksempel en sender-/mottakerspole for hode).
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Potensielle interaksjoner for implanterte
nervestimuleringssystemer i MR-miljoet

Medtronic nervestimuleringssystem med SureScan MR-teknologi er konstruert
for & minimere den potensielle interaksjonen som er beskrevet i dette avsnittet,
nar betingelsene i denne handboken overholdes.

Oppvarming — RF-feltene som genereres av en MR-maskin, induserer RF-energi pa
implanterte avledningssystemer som forarsake oppvarming ved avledningselektrodene
eller langs avledningen. | tillegg kan gradient- og RF-feltene fare til oppvarming av
nervestimulatoren.

Merk! Oppvarmingen kan oppsta selv om kun én avledning eller forlengelse er
implantert.

Faktorer som gker risikoen for oppvarming og pasientskade, omfatter, men er ikke
begrenset til, falgende:

= Hogye energinivaer (SAR-verdier) pa RF-signalet.

= Avledninger eller forlengelser med lav impedans (Medtronic-produktnavn eller -

modellnumre merket med "Z", "LZ" eller "low Impedance").

= |mplanterte avledningssystemer med elektroder med liten overflate.

= Korte avstander mellom avledningselektrodene og varmefalsomt vev.
Magnetfeltinteraksjoner — det magnetiske materialet i et implantert system kan anvende
kraft, vibrasjon og momenteffekter pa grunn av det statiske magnetfeltet og gradientfeltet
som genereres av en MR-maskin. Pasientene kan fgle en svak rykkende eller vibrerende
folelse pa implantatstedet. Pasienter som gjennomgar MR, og som har nylige incisjoner fra
implantatprosedyren, ma overvakes med tanke pa ubehag i det kirurgiske saret.
Indusert stimulering — gradient- og RF-feltene som genereres av en MR-maskin,
induserer energi pa et implantert avledningssystem som potensielt kan forarsake utilsiktet
stimulering, og som pasienten kan oppleve som en kriblende, ristende fglelse eller en
folelse av stot.

Merk! Indusert stimulering kan oppstéa selv om kun én avledning eller forlengelse er
implantert.

Skade pa nervestimulatoren — spenningene som MR-feltene induseres, kan skade
elektronikken i nervestimulatoren og gjgre at den ma omprogrammeres, eksplanteres eller
byttes ut.

Interaksjoner — MR kan pavirke funksjonaliteten til nervestimulatoren og gjere at den ma
omprogrammeres med legeprogrammeringsenheten etter MR-undersgkelsen. MR kan
ogsa fare til at parameterne tilbakestilles til POR-innstillingene (power-on-reset), som ogsa
kan gjere at nervestimulatoren ma omprogrammeres etter MR-undersgkelsen.
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START HER - identifisering av hvilken type MR-
undersgkelse som kan gjores

Bruk sjekklisten for a bestemme hvilken type MR-undersgkelse
pasienten kan gjennomga

Bruk sjekklisten (ja/nei) som starter pa side 194 i dette avsnittet, for a
bestemme hvilken type MR-undersgkelse pasienten kan gjennomga, og
egnede MR-betingelser som ma brukes i forbindelse med pasientens
implanterte Medtronic nervestimuleringssystem mot kronisk smerte.

Hvilken type MR-undersgkelse pasienten kan gjennomga, avhenger av en kombinasjon av
faktorer som har med pasientens implanterte nervestimuleringssystem & gjore.

Advarsler

Andre implanterte systemer — far en MR-undersgkelse ma du kontrollere om pasienten
har flere aktive medisinske implantater (f.eks. systemer for dyp hjernestimulering,
implanterbare hjertedefibrillatorer osv.). Bruk de strengeste kravene som gjelder for MR-
undersgkelser, hvis pasienten har flere aktive implanterte medisinske enheter. Kontakt
produsentene av disse enhetene hvis du har spgrsmal. Hvis du er usikker pa hva slags
implantater pasienten har, ma du ta rgntgen for & kartlegge hva slags implantater det dreier
seg om, og hvor de er plassert. MR-undersgkelsen ma ikke utferes hvis pasienten har en
tilstand eller implantater som forhindrer eller kontraindiserer dette.

Testsystemer (nervestimuleringssystemer som ikke er fullstendig implantert) — leger
ma ikke forskrive MR til pasienter som gjennomgar teststimulering, eller som har
nervestimuleringskomponenter som ikke er fullstendig implantert. Hvis en MR-
undersgkelse er ngdvendig, ma alle teststimuleringskomponenter eksplanteres. MR er ikke
blitt testet pa teststimuleringskomponenter, og kan fare til oppvarming av
avledningselektrodene som igjen kan fare til vevsskade eller alvorlig skade pa pasienten.

Forsiktighetsregler

@ Eksterne enheter er ikke MR-sikre pa MR-laben - falgende eksterne
kontrollenheter fra Medtronic ma ikke tas med inn pa MR-laben. Disse enhetene inneholder
ferromagnetisk materiale, som kan pavirkes av MR-magneten. Disse enhetene er ikke MR-
sikre:

= pasientstyrt enhet

= lader

= ekstern nervestimulator

= |egeprogrammeringsenhet

Sjekkliste
1. Har du fatt et ark med informasjon om hvorvidt pasienten kan gjennomga en MR-CS-
undersgkelse (CS — Conditionally Safe) i forbindelse med pasientens MR-time?
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Se "Tillegg A: Eksempler pa MR-CS-kvalifiseringsark” pa side 210.

[]Ja (1) Bekreft pasientens navn og dato pa kvalifiseringsarket. Datoen pa
kvalifiseringsarket skal vaere samme dato som MR-timen eller tett opp til
denne datoen.

Merk! Jo lengre vekk datoen pa kvalifiseringsarket er fra pasientens MR-
time, desto starre er sjansen for at det felgende kan oppsta:
= Det har inntruffet en hendelse hos pasienten (f.eks. revisjonskirurgi
for det implanterte nervestimuleringssystemet) som kan ha endret
hvorvidt pasienten kvalifiserer for en undersgkelse.
= Pasientens stimulering ble slatt pa igjen.

(2) Ga til trinn 4 pa side 196.
[] Nei Ga til neste trinn.

2,

Modellnummeret for den pasientstyrte
enheten er angitt pa forsiden

Hadde pasienten med seg en pasientstyrt enhet i modell 977__-serien til MR-timen?

[]Ja (1) Be pasienten om a apne skjermbildet for MR-modus for & aktivere MR-
modus.
= MR-modus: Nar MR-modus er aktivert:
— Skjermen pa den pasientstyrte enheten viser hvilken type MR-CS-
undersgkelse som kan velges.
— Huvis dette skjermbildet vises, betyr det at stimuleringen er slatt
av.
= Hvis pasienten ikke kan apne skjermbildet for MR-modus, kontakter
du Medtronics tekniske avdeling for & fa hjelp.
= Du ma ikke deaktivere eller avslutte MR-modus eller sla stimuleringen
pa med den pasientstyrte enheten for etter at MR-undersgkelsen er
ferdig og pasienten har forlatt MR-laben.

(2) Nar skjermbildet for MR-modus vises, gar du til trinn 4 pa side 196.
[] Nei Ga til neste trinn.

3. Har pasienten et pasientidentifikasjonskort fra Medtronic med et
nervestimulatormodellnummer som samsvarer med et av
nervestimulatormodellnumrene pa side 191?

[]Ja Ga til "MR-betingelse for kun hodeundersgkelse" pa side 204.
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[] Nei Pasientens implanterte system kan ikke fastslas. Stopp. Disse MR-
retningslinjene gjelder ikke. Ga til www.medtronic.com/mri eller ring
Medtronics tekniske avdeling.

4' (=) (&

MR-CS-HELKROPPSUNDERS@KELSE KAN VELGES

Angir MR-CS-kvalifiseringsarket eller den pasientstyrte enheten (med tekst og/eller
alle disse symbolene) at en helkroppsundersgkelse kan velges?

[]Ja (1) Bekreft at nervestimulatormodellnummeret pa kvalifiseringsarket eller pa
skjermbildet for MR-modus pa den pasientstyrte enheten stemmer med et
av modellnumrene pa side 191.
(2) Huvis ja, gar du til "MR-betingelser for helkroppsundersgkelse" pa
side 198.

[] Nei Ga til neste trinn.

) @) [

MR-CS-HODEUNDERSQKELSE KAN
VELGES MED
HODE-SENDER-/MOTTAKERSPOLE

Angir MR-CS-kvalifiseringsarket eller den pasientstyrte enheten (med tekst og/eller
alle disse symbolene) at kun hodeundersgkelse kan velges?

[]Ja (1) Bekreft at nervestimulatormodellnummeret pa kvalifiseringsarket eller pa
skjermbildet for MR-modus pa den pasientstyrte enheten stemmer med et
av modellnumrene pa side 191.

(2) Ga til "MR-betingelse for kun hodeundersgkelse" pa side 204.
[] Nei Ga til neste trinn.

) AN\ T

Det kan ikke fastslas om
nervestimuleringssystemet er
kompatibelt med MR-CS.
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Angir MR-CS-kvalifiseringsarket eller den pasientstyrte enheten (med tekst og/eller
alle disse symbolene) at det ikke er mulig & fastsla hvilken type MR-undersgkelse som
kan velges?

[]Ja (1) Bekreft at nervestimulatormodellnummeret pa kvalifiseringsarket eller pa
skjermbildet for MR-modus pa den pasientstyrte enheten stemmer med et
av modellnumrene pa side 191.

(2) Ga til "MR-betingelse for kun hodeundersgkelse" pa side 204.

[] Nei Stopp. Disse MR-retningslinjene gjelder ikke. Ga til www.medtronic.com/mri
eller ring Medtronics tekniske avdeling.

Merk!

" Nar symbolet (1 (som betyr "sla opp i bruksanvisningen") vises sammen med
MR-kompatibilitet, betyr det “sla opp i MR-retningslinjene for dette
nervestimuleringssystemet”.

= Hvis en pasientstyrt enhet ble brukt til & bestemme hvilken undersgkelse som kan
gjeres, kan du eventuelt ta en kopi av skjermbildet for MR-modus (viser hvilken
undersgkelsestype som kan velges) pa den pasientstyrte enheten.

* For tolkning av informasjonen (®-koden) som vises pa kvalifiseringsarket eller pa
skjermbildet for MR-modus pa den pasientstyrte enheten, ring Medtronic tekniske
avdeling.

= Du ma ikke deaktivere eller avslutte MR-modus eller sla stimuleringen pa med den
pasientstyrte enheten for etter at MR-undersgkelsen er ferdig og pasienten har
forlatt MR-laben.
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MR-betingelser for helkroppsundersgkelse

(=2 (@

MR-CS-HELKROPPSUNDERS@KELSE KAN VELGES

For du fortsetter med dette avsnittet om helkroppsundersekelse, ma du bekrefte at avsnittet
"START HER - identifisering av hvilken type MR-undersgkelse som kan gjgres" (som
starter pa side 194) er fulgt, og at det er fastslatt at pasienten kan gjennomga en
helkroppsundersgkelse enten via et MR-CS-kvalifiseringsark eller en pasientstyrt enhet.
En pasient som kan gjennomga en "MR-CS-helkroppsundersgkelse”, kan fa alle deler av
anatomien undersgkt nar de spesifikke betingelsene i dette avsnittet er oppfylt.

Helkroppsundersokelse kan velges — MR-utstyr og krav til
undersgkelsen

Tabell 1. Helkroppsundersokelse kan velges — MR-utstyr og krav til undersokelsen

MR-systemtype 1,5 T med horisontal lukket trommel med en maksimal spatial
gradient pa 19 T/m (1900 gauss/cm).

/N Advarsel! Bruk kun MR-systemer pa 1,5 T med horisontal
lukket trommel. Andre MR-systemer (f.eks. 0,6 T eller 3,0
T og maskiner med apen trommel) er ikke blitt testet og kan
forarsake skade pa utstyret og overoppheting, som igjen
kan fere til vevsskade eller alvorlig skade pa pasienten.

MR-produsenter Ingen begrensninger.

Radiofrekvens (RF) Cirka 64 MHz.

/N Advarsel! Ikke utfer MR-undersokelser med protonfrie
skannefrekvenser (f.eks. 13C, 23Na eller 31P). Andre
frekvenser enn 64 MHz er ikke blitt testet og kan fare til
skade pa utstyret og overoppheting, som igjen kan fere til
vevsskade eller alvorlig skade pa pasienten.
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Tabell 1. Helkroppsundersokelse kan velges — MR-utstyr og krav til undersgkelsen

(fortsatt)

RF-spoler

Senderspole:
= sender-/mottakerspole, kropp (innebygd), kun kvadratur.
= sender-/mottakerspole, hode, kun kvadratur.

/\ Advarsel! Bruk ikke andre RF-senderspoler enn en kropp-
sender-/mottakerspole (innebygd, av typen kvadratur) eller
en hode-sender-/mottakerspole (av typen kvadratur).
Andre sender-/mottakerspoler (f.eks. linesere spoler) er
ikke blitt testet og kan fare til overoppheting, som igjen kan
fare til vevsskade eller alvorlig skade pa pasienten.

Kun mottaker-spole: en hvilken som helst type.

RF-energi

Bruk normal bruksmodus.
Spesifikk absorpsjonsrate (SAR):
= SAR, helkropp: ma veere < 2,0 W/kg (0,91 W/Ib) rapportert
av MR-utstyret.
= SAR, hode: ma veere < 3,2 W/kg (1,45 W/Ib) rapportert av
MR-utstyret.

A\ Advarsel! MR-undersgkelser ma ikke utferes i falgende
moduser:

* forstenivamodus

= andrenivamodus (dvs. forskningsmodus)
Disse modusene tillater hgyere nivaer av RF-energi og kan
fare til overoppheting, som igjen kan fare til vevsskade eller
alvorlig skade pa pasienten.

Gradienter

Gradientsystemer med en maksimal gradientstigehastighet per
akse pa 200 T/m/s eller mindre.

A\ Advarsel! Bruk ikke gradientsystemer som genererer
gradientstigehastigheter over 200 T/m/s. Disse er ikke blitt
testet og kan gi gkt risiko for indusert stimulering (som ferer
til folelse av stet eller rysting, ubehag eller smerte hos
pasienten) eller oppvarming av nervestimulatoren.

Begrensninger i aktiv
skannetid

MR-undersgkelsen skal ikke vare lenger enn totalt 30 minutters
aktiv skannetid innenfor en periode pa 90 minutter (innenfor
hver periode pa 90 minutter skal det veere totalt 60 minutter uten
skanning).

/\ Advarsel! Den aktive skannetiden ma ikke overstige totalt
30 minutter innenfor en periode pa 90 minutter. Hvis den
aktive skannetiden overstiges, gker risikoen for
oppvarming av vevet.
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Tabell 1. Helkroppsundersokelse kan velges — MR-utstyr og krav til undersgkelsen
(fortsatt)

Landemerke Ingen begrensninger. Alle anatomiske omrader kan
(isosenterplassering) undersgkes.

Helkroppsundersokelse kan velges - klargjere pasienten for MR-
undersgokelsen

Tabell 2. Helkroppsundersokelse kan velges — klargjore pasienten for MR-
undersokelsen

MR-CS-modus pa,
stimulering av A (é.) Dﬂ

MR-CS-HELKROPPSUNDERS@KELSE
KAN VELGES

Nar enheten innstilles pa MR-CS-modus, slas stimuleringen av.
Teksten og/eller alle symbolene over angir at pasienten kan
gjennomga en MR-helkroppsundersgkelse og at det implanterte
systemet er i MR-CS-modus.

VAN Forsiktig! Fer MR-undersgkelsen utfgres, ma du bekrefte
at pasientens implanterte nervestimuleringssystem er av.
Hvis stimuleringen blir vaerende pa under undersgkelsen,
kan det gke potensialet for ubehagelig, utilsiktet
stimulering.

Hvis du ikke er sikker pa om stimuleringen er av, sper du

pasienten om den er det.

Kjernetemperatur Feber

/\ Advarsel! En MR-undersgkelse ma ikke utferes hvis
pasientens kroppstemperatur er hgyere enn 38 °C (100 °F).
Forhayet kroppstemperatur sammen med oppvarmingen
av vevet som skjer i en MR-undersgkelse, gker risikoen for
overoppheting av vevet og kan fere til vevsskade.

Ingen tepper

/N Advarsel! Ikke dekk til pasienten med tepper eller
oppvarmede tepper. Tepper gker pasientens
kroppstemperatur og gker risikoen for oppvarming av
vevet, noe som kan fere til vevsskade.
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Tabell 2. Helkroppsundersgkelse kan velges — klargjore pasienten for MR-

undersokelsen (fortsatt)

Pasientens vekt, minimum

AN Forsiktig! Pasienter som veier mindre enn 40 kg (88 Ibs),
ma ikke gijennomga MR-undersgkelser. Undersgkelser av
pasienter som veier mindre enn 40 kg (88 Ibs), er ikke blitt
testet og kan forarsake overoppheting som ferer til
vevsskade.

Sedering

Pasienten bor helst ikke sederes. Det er viktig at pasienten far
gitt beskjed hvis det oppstar problemer mens undersgkelsen
pagar.

Plassering av pasienten i
trommelen

Plasser pasienten liggende pa magen eller ryggen i MR-
trommelen.

AN Advarsel! |kke plasser pasienten i andre stillinger, f.eks. i
sideleie (lateral decubitus-stilling), i MR-trommelen.
Undersgkelse av pasienter i andre stillinger enn liggende
pa magen eller ryggen er ikke blitt testet, og kan fare il
overoppheting av vevet under en MR-undersgkelse.

Informer pasienten om
risikoene

Informer pasienten om alle risikoene ved en MR-undersgkelse
(se avsnittet om helkroppsundersgkelse).

Kommunikasjon mellom
pasienten og operatgren
under en undersgkelse

Gi pasienten beskjed om & melde fra til MR-operateren
umiddelbart hvis det oppstar ubehag, uventet stimulering, stet
eller overoppheting mens undersgkelsen pagar.

Helkroppsundersokelse kan velges — handlinger og vurderinger
for MR-undersgkelsen

Tabell 3. Helkroppsundersgokelse kan velges — handlinger og vurderinger for MR-

undersokelsen

Angi pasientens vekt

Angi pasientens ngyaktige vekt via MR-konsollen for & sikre at
SAR-verdien beregnes pa riktig mate.

/N Advarsel! Kontroller at pasientens vekt er riktig angitt for &
unnga risikoen for at MR-undersgkelsen utfares med en
RF-energi som er for hay for pasienten. En feilaktig hay RF-
energi kan forarsake overoppheting som kan fare til
vevsskade eller alvorlig skade pa pasienten.

Kontroller alle parametere

Kontroller at alle foreslatte parametere for MR-undersgkelsen
er i samsvar med kravene til MR-eksponering i dette avsnittet
om helkroppsundersgkelse. Hvis ikke ma parameterne endres
slik at de oppfyller disse kravene. Hvis parameterne ikke kan
endres, ma MR-undersgkelsen ikke utfares.
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Bildeartefakter og -forvrengning

SureScan-avledninger har vist minimal bildeforvrengning nar det gjelder omradene rundt

de implanterte avledningene, nar enheten er utenfor synsfeltet. Det kan oppsta en betydelig

forvrengning av bildet hvis enheten er innenfor synsfeltet. Ved valg av synsfelt og

bildeparametere ma det tas hensyn til bildeartefakter og -forvrengning som skyldes at

enheten og avledningene er innenfor synsfeltet. Det ma ogsa tas hensyn til disse faktorene

ved tolkning av MR-bildene.

Ngye valg av pulssekvensparametere, plassering av vinkelen og bildeplanet kan minimere

artefaktene i MR-bildet. Den reduserte bildeforvrengningen som oppnas ved a justere

pulssekvensparameterne, vil imidlertid vanligvis kompromittere signal-til-stay-forholdet.

Bruk fglgende generelle prinsipper:

= Unnga & bruke kropp-mottakerspolen hvis det er mulig. Bruk isteden en lokal "kun
mottaker"-spole.

= Bruk bildesekvenser med sterkere gradienter for bade snittretning og
avlesningsretning. Bruk hgyere bandbredde for bade radiofrekvenspuls og
dataregistrering.

= Velg en orientering for utlesningsaksen som minimerer synlig forvrengning i planet.

= Bruk en spinnekko- eller gradientekko-bildesekvens med relativt hay bandbredde for
dataregistrering.

= Bruk kortere ekkotid for gradientekko-teknikken nar det er mulig.

= Veer oppmerksom pa at det aktuelle bildesnittets form kan veere krummet pa grunn av
nervestimulatorens feltforstyrrelse.

= |dentifiser plasseringen av implantatet i pasienten, og orienter alle bildesnitt bort fra den
implanterte nervestimulatoren nar det er mulig.

A\ Advarsel!

= Hvis omradet som skal granskes i MR-undersgkelsen, er i naerheten av
nervestimulatoren, kan det bli ngdvendig & flytte nervestimulatoren for a fa tatt
bilder eller bruke andre avbildningsteknikker. MR-bildene kan bli kraftig forvrengt,
eller visningen av gnskede omrader kan bli fullstendig blokkert av de implanterte
komponentene, spesielt i naerheten av nervestimulatoren.

= Hvis nervestimulatoren fiernes, ma hele nervestimuleringssystemet fiernes.
Nervestimulatoren ma ikke fiernes uten at avledningssystemet fiernes samtidig.
Det kan ellers oppsta varme i avledningene som er hgyere enn forventet.
Overoppheting kan fare til vevsskade eller alvorlig skade pa pasienten.

Helkroppsundersokelse kan velges — under MR-undersgkelsen
Tabell 4. Helkroppsundersokelse kan velges — under MR-undersokelsen

Registrer den aktive Serg for at den aktive skannetiden er innenfor en periode pa 90
skannetiden minutter. Se "Begrensninger i aktiv skannetid" i Tabell 1.
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Tabell 4. Helkroppsundersokelse kan velges — under MR-undersokelsen (fortsatt)

Monitorer pasienten

Folg med visuelt og lytt til pasienten. Kontroller pasienten
mellom hver bildesekvens. Avbryt MR-undersgkelsen
umiddelbart hvis pasienten ikke svarer pa spgrsmal eller melder
fra om eventuelle problemer.

Pasientkomfort

Under MR-undersgkelsen kan pasienten fole varme pa
nervestimulatoromradet. Hvis pasienten faler ubehag, kan en
ispakke eller en kaldkompress plasseres pa omradet. Hvis
oppvarmingen gir pasienten ubehag, ma MR-undersgkelsen
stoppes.

Rykking eller vibrasjon i
nervestimulatoren

Under MR-undersgkelsen kan pasienten kjenne at det rykker
ogl/eller vibrerer i nervestimulatoren. MR-undersgkelsen ma
stoppes hvis rykkingen eller vibrasjonen gir pasienten betydelig
ubehag.

Hvis nervestimulatoren er i naerheten av veggen i MR-
trommelen, kan det brukes en pute for & holde
nervestimulatoren vekk fra trommelveggen og pa den maten
minimere vibrasjonen.

Helkroppsundersokelse kan velges — etter MR-undersgkelsen
Tabell 5. Helkroppsundersokelse kan velges — etter MR-undersokelsen

Tilbakemeldinger fra
pasienten

Kontroller at pasienten ikke har fatt bivirkninger som felge av
MR-undersgkelsen. Kontakt Medtronic for a rapportere om
eventuelle bivirkninger.

Sla pa stimuleringen igjen

Nar undersgkelsen er ferdig, ma pasienten fa beskjed om a
kontakte legen som har ansvar for pasientens
nervestimuleringssystem, for & fa slatt pa stimuleringen igjen.
Hvis pasienten har med seg en pasientstyrt enhet til MR-timen,
ma pasienten fa beskjed om a sla pa stimuleringen igjen (utenfor
MR-laben) via den pasientstyrte enheten.
Merk!
= For & deaktivere MR-modus pa den pasientstyrte enheten
og aktivere den for bruk igjen ber du pasienten om & trykke
pa Sync @-knappen. Da kan pasienten sla pa
stimuleringen igjen.
= Nar stimuleringen slas pa, avsluttes MR-modus.
= Hyvis den pasientstyrte enheten ikke kan synkroniseres med
nervestimulatoren, stimuleringen ikke kan slas paigjen eller
bokstavene POR vises pa skjermen, ma pasienten fa
beskjed om & kontakte legen som har ansvar for
nervestimuleringssystemet.

MR-retningslinjer for Medtronic nervestimuleringssystemer mot kronisk smerte Norsk 203



MR-betingelse for kun hodeundersokelse

For du fortsetter med dette avsnittet som gjelder "kun hode", ma du bekrefte at du har fulgt
"START HER - identifisering av hvilken type MR-undersgkelse som kan gjgres" (starter pa
side 194). Deretter gar du til sjekklisten nedenfor.

Sjekkliste for du fortsetter med MR-betingelsene for "kun hode"

' @) [

MR-CS-HODEUNDERSQKELSE KAN
VELGES MED
HODE-SENDER-/MOTTAKERSPOLE

Henviste avsnittet "START HER — identifisering av hvilken type MR-undersgkelse som
kan gjeres" deg hit til dette avsnittet fordi MR-CS-kvalifiseringsarket eller -skjermen pa
den pasientstyrte enheten angir (med tekst og/eller alle disse symbolene) at kun
undersgkelse av hode kan velges?

[]Ja Ga til "Kun hode kan velges — MR-utstyr og krav til undersgkelsen" pa side 206
og fortsett derfra.
[] Nei Ga til neste trinn.

2. Bekreft at ingen deler av det implanterte systemet (dvs. nervestimulator, forlengelser,
avledninger, forlatte avledninger) er innenfor en hode-sender-/mottakerspole.

Dette kan for eksempel bekreftes ved rentgen av hals- og hoderegionen eller ved &
sla opp i pasientens journal.

|:| Ja Ja, bekreftet. Ga til neste trinn.
[] Nei Nei, kunne ikke bekrefte. Stopp. Kontakt Medtronics tekniske avdeling.

; A

Det kan ikke fastslas om
nervestimuleringssystemet er
kompatibelt med MR-CS.

Henviste avsnittet "START HER — identifisering av hvilken type MR-undersgkelse som
kan gjeres" deg hit til dette avsnittet fordi MR-CS-kvalifiseringsarket eller -skjermen pa
den pasientstyrte enheten angir (med tekst og/eller alle disse symbolene) at det ikke
er mulig a fastsla hvilken type MR-undersgkelse som kan velges?
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[]Ja Ga til "Kun hode kan velges — MR-utstyr og krav til undersgkelsen” pa side 206
og fortsett derfra.

[] Nei Ga til neste trinn.

4. Pasienten hadde kun med seg pasientidentifikasjonskortet til MR-timen, og
nervestimulatormodellnummeret pa kortet er angitt pa side 191.

Bekreft at nervestimulatorens stimuleringsparametere er angitt som falger:
Stimulering: Av

Hvis du ikke er sikker pa om stimuleringen er av, spgr du
pasienten om den er det.

Andre parametere: Ingen endring

| tillegg for kun ltrel 3, modell 7425:

Magnetbryter: Deaktivert
[]Ja Ja, bekreftet. Ga til "Kun hode kan velges — MR-utstyr og krav til
undersgkelsen" pa side 206 og fortsett derfra.
|:| Nei Nei, kunne ikke bekrefte. Kontakt Medtronics tekniske avdeling.

Hvis alle instruksjonene i dette avsnittet som gjelder nar kun hode kan velges, folges,
kan MR-undersgkelser av kun hodet ved hjelp av en hode-sender-/mottakerspole
trygt gjores.
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Kun hode kan velges — MR-utstyr og krav til undersgkelsen
Tabell 6. Kun hode kan velges — MR-utstyr og krav til undersgkelsen

RF-spoler Kun hode-sender-/mottakerspole.
Viktig:

= Hode-sender-/mottakerspolen ma ikke tildekke noen av de
implanterte systemkomponentene. Implanterte
systemkomponenter kan veere plassert i henhold til den
godkjente merkingen, og kan vaere sa naert som 0 cm fra
den nedre (cauda) kanten av hodespolen, men ingen deler
ma veere innenfor hodespolen.

= Kontroller at kropp-senderspolen ikke brukes.

= Hvis du ikke er sikker paA om MR-systemet har funksjonalitet
for hode-sender-/mottakerspole, kontakter du MR-
produsenten.

/\ Advarsel!

* En MR-undersgkelse av kun hodet (ingen andre
kroppsdeler) kan trygt utferes med en hode-sender-/
mottakerspole nar alle instruksjonene i dette avsnittet
folges.

= Ikke plasser noen deler av hode-sender-/mottakerspolen
over noen av de implanterte komponentene i
nervestimuleringssystemet.

Hvis hodespolen stikker ut over noen deler av pasientens
nervestimuleringssystem, kan det oppsta unormalt hay
varme pa stedet der avledningselektrodene er implantert.
Hvis pasientens nervestimuleringssystem har en gdelagt
avledning og hodespolen stikker ut over noen deler av
pasientens nervestimuleringssystem, kan det ogsa oppsta
unormalt hgy varme ved den gdelagte avledningen eller
avledningselektrodene.

Overoppheting kan fare til vevsskade eller alvorlig skade
pa pasienten.

MR-systemtype 1,5 T med horisontal lukket trommel med en maksimal spatial
gradient pa 19 T/m (1900 gauss/cm).

/N Advarsel! Bruk kun MR-systemer pa 1,5 T med horisontal
lukket trommel. Andre MR-systemer (f.eks. 0,6 T eller 3,0
T og maskiner med apen trommel) er ikke blitt testet og kan
forarsake skade pa utstyret og overoppheting, som igjen
kan fore til vevsskade eller alvorlig skade pa pasienten.

MR-produsenter Ingen begrensninger.
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Tabell 6. Kun hode kan velges — MR-utstyr og krav til undersokelsen (fortsatt)

Radiofrekvens (RF) Cirka 64 MHz.

A\ Advarsel! ke utfer MR-undersgkelser med protonfrie
skannefrekvenser (f.eks. 13C, 23Na eller 31P). Andre
frekvenser enn 64 MHz er ikke blitt testet og kan fare til
skade pa utstyret og overoppheting, som igjen kan fere til
vevsskade eller alvorlig skade pa pasienten.

RF-energi Begrens SAR, hode til 1,5 W/kg (0,68 W/Ib) eller mindre for alle
RF-pulssekvenser.

Gradienter Begrens dB/dt-gradientfeltet til 20 tesla per sekund eller
lavere.

AN Forsiktig! Hvis pasienten eksponeres for gradienter over
dB/dt-grensen pa 20 tesla per sekund, kan det fore til
overstimulering eller stot.

Begrensninger i aktiv Ingen begrensninger.

skannetid

Landemerke Kun hode. Ikke plasser noen deler av hode-sender-/
(isosenterplassering) mottakerspolen over noen av de implanterte komponentene i

nervestimuleringssystemet.

Kun hode kan velges - klargjore pasienten far MR-undersgkelsen
Tabell 7. Kun hode kan velges — klargjore pasienten for MR-undersokelsen

Bekreft at stimuleringen er  Bekreft at sjekklisten pa side 204 (pa begynnelsen av dette
slatt av avsnittet om kun hode) ble fulgt.

A Forsiktig! For MR-undersgkelsen utferes, ma du bekrefte
at pasientens implanterte nervestimuleringssystem er av.
Hvis stimuleringen blir vaerende pa under undersgkelsen,
kan det gke potensialet for ubehagelig, utilsiktet
stimulering.

Hvis du ikke er sikker pa om stimuleringen er av, sper du
pasienten om den er det.

Kjernetemperatur Feber
Ingen begrensninger.

Tepper
Ingen begrensninger.

Pasientens vekt, minimum  Ingen begrensninger.
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Tabell 7. Kun hode kan velges — klargjore pasienten for MR-undersokelsen (fortsatt)

Sedering Pasienten bor helst ikke sederes. Det er viktig at pasienten far
gitt beskjed hvis det oppstar problemer mens undersgkelsen
pagar.

Informer pasienten om Informer pasienten om alle risikoene ved en MR-undersgkelse

risikoene som er angitt i dette avsnittet som omhandler nar kun hode kan
velges.

Kommunikasjon mellom Gi pasienten beskjed om & melde fra til MR-operateren

pasienten og operatgren umiddelbart hvis det oppstar ubehag, uventet stimulering, stet

under en undersgkelse eller overoppheting mens undersgkelsen pagar.

Kun hode kan velges — handlinger og vurderinger for MR-
undersgkelsen

Tabell 8. Kun hode kan velges — handlinger og vurderinger for MR-undersokelsen

Angi pasientens vekt Angi pasientens ngyaktige vekt via MR-konsollen for & sikre at
SAR, hode regnes ut riktig.

Kontroller alle parametere  Kontroller at alle foreslatte parametere for MR-undersgkelsen
er i samsvar med kravene til MR-eksponering i dette avsnittet
som omhandler nar kun hode kan velges. Hvis ikke ma
parameterne endres slik at de oppfyller disse kravene. Hvis
parameterne ikke kan endres, ma MR-undersgkelsen ikke
utfares.

Kun hode kan velges — under MR-undersgkelsen
Tabell 9. Kun hode kan velges — under MR-undersgkelsen

Monitorer pasienten Falg med visuelt og lytt til pasienten. Kontroller pasienten
mellom hver bildesekvens. Avbryt MR-undersgkelsen
umiddelbart hvis pasienten ikke svarer pa spgrsmal eller melder
fra om eventuelle problemer.

Rykking eller vibrasjon i Under MR-undersgkelsen kan pasienten kjenne at det rykker

nervestimulatoren og/eller vibrerer i nervestimulatoren. MR-undersgkelsen ma
stoppes hvis rykkingen eller vibrasjonen gir pasienten betydelig
ubehag.

Kun hode kan velges — etter MR-undersgkelsen
Tabell 10. Kun hode kan velges — etter MR-undersokelsen

Tilbakemeldinger fra Kontroller at pasienten ikke har fatt bivirkninger som falge av
pasienten MR-undersgkelsen. Kontakt Medtronic for a rapportere om
eventuelle bivirkninger.
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Tabell 10. Kun hode kan velges — etter MR-undersokelsen (fortsatt)

Sla pa stimuleringen igjen  Nar undersgkelsen er ferdig, ma pasienten fa beskjed om a
kontakte legen som har ansvar for pasientens
nervestimuleringssystem, for & fa slatt pa stimuleringen igjen.
Hvis pasienten har med seg en pasientstyrt enhet til MR-timen,
ma pasienten fa beskjed om & sla pa stimuleringen igjen (utenfor
MR-laben) via den pasientstyrte enheten.

Merk!

= Hvis MR-modus ble aktivert via den pasientstyrte enheten,
ma du be pasienten om forst a trykke pa Sync@-knappen
for & aktivere den pasientstyrte enheten pa nytt. Da kan
pasienten sla pa stimuleringen igjen.

= Nar stimuleringen slas pa igjen, deaktiveres MR-modus for
nervestimulatorer som har denne funksjonen.

= Hvis den pasientstyrte enheten ikke kan synkroniseres med
nervestimulatoren, stimuleringen ikke kan slas paigjen eller
bokstavene POR vises pa skjermen, ma pasienten fa
beskjed om & kontakte legen som har ansvar for
nervestimuleringssystemet.
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Tillegg A: Eksempler pa MR-CS-kvalifiseringsark

Dette tillegget inneholder eksempler pa MR-CS-kvalifiseringsark (CS — Conditionally Safe)
som genereres av Medtronics legeprogrammeringsenheter, og som er egnet for pasientens
MR-time.

MR-CS-kvalifiseringsarket viser hvilken type MR-CS-undersgkelse som kan velges for
pasientens implanterte nervestimuleringssystem mot kronisk smerte, etter at pasienten har
veert hos legen som har ansvar for pasientens nervestimuleringssystem.

Nedenfor finner du tre typer MR-CS-kvalifiseringsark:
— MR-CS-rapport
— Utskrift av skjermbildet for MR-CS-modus

— MR-CS-kvalifiseringsark utfylt av pasientens lege (se "Tillegg B: MR-CS-
kvalifiseringsskjema" pa side 213)

Eksempler pa MR-CS-rapporter og -utskrifter

Se neste side for & fa eksempler pa MR-CS-kvalifiseringsark (CS — Conditionally Safe) som
genereres av Medtronics legeprogrammeringsenheter, og som er egnet for pasientens MR-
time.
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Nervestimulatorens modellnummer

R o
Medtronic Neuromodulatig
RestoreULTRAMRI Mode'\NMB’”’“‘**
John Doe
01/06/2010
630

8840 SN NHFO00073®

Patient

Session date
Programmer

MRI-CS Report

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

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE

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

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

| - Dato

Eksempel pa
MR-CS-rapport (kun
tekst)

Nervestimulatorens modellnummer —___|

Eksempel pa utskrift av skjermbildet for MR-CS-modus
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Dato

1/06/201 >

The: A
RestoreULTRAMRI -
IMRI-CS Mode

X

AT

The neurostimulation system
MRI-CS eligibility cannot be
determined.

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

Confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan.

HNot eligible for full body scan:

Device Location

Lead Model(s)

(3]

3]

© wLead Tip Location(s)
© Extension Model(s)
(3]

Abandoned Pain Lead(s)
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Tillegg B: MR-CS-kvalifiseringsskjema

Medtronic nervestimuleringssystem og kompatibilitet med MR-
CS-undersgkelser

Pa tidspunktet for MR-timen:

1. Se dokumentasjonen for informasjon om sikkerhet: www.medtronic.com/mri.
2. Bekreft at stimuleringen er slatt av fer MR-undersgkelsen.

Pasientens navn:

Legens navn, kontor, adresse og
telefonnummer:

Viktig: Bruk MR-CS-modus (CS — Conditionally Safe) pa legeprogrammeringsenheten
eller den pasientstyrte enheten for a angi informasjonen om resultatene av om hvilke
MR-undersgkelser som kan utferes (se nedenfor).

Dato og tidspunkt da Nervestimulatorens Nervestimulatorens
kvalifiseringen ble fastslatt: modellnummer: serienummer:

Il MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE (MR-CS-
A (=a°) EE HELKROPPSUNDERS@KELSE KAN VELGES)

O MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH
A (@) [ji] TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL (MR-CS-
HODEUNDERS@KELSE KAN VELGES MED HODE-
SENDER-/MOTTAKERSPOLE)

O é [:E:I The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be

determined. (Det kan ikke fastslas om
nervestimuleringssystemet er kompatibelt med MR-CS.)

® Informasjonskode:

(gjelder ikke for MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE
(MR-CS-HELKROPPSUNDERS@KELSE KAN VELGES))
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Tuotteen tai pakkausetiketin symbolien selitykset
Katso kyseisesta tuotteesta, mitkd symbolit koskevat sita.

vaatimustenmukaisuus). Taméa symboli tarkoittaa, etta
laite vastaa kaikilta osin aktiivisista implantoitavista

0123 laakinnallisista laitteista annettua direktiivia 90/385/ETY
(ilmoitettu laitos 0123) ja radio- ja telepaéatelaitedirektiivia
1999/5/EY.

I Valmistaja
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
Koskee vain Yhdysvaltoja

Soveltuu magneettikuvaukseen tietyin ehdoin (MR
A Conditional)

@ Vaarallinen magneettikuvauksessa (MR Unsafe)

c E Conformité Européenne (eurooppalainen
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Medtronic®, Itrel® ja SureScan® ovat Medtronic, Inc:n rekisterdityja tavaramerkkeja
Yhdysvalloissa ja muissa maissa.
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Johdanto

On tarkeaa, etta luet tdman oppaan tiedot kokonaan ennen magneettikuvaus- eli MRI-
tutkimuksen tekemista, kun kuvattavalle potilaalle on implantoitu mika tahansa kroonisen
kivun hoidossa kaytettdvan Medtronic-neurostimulaatiojérjestelman osa.

Ota yhteys Medtronic-edustajaan, jos sinulla on kysyttavaa taman oppaan tiedoista.

Neurostimulaattorin mallinumerot

Neurostimulaattorit, joilla on téssa luetellut mallinumerot, soveltuvat

A magneettikuvaukseen tietyin ehdoin (MR Conditional).
Ala maarita pelkastaéan mallinumeroiden perusteella, mité naiss MRI-ohjeissa
annettuja magneettikuvausolosuhteita on sovellettava. Aloita aina tdman
oppaan kohdasta "ALOITA TASTA — soveltuvuuden méaérittdminen" ja maarita
magneettikuvaustyyppien soveltuvuus potilaalle ja sovellettavat asianmukaiset
kuvausolosuhteet kylla-/ei-tarkistusluettelon (alkaen sivu 223) avulla, kun
potilaalle on implantoitu kroonisen kivun hoidossa kaytettadva Medtronic-
neurostimulaatiojarjestelma.

Maaritd naiden MRI-ohjeiden ja hyvaksyttyja kayttdaiheita koskevien ehtojen mukaisesti,
voidaanko potilaalle tehdd magneettikuvaus ja miten se tehdaan turvallisesti, kun potilaalle
on implantoitu kokonainen kroonisen kivun hoidossa kaytettava Medtronic-
neurostimulaatiojarjestelma, jolla on tdssa mainittu neurostimulaattorin mallinumero.
Nama MRI-ohjeet koskevat implantoituja Medtronic-neurostimulaattoreita, joilla on
seuraavat mallinumerot:

97702 37701 37711 7479
97712 37702 37712 7479B
97713 37703 37713 7427
97714 37704 37714 7427V

7425 (katso vaarailmoitus)

A Vaara: Medtronic suosittelee ladkareille, ettei magneettikuvausta maarata potilaalle,
jolla on implantoidun Itrel 3 -neurostimulaattorin malli 7425. Itrel 3 -neurostimulaattori
nollautuu tai vaurioituu erittdin herkasti, kun potilaalle tehdaan
magneettikuvaustutkimus. Jos neurostimulaattori nollautuu, se on ohjelmoitava
uudelleen. Jos neurostimulaattori vaurioituu, se on vaihdettava. Itrel 3 -
neurostimulaattori aiheuttaa suuremman induktiovirtojen riskin, mika voi aiheuttaa
potilaalle stimulaatiota tai sahkdiskun.

Potilaskortti

Pyyda potilasta ottamaan ajantasaisin potilaskortti mukaan kaikille
magneettikuvauskaynneille. Potilaskortista magneettikuvaushenkildkunta nakee, etta
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potilaan neurostimulaatiojarjestelméan valmistaja on Medtronic, ja pystyy varmistamaan
implantoidun neurostimulaattorin mallinumeron.

Uusimpien MRI-ohjeasiakirjojen hankkiminen

Hanki aina uusimmat MRI-ohjeet. Katso yhteystiedot tdman oppaan lopusta tai kdy
osoitteessa www.medtronic.com/mri.

Naiden MRI-ohjeiden kopiot eivat valttamatta vastaa ajantasaisinta versiota, jos niité ei ole
haettu suoraan www-sivustosta tai saatu Medtronicilta muulla tavoin samana paivana kuin
potilaan magneettikuvauskaynti on.

Laakarin ohjelmointilaite ja potilaan ohjauslaite

Kun kaytetdan SureScan-MRI-tekniikkaan perustuvia Medtronic-
neurostimulaatiojarjestelmia, ulkoisilla ohjauslaitteilla (eli [adkarin ohjelmointilaitteella tai
potilaan ohjauslaitteella) maaritetddn magneettikuvaustyypin soveltuvuus ja asetetaan
neurostimulaatiojarjestelma MRI conditionally safe (MRI-CS) -tilaan (jota kutsutaan myés
"MRI-tilaksi”). Tama tila pysayttaa stimulaation. limoita neurostimulaatiojarjestelmaa
kayttavalle potilaalle, ettad stimulaatio on pysaytettdva ennen magneettikuvausta.

Jos potilas toi magneettikuvauskaynnille potilaan ohjauslaitteen, siirry kohtaan "ALOITA
TASTA — soveltuvuuden méarittdminen" sivulla 223 ja kayta siind annettua méérityksessa
kaytettavaa tarkistusluetteloa.

Jos laakarin ohjelmointilaitteella tai potilaan ohjauslaitteella ei saada yhteytta implantoituun
neurostimulaatiojarjestelmaan tai jos neurostimulaattori on EOS (end of service) -tilassa,
jolloin sen kayttéika on paattynyt, ulkoisilla ohjauslaitteilla ei voida varmistaa, etta
neurostimulaatiojarjestelméan magneettikuvaus on turvallista tietyissa olosuhteissa. Tall6in
implantoidun neurostimulaatiojarjestelmén kokoonpano on tarkistettava potilaan
sairauskertomuksesta. Jos implantoidun jarjestelmén kokoonpanoa ei tiedeté eika voida
selvittédd, voidaanko magneettikuvaus tehda turvallisesti tietyissa olosuhteissa,
magneettikuvausta ei saa tehda.

Laakarin ohjelmointilaitteen kayttdohjeet ovat vastaavassa laakarin ohjelmointilaitteen
ohjelmisto-oppaassa.

Yleisia tietoja magneettikuvaustoimenpiteiden ja
neurostimulaatiojarjestelmén keskindisista vaikutuksista

Magneettikuvausjarjestelmien tuottamien sahkémagneettisten
kenttien tyypit

Magneettikuvausjarjestelma tuottaa kolmentyyppisia sdhkémagneettisia kenttia, jotka
voivat vaikuttaa implantoituihin laitejarjestelmiin. Kaikkia néité kolmea kenttaa tarvitaan
magneettikuvan tuottamiseen. Nama kolme kenttdd maaritelldan seuraavasti:
Staattinen magneettikentta — Tama on vakaa ja muuttumaton magneettikenttd, joka on
aina olemassa magneettikuvauslaitteen ymparilla, vaikka kuvaus ei ole kdynnissa.
Gradienttimagneettikentdt — Nama pienitaajuiset pulssimaiset magneettikentat ovat
olemassa vain kuvauksen aikana. Magneettikuvauslaitteistossa kaytetdan kolmea
ortogonaalista gradienttimagneettikenttda kolmiulotteisen kuvan tuottamiseen.
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RF-kenttd — Tama pulssimainen radiotaajuinen (RF) kentté on olemassa vain kuvauksen
aikana. RF-kentta voidaan tuottaa erilaisilla RF-lahetinkeloilla, kuten koko kehon
lahetinkelalla (joka on kuvauslaitteen kiinted osa) tai raajakelalla (kuten lahetin-
vastaanotinkelana toimivalla paékelalla).

Magneettikuvausympariston ja implantoitujen
neurostimulaatiojarjestelmien mahdolliset keskindiset
vaikutukset

SureScan-MRI-tekniikkaan perustuvat Medtronic-neurostimulaatiojarjestelmat
on suunniteltu niin, etta tdssa kohdassa kuvatut keskinaiset vaikutukset ovat
minimaaliset, kun tdssé oppaassa kuvattuja soveltuvia ehtoja noudatetaan.

Kuumeneminen — Magneettikuvauslaitteen tuottamat RF-kentat indusoivat RF-energiaa
implantoituun johdinjarjestelméaan, mika voi kuumentaa johtimen elektrodeja tai runkoa.
Lisaksi gradienttimagneettikentét ja RF-kentét saattavat kuumentaa neurostimulaattoria.

Huomautus: Kuumeneminen on mahdollista, vaikka potilaalle on implantoitu vain johdin
tai jatkojohdin.

Kuumenemisvaaraa ja potilaan loukkaantumisvaaraa lisdavia tekijoita ovat muun muassa
seuraavat:

= radiotaajuiset (RF) tehot, joiden MRI-ominaisabsorptionopeus (SAR) on suuri

= johtimet tai jatkojohtimet, joilla on pieni impedanssi (Medtronic-tuotenimet tai -

mallinumerot, joissa on "Z”, "LZ” tai "low impedance”)

= implantoidut johdinjarjestelmat, joissa on pinta-alaltaan pienia elektrodeja

= johtimen elektrodien sijainti Iahelld kuumuudelle herkkaa kudosta.
Magneettikentédn vaikutukset — Magneettikuvauslaitteen tuottamat staattinen
magneettikentté ja gradienttimagneettikentat voivat vaikuttaa implantoidun jarjestelman
magneettiseen materiaaliin niin, etta se aiheuttaa voima-, varina- ja vaantovaikutuksia.
Potilaat voivat tuntea lievaa vedon tai varinan tunnetta laitteen implantointikohdassa. Jos
kuvattavalle potilaalle on tehty askettdin implantointiviiltoja, leikkaushaavassa tuntuvaa
epamukavuutta on tarkkailtava.
Indusoitunut stimulaatio — Magneettikuvauslaitteen tuottamat gradienttimagneettikentat
ja RF-kentat indusoivat energiaa implantoituun johdinjéarjestelmaan, mika voi mahdollisesti
aiheuttaa tahatonta stimulaatiota. Potilaasta se voi tuntua pistelyna, iskuna tai tarinana.

Huomautus: Indusoitunut stimulaatio on mahdollista, vaikka potilaalle on implantoitu vain
johdin tai jatkojohdin.
Laitteen vaurioituminen — Magneettikuvauskenttien indusoituneet jannitteet voivat

vaurioittaa neurostimulaattorin elektroniikkaa, jolloin neurostimulaattori on ohjelmoitava
uudelleen, poistettava tai vaihdettava.

Laitteiden keskinaiset vaikutukset — Magneettikuvaus voi vaikuttaa neurostimulaattorin
toimintaan, jolloin neurostimulaattori on ohjelmoitava uudelleen laakarin
ohjelmointilaitteella magneettikuvauksen jalkeen. Magneettikuvaus voi myds nollata
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parametrien asetukset power-on-reset (POR) -asetuksiksi, jolloin neurostimulaattori on
myos ohjelmoitava uudelleen magneettikuvauksen jéalkeen.
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ALOITA TASTA - soveltuvuuden maarittiminen

Maarita ensin kuvauksen soveltuvuus potilaalle tarkistusluettelon
avulla

Maarita magneettikuvaustyyppien soveltuvuus potilaalle ja sovellettavat
A asianmukaiset kuvausolosuhteet tdssé kohdassa olevan kylla-/ei-

tarkistusluettelon (sivu 223) avulla, kun potilaalle on implantoitu kroonisen
kivun hoidossa kaytettava Medtronic-neurostimulaatiojarjestelma.

Magneettikuvaustyyppien soveltuvuuteen vaikuttaa useita potilaan implantoituun
neurostimulaatiojarjestelméaan liittyvia tekijoita.

Vaarat

Muut implantoidut jarjestelméat — M&arita ennen magneettikuvaustutkimusta, onko
potilaalla useita aktiivisia implantoituja Iaakinnallisia laitteita (kuten syvassa
aivostimulaatiossa kaytettavia stimulaatiojarjestelmia, implantoituja rytmihairiétahdistimia
ja muita vastaavia). Tiukimpia magneettikuvausaltistusta koskevia vaatimuksia on
noudatettava, jos potilaalla on useita aktiivisia implantoituja Iaakinnallisia laitteita. Jos
sinulla on kysyttavaa, ota yhteys laitteiden valmistajiin. Jos et ole varma, mita implantteja
potilaalla on, maarité implantin tyyppi ja sijainti réntgenkuvauksella. Alé tee
magneettikuvaustutkimusta, jos potilaalla on tiloja tai implantteja, jotka estavat
magneettikuvauksen tai ovat sen vasta-aihe.

Koejarjestelmét (neurostimulaatiojarjestelmat, joita ei ole implantoitu kokonaan) —
Laakarit eivat saa maarata magneettikuvausta potilaille, joilla on kdynnissa koestimulaatio
tai joiden neurostimulaatiojarjestelman osia ei ole implantoitu kokonaan. Poista kaikki
koestimulaatio-osat, jos magneettikuvaus on tehtdva. Magneettikuvausta ei ole testattu
koestimulaatio-osilla, ja se voi kuumentaa johtimen elektrodeja ja johtaa siten potilaan
kudosvaurioihin tai vakaviin vammoihin.

Varotoimet

@ Ulkoiset laitteet ovat vaarallisia (MR Unsafe) kuvauslaite- eli
magneettihuoneessa — Seuraavia ulkoisia Medtronic-ohjauslaitteita ei saa tuoda
magneettikuvauslaite- eli magneettihuoneeseen. Naissa laitteissa on ferromagneettista
materiaalia, johon MRI-magneetti voi vaikuttaa. Nama laitteet ovat vaarallisia
magneettikuvauksessa:

= potilaan ohjauslaite

= laturi

= ulkoinen neurostimulaattori

= |aakarin ohjelmointilaite.

Maarityksessa kaytettava tarkistusluettelo

1. Saitko potilaan magneettikuvauskayntia varten lomakkeen, joka osoittaa
magneettikuvauksen soveltuvuuden tietyin ehdoin (MRI-CS)?
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Katso "Liite A: Esimerkkeja MRI-CS-soveltuvuuslomakkeista" sivulla 241.

[] Kylld (1) Varmista soveltuvuuslomakkeesta potilaan nimi ja paivamaara.
Soveltuvuuslomakkeen paivamaaran pitaisi olla sama kuin
magneettikuvauskaynnin paivamaara tai lahella sita.

Huomautus: Mitd kauempana soveltuvuuslomakkeen paivamaara on
potilaan magneettikuvauskaynnista, sitéd todennakdisempia ovat
seuraavat:

= Jokin potilaan tapahtuma (esimerkiksi implantoidun
neurostimulaatiojarjestelman revisioleikkaus) on voinut muuttaa
soveltuvuutta kuvaukseen.

= Potilaan stimulaatio on kaynnistetty uudelleen.

(2) Siirry vaiheeseen 4 (sivu 225).

[JEi Siirry seuraavaan vaiheeseen.

2.

Potilaan ohjauslaitteen mallinumero
on etupuolella

Toiko potilas magneettikuvauskaynnille potilaan ohjauslaitteen, joka on mallisarjaa
977_ 7

[] Kylld (1) Pyyda potilasta siirtym&én MRI-tilan ndyttédn ja aktivoimaan MRI-tila.
= MRI-tila: Kun MRI-tila on aktivoitu:

— Potilaan ohjauslaitteen naytéssa nakyy MRI-CS-kuvaustyypin
soveltuvuus.

— Jos soveltuvuusnaytto tulee nakyviin, se tarkoittaa, ettad stimulaatio
on pysaytetty.

= Jos potilas ei pysty siitymaan MRI-tilan nayttoon, ota yhteys
Medtronicin teknisiin palveluihin ja pyyda lisédohjeita.

= Ala poista MRI-tilaa kéytosté tai poistu siita tai kaynnista stimulaatiota
potilaan ohjauslaitteella, ennen kuin potilaan magneettikuvaus on
paattynyt ja potilas on kuvauslaite- eli magneettihuoneen
ulkopuolella.

(2) Kun MRI-tilan naytt tulee nakyviin, siirry vaiheeseen 4 (sivu 225).

[JEi Siirry seuraavaan vaiheeseen.

3. Onko potilaalla Medtronic-potilaskortti, jossa mainittu neurostimulaattorin mallinumero
16ytyy neurostimulaattoreiden mallinumeroluettelosta (katso sivu 219)?
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[] Kylld  Siirry kohtaan "Magneettikuvausolosuhteet, kun potilas soveltuu vain paan
kuvaukseen" sivulla 234.

[]Ei Potilaan implantoitua jarjestelmaa ei voida maarittda. Lopeta. Nama MRI-
ohjeet eivat ole voimassa. Siirry osoitteeseen www.medtronic.com/mri tai
soita Medtronicin teknisiin palveluihin.

4' (== [

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE
(SOVELTUU KOKO KEHON MRI-CS-KUVAUKSEEN)

Osoittaako MRI-CS-soveltuvuuslomake tai potilaan ohjauslaite (tekstilla ja/tai kaikilla
nailld symboleilla) soveltuvuuden koko kehon kuvaukseen?

[] Kylld (1) Varmista, etta soveltuvuuslomakkeessa tai potilaan ohjauslaitteen MRI-
tilan ndytdssa oleva neurostimulaattorin mallinumero 16ytyy
mallinumeroluettelosta (katso sivu 219).

(2) Jos kyll4, siirry kohtaan "Magneettikuvausolosuhteet, kun potilas soveltuu
koko kehon kuvaukseen" sivulla 227.

[]Ei Siirry seuraavaan vaiheeseen.

) @) [

MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL
(SOVELTUU PAAN MRI-CS-KUVAUKSEEN LAHETIN-
VASTAANOTINKELANA TOIMIVALLA PAAKELALLA)

Osoittaako MRI-CS-soveltuvuuslomake tai potilaan ohjauslaite (tekstilla ja/tai kaikilla
nailld symboleilla) soveltuvuuden vain paan kuvaukseen?

[] Kylld (1) Varmista, etta soveltuvuuslomakkeessa tai potilaan ohjauslaitteen MRI-
tilan ndytdssa oleva neurostimulaattorin mallinumero 16ytyy
mallinumeroluettelosta (katso sivu 219).

(2) Siirry kohtaan "Magneettikuvausolosuhteet, kun potilas soveltuu vain paan
kuvaukseen" sivulla 234.

[JEi Siirry seuraavaan vaiheeseen.
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. A

The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be determined.
(Neurostimulaatiojarjestelman MRI-CS-soveltuvuutta ei voida maarittaa.)

Osoittaako MRI-CS-soveltuvuuslomake tai potilaan ohjauslaite (tekstilla ja/tai kaikilla
nailla symboleilla), etta tietyn magneettikuvaustyypin soveltuvuutta ei voida maarittaa?

[] Kylld (1) Varmista, ettd soveltuvuuslomakkeessa tai potilaan ohjauslaitteen MRI-
tilan ndytdssa oleva neurostimulaattorin mallinumero 16ytyy
mallinumeroluettelosta (katso sivu 219).

(2) Siirry kohtaan "Magneettikuvausolosuhteet, kun potilas soveltuu vain paan
kuvaukseen" sivulla 234.

[]Ei Lopeta. Nama MRI-ohjeet eivat ole voimassa. Siirry osoitteeseen
www.medtronic.com/mri tai soita Medtronicin teknisiin palveluihin.

Huomautukset:

" Kun "katso kayttdohjeet” -symbolia ( (Tl ) kaytetddn magneettikuvauksen
soveltuvuuden yhteydess3, se tarkoittaa "katso tdman
neurostimulaatiojérjestelman MRI-ohjeet”.

= Jos soveltuvuus madritettiin potilaan ohjauslaitteen avulla, ota tarvittaessa
valokopio potilaan ohjauslaitteessa nékyneesta MRI-tilan néaytosta (josta nakyy
tietyn kuvaustyypin soveltuvuus).

= Jos et osaa tulkita soveltuvuuslomakkeessa tai potilaan ohjauslaitteen MRI-tilan
naytdssa nakyvaa tietokoodia ®, soita Medtronicin teknisiin palveluihin.

= Ala poista MRI-tilaa kaytdsté tai poistu siita tai kéynnista stimulaatiota potilaan
ohjauslaitteella, ennen kuin potilaan magneettikuvaus on paattynyt ja potilas on
kuvauslaite- eli magneettihuoneen ulkopuolella.
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Magneettikuvausolosuhteet, kun potilas soveltuu
koko kehon kuvaukseen

(=2

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE
(SOVELTUU KOKO KEHON MRI-CS-KUVAUKSEEN)

Ennen kuin jatkat tésta koko kehon kuvauksen soveltuvuutta koskevasta kohdasta,
varmista, etté olet noudattanut kohdan "ALOITA TASTA - soveltuvuuden
maarittdminen” (alkaen sivu 223) ohjeita ja etta olet maarittanyt koko kehon kuvauksen
soveltuvuuden joko MRI-CS-soveltuvuuslomakkeen tai potilaan ohjauslaitteen avulla.
Jos potilas soveltuu koko kehon MRI-CS-kuvaukseen, mika tahansa anatominen osa
voidaan kuvata, kun tdman koko kehon kuvauksen soveltuvuutta koskevan kohdan
erityisolosuhteita noudatetaan.

Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen —
magneettikuvauslaitteisto- ja kuvausvaatimukset

Taulukko 1. Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen — magneettikuvauslaitteisto- ja
kuvausvaatimukset

Magneettikuvausjarjestelm 1,5 teslan vaakasuora putkimagneettilaite, jonka spatiaalinen
an tyyppi gradientti on enintdan 19 T/m (1 900 gaussia/cm).

/\ Vaara: Kayta vain 1,5 teslan vaakasuoria
putkimagneettikuvausjarjestelmia. Muita
magneettikuvausjarjestelmia (kuten 0,6 teslan tai 3,0 teslan
jarjestelmia tai avomagneettijarjestelmia) ei ole testattu, ja
ne voivat vaurioittaa laitetta ja kuumentaa sita likaa, mika
voi johtaa potilaan kudosvaurioihin tai vakaviin

vammoihin.
Magneettikuvauslaitteiston  Ei rajoituksia.
valmistajat
Radiotaajuus (RF) Noin 64 MHz.

/N Vaara: Ala tee magneettikuvauksia ei-
protonikuvaustaajuuksilla (kuten 13C, 23Na tai 31P). Muita
kuin 64 MHz:n taajuuksia ei ole testattu, ja ne voivat
vaurioittaa laitetta ja kuumentaa sita liikkaa, mika voi johtaa
potilaan kudosvaurioihin tai vakaviin vammoihin.
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Taulukko 1. Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen — magneettikuvauslaitteisto- ja
kuvausvaatimukset (jatkuu)

RF-kelat Lahetinkela:
= |ahetin-vastaanotinkelana toimiva vartalokela (kiinted),
vain kvadratuuri
= l|ahetin-vastaanotinkelana toimiva paakela, vain
kvadratuuri.

/\ Vaara: Al kaytd muita RF-lahetinkeloja kuin lahetin-
vastaanotinkelana toimivaa (kiinteaa)
kvadratuurivartalokelaa tai lahetin-vastaanotinkelana
toimivaa kvadratuuripaakelaa. Muita lahetin-
vastaanotinkeloja (esimerkiksi lineaarisia keloja) ei ole
testattu, ja ne voivat aiheuttaa liiallista kuumenemista, mika
voi johtaa potilaan kudosvaurioihin tai vakaviin
vammoihin.

Vastaanotinkela: miké tahansa tyyppi.

RF-teho Kéayta normaalia kayttdtilaa.
Ominaisabsorptionopeus (SAR):
= koko kehon SAR: taytyy olla < 2,0 W/kg (0,91 W/lIb)
magneettikuvauslaitteiston ilmoituksen mukaan
= paan SAR: taytyy olla < 3,2 W/kg (1,45 W/lb)
magneettikuvauslaitteiston ilmoituksen mukaan.

/N Vaara: Ala tee magneettikuvauksia seuraavissa tiloissa:
= ensimmaisen tason valvottu kayttétila
= toisen tason valvottu kayttétila (eli tutkimustydtila).
Naissa tiloissa sallitaan suurempi RF-energia, ja ne voivat

aiheuttaa liiallista kuumenemista, mika voi johtaa potilaan
kudosvaurioihin tai vakaviin vammoihin.

Gradientit Gradienttijarjestelmat, joiden gradienttien enimmaisnousuaika
akselia kohden on 200 T/m/s.

N\ Vaara: Ala kayta gradienttijarjestelmia, joiden tuottama
gradienttien nousuaika on yli 200 T/m/s, koska niita ei ole
testattu ja ne voivat suurentaa indusoituneen stimulaation
riskia (mika johtaa potilaan iskun tai térinan tunteeseen,
epamukavaan stimulaatioon tai kipuun) tai
neurostimulaattorin kuumenemisriskia.
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Taulukko 1. Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen — magneettikuvauslaitteisto- ja
kuvausvaatimukset (jatkuu)

Aktiivisen kuvausajan rajat  Aktiivisen magneettikuvauksen kokonaiskesto ei saa olla yli
30 minuuttia 90 minuutin ajanjakson aikana (kuvaustaukoajan
on oltava yhteensa 60 minuuttia jokaisen 90 minuutin
ajanjakson aikana).

/\ Vaara: Aktiivisen kuvauksen kestoaika ei saa olla yli
30 minuuttia 90 minuutin ajanjakson aikana. Aktiivisen
kuvauksen kestoajan ylitdminen suurentaa kudoksen
kuumenemisriskia.

Kiintopiste (isosentrin Ei rajoituksia. Kaikki anatomiset kohdat voidaan kuvata.
sijainti)

Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen — potilaan valmisteleminen
ennen magneettikuvausta

Taulukko 2. Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen — potilaan valmisteleminen ennen
magneettikuvausta

MRI-CS-tila kaytdssa,
stimulaatio pyséaytettyna A& (é ) Ijil
[J

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE
(SOVELTUU KOKO KEHON MRI-CS-KUVAUKSEEN)

Kun laite asetetaan MRI-CS-tilaan, stimulaatio pysahtyy. Teksti
ja/tai kaikki ylla olevat symbolit osoittavat soveltuvuuden koko
kehon magneettikuvaukseen ja sen, etta implantoitu jarjestelma
on MRI-CS-tilassa.

A Varoitus: Varmista ennen magneettikuvausta, etta
potilaan implantoitu neurostimulaatiojarjestelma on
pysaytettyna. Jos stimulaatio jatetdan kayntiin kuvauksen
ajaksi, epdmukavan ja tahattoman stimulaation
mahdollisuus voi kasvaa.

Jos et ole varma, onko stimulaatio pysaytettyna, kysy potilaalta,
onko se pysaytetty.
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Taulukko 2. Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen — potilaan valmisteleminen ennen

magneettikuvausta (jatkuu)

Ruumiin ydinlampétila

Kuume

/\ Vaara: Ala tee magneettikuvausta, jos potilaan
ydinlampétila on yli 38 °C (100 °F). Kohonnut ruumiinlampo
yhdistettyna magneettikuvauksen aiheuttamaan kudosten
kuumenemiseen suurentaa kudoksen liiallisen
kuumenemisen vaaraa ja voi aiheuttaa kudosvaurioita.

Ei peittoja
N\ Vaara: Ala peita potilasta peitoilla tai lampdpeitoilla. Peitot

nostavat potilaan ydinldmpétilaa ja suurentavat kudosten
kuumenemisriskid, mika voi aiheuttaa kudosvaurioita.

Potilaan vahimmaispaino

/\ Varoitus: Ala tee magneettikuvausta potilaille, joiden paino
on alle 40 kg (88 paunaa). Alle 40 kg (88 paunaa) painavien
potilaiden kuvauksia ei ole testattu, ja ne voivat aiheuttaa
liiallista kuumenemista ja siten kudosvaurioita.

Sedaatio

Jos mahdollista, ala anna potilaalle rauhoittavaa laakitysta, jotta
han voi antaa palautetta mahdollisista ongelmista tutkimuksen
aikana.

Potilaan asento tunnelissa

Aseta potilas magneettikuvaustunneliin pain- tai
selinmakuulle.

/N Vaara: Ala aseta potilasta magneettikuvaustunneliin
muihin asentoihin, kuten kyljelleen (kylkiasentoon).
Potilaiden kuvaamista muissa asennoissa kuin pain- tai
selinmakuulla ei ole testattu, ja se voi aiheuttaa kudoksen
liiallista kuumenemista magneettikuvauksen aikana.

Kerro riskit potilaalle

Kerro potilaalle kaikki magneettikuvaustutkimuksen riskit, kun
kuvaus tehdaan taman koko kehon kuvauksen soveltuvuutta
koskevan kohdan mukaisesti.

Potilaan kommunikaatio
kayttajan kanssa
kuvauksen aikana

Neuvo potilasta ilmoittamaan heti magneettikuvauslaitteen
kayttajalle, jos hanellda on epamukava olo tai jos han tuntee
odottamatonta stimulaatiota, iskun tai kuumenemista
tutkimuksen aikana.
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Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen — toimet ja huomioon
otettavat asiat ennen magneettikuvausta

Taulukko 3. Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen — toimet ja huomioon otettavat asiat
ennen magneettikuvausta

Syoté potilaan paino Syota magneettikuvauslaitteen konsoliin oikea potilaan paino,
jotta SAR arvioidaan oikein.

A\ Vaara: Varmista, ettd potilaan paino syotetaan oikein, jotta
valtetdan riski magneettikuvauksen tekemisestéa potilaalle
liian suurella RF-teholla. Liian suuri RF-teho voi aiheuttaa
liiallista kuumenemista, mika voi johtaa potilaan
kudosvaurioihin tai vakaviin vammoihin.

Tarkista kaikki parametrit Tarkista, etta kaikki ehdotetut
magneettikuvaustutkimusparametrit vastaavat
magneettikuvausaltistusta koskevia vaatimuksia, jotka on
annettu tassa koko kehon kuvauksen soveltuvuutta koskevassa
kohdassa. Jos nain ei ole, parametrit on muokattava naiden
vaatimusten mukaisiksi. Jos parametreja ei voi muokata, ala tee
magneettikuvausta.

Kuvien artefaktit ja vaaristymat
SureScan-johtimien on osoitettu vaaristavan kuvaa minimaalisesti implantoituja johtimia
ympardivilla alueilla, kun laite on kuvakentén ulkopuolella. Kuva voi vaaristya merkittavasti,
jos laite on kuvakentassa. Kuvien artefaktit ja vaaristymat, jotka johtuvat laitteen ja johtimien
sijainnista kuvakentassa, on otettava huomioon valittaessa kuvakenttaa ja
kuvantamisparametreja. Nama tekijat on otettava huomioon myds magneettikuvia
tulkittaessa.
Pulssisekvenssiparametrien, kulman sijainnin ja kuvantamistason sijainnin huolellinen
valitseminen saattaa minimoida magneettikuvan artefaktit. Jos kuvien vaaristymia saadaan
vahennettyd muuttamalla pulssisekvenssiparametreja, se kuitenkin yleensa heikentaa
signaali-kohinasuhdetta.
Seuraavia yleisia periaatteita on noudatettava:
= Valta vartalokelan kayttéa, jos se on mahdollista. Kéyta sen sijaan paikallista
vastaanotinkelaa.
= Kayta kuvantamissekvensseja, joiden gradientit ovat voimakkaammat seka leike- etta
taajuuskoodaussuunnassa (lukusuunnassa). Kéytd suurempaa kaistanleveytta seka
radiotaajuuspulssien ettd datan naytteenotossa.
= Valitse lukuakselille suunta, joka minimoi tasovaaristymat.
= Kaytd magneettikuvauksessa spinkaiku- tai gradienttikaikusekvensseja, joilla on
suhteellisen suuri datan naytteenoton kaistanleveys.
= Kayta lyhyempéaa kaikuaikaa gradienttikaikumenetelmassa aina, kun se on
mahdollista.
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= Huomaa, etté todellisen kuvantamisleikkeen muoto voi kaartua tilassa, koska
neurostimulaattori aiheuttaa hairigité kentassa.

= Tarkista implantin sijainti potilaassa ja suuntaa kaikki kuvantamisleikkeet poispain
implantoidusta neurostimulaattorista, jos se on mahdollista.

AN Vaarat:

= Jos magneettikuvan kohdealue on lahella neurostimulaattoria, neurostimulaattori
on ehka siirrettdva kuvan saamiseksi tai on kaytettava vaihtoehtoisia
kuvantamismenetelmia. Magneettikuvissa voi olla vaikeita vaaristymia, tai kuvan
kohdealueet eivat valttdmatta nay ollenkaan implantoidun
neurostimulaatiojarjestelman osien lahelld, etenkaan neurostimulaattorin lahella.

= Jos neurostimulaattori poistetaan, poista koko neurostimulaatiojarjestelmé. Ala
poista neurostimulaattoria ja jata implantoitua johdinjarjestelmaa kehoon, koska se
voi kuumentaa johtimia odotettua enemman. Liiallinen kuumeneminen voi
aiheuttaa potilaalle kudosvaurioita tai vakavia vammoja.

Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen — toimenpiteet
magneettikuvauksen aikana

Taulukko 4. Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen — toimenpiteet magneettikuvauksen

aikana

Seuraa aktiivista
kuvausaikaa

Seuraa, ettd aktiivinen kuvausaika pysyy 90 minuutin
ajanjaksoa koskevissa rajoissa. Katso Taulukko 1, "Aktiivisen
kuvausajan rajat”.

Valvo potilasta

Valvo potilasta tarkkailemalla ja kuuntelemalla hanta. Tarkista
potilas jokaisen kuvantamissekvenssin valissa. Keskeyta
magneettikuvaustutkimus heti, jos potilas ei pysty reagoimaan
kysymyksiin tai iimoittaa ongelmista.

Potilaan epamukava olo

Neurostimulaattorin sijaintikohdassa voi tuntua kuumenemista
magneettikuvauksen aikana. Jos potilaalla on epamukava olo,
harkitse jadpussin tai kylmépakkauksen asettamista kohdan
paalle. Jos kuumeneminen aiheuttaa potilaalle merkittavasti
epamukavan olon, lopeta magneettikuvaus.

Vedon tai varinan tunne
neurostimulaattorissa

Potilas voi tuntea neurostimulaattorissa vedon ja/tai varinan
tunnetta magneettikuvauksen aikana. Jos vedon tai varinan
tunne aiheuttaa potilaalle merkittédvasti epamukavan olon,
lopeta magneettikuvaus.

Jos neurostimulaattori on 1ahelld magneettikuvauslaitteen
tunnelin seinda, harkitse tyynyn kayttda, jotta neurostimulaattori
pysyy kaukana tunnelin seindsta ja varind minimoituu.
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Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen — toimenpiteet
magneettikuvauksen jalkeen

Taulukko 5. Soveltuvuus koko kehon kuvaukseen — toimenpiteet magneettikuvauksen

Jjélkeen

Potilaan palaute

Tarkista, ettei potilaalla ole ollut magneettikuvauksesta johtuvia
haittavaikutuksia. Raportoi Medtronicille mahdolliset
haittavaikutukset.

Kaynnista stimulaatio
uudelleen

Kun kuvaus on paattynyt, pyyda potilasta kdyméaan
neurostimulaatiojérjestelmasta vastaavan hoitohenkilén luona,
jotta stimulaatio voidaan kaynnistaa uudelleen.
Jos potilas on tuonut potilaan ohjauslaitteen
magneettikuvauskaynnille, pyyda potilasta kdynnistdmaan
stimulaatio uudelleen potilaan ohjauslaitteella
(kuvauslaitehuoneen ulkopuolella).
Huomautukset:
= Pyyda potilasta poistamaan potilaan ohjauslaite MRI-tilasta
ja palauttamaan se toimintatilaan painamalla
synkronointipainiketta ®. Taman jalkeen potilas voi
kaynnistaa stimulaation.
= Stimulaation kdynnistdminen poistaa neurostimulaattorin
MRI-tilasta.
= Jos potilaan ohjauslaitteen synkronointi
neurostimulaattorin kanssa tai stimulaation
uudelleenkdynnistaminen ei onnistu tai jos nakyviin tulee
nayttd, jossa on kirjaimet "POR”, pyyda potilasta kdymaan
neurostimulaatiojarjestelméasta vastaavan hoitohenkilon
luona.
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Magneettikuvausolosuhteet, kun potilas soveltuu
vain paan kuvaukseen

Ennen kuin jatkat tsta vain paan kuvauksen soveltuvuutta koskevasta kohdasta, varmista,
ettd olet noudattanut kohdan "ALOITA TASTA — soveltuvuuden maéarittdminen" (alkaen
sivu 223) ohjeita, ja siirry sitten seuraavaan tarkistusluetteloon.

Tarkistusluettelo ennen vain paan kuvausta koskeviin
kuvausolosuhteisiin perehtymista

' @) [

MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL
(SOVELTUU PAAN MRI-CS-KUVAUKSEEN LAHETIN-
VASTAANOTINKELANA TOIMIVALLA PAAKELALLA)

Siirryitkd tahan vain paén kuvausten soveltuvuutta koskevaan kohtaan kohdasta
"ALOITA TASTA — soveltuvuuden méérittaminen", koska MRI-CS-soveltuvuuslomake
tai potilaan ohjauslaitteen nayttd osoittaa (tekstilla ja/tai kaikilla nailla symboleilla)
soveltuvuuden vain paan kuvaukseen?

[] Kylld  Siirry kohtaan "Soveltuvuus vain paan kuvaukseen —
magneettikuvauslaitteisto- ja kuvausvaatimukset" sivulla 236 ja jatka siita.

[JEi Siirry seuraavaan vaiheeseen.

2. Varmista, ettei mikdan implantoidun jarjestelman osa (eli neurostimulaattori,
jatkojohtimet, johtimet, potilaaseen jatetyt johtimet) ole l1&ahetin-vastaanotinkelana
toimivan RF-paakelan sisalla.

Tama voidaan varmistaa esimerkiksi kaulan ja paan alueen réntgenkuvauksella tai
potilaan sairauskertomuksesta.

[] Kylld  Kylla, varmistettu. Siirry seuraavaan vaiheeseen.

[]Ei Ei, ei voida varmistaa. Lopeta. Ota yhteys Medtronicin teknisiin palveluihin.

' /N [

The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be determined.
(Neurostimulaatiojarjestelman MRI-CS-soveltuvuutta ei voida maarittaa.)

Siirryitkd tahan vain paén kuvausten soveltuvuutta koskevaan kohtaan kohdasta
"ALOITA TASTA — soveltuvuuden méarittdminen”, koska MRI-CS-soveltuvuuslomake
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tai potilaan ohjauslaitteen nayttd osoittaa (tekstilla ja/tai kaikilla nailla symboleilla), etta
tietyn magneettikuvaustyypin soveltuvuutta ei voida maarittaa?

[] Kylld  Siirry kohtaan "Soveltuvuus vain paan kuvaukseen —
magneettikuvauslaitteisto- ja kuvausvaatimukset" sivulla 236 ja jatka siita.

[]Ei Siirry seuraavaan vaiheeseen.

4. Potilas toi mukanaan magneettikuvauskaynnille vain potilaskortin, ja kortissa mainittu
neurostimulaattorin mallinumero on luettelossa (sivu 219).

Varmista, ettad neurostimulaattorin stimulaatioparametrit on asetettu seuraavasti:

Stimulaatio: Pysaytetty

Jos et ole varma, onko stimulaatio pysaytettyna, kysy po-
tilaalta, onko se pysaytetty.

Muut parametrit: Ei muutosta

Seuraava koskee liséksi vain Itrel 3 -mallia 7425:

Magneettikytkin (reed- Ei kaytossa
kytkin):

[] Kylld  Kyll&, varmistettu. Siirry kohtaan "Soveltuvuus vain péén kuvaukseen —
magneettikuvauslaitteisto- ja kuvausvaatimukset" sivulla 236 ja jatka siita.

[]Ei Ei, ei voida varmistaa. Ota yhteys Medtronicin teknisiin palveluihin.

Jos kaikkia tassa vain paan kuvauksen soveltuvuutta koskevassa kohdassa
annettuja ohjeita noudatetaan, vain paan magneettikuvaus voidaan tehda
turvallisesti lahetin-vastaanotinkelana toimivalla RF-paakelalla.
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Soveltuvuus vain pain kuvaukseen — magneettikuvauslaitteisto-
ja kuvausvaatimukset

Taulukko 6. Soveltuvuus vain pdian kuvaukseen — magneettikuvauslaitteisto- ja
kuvausvaatimukset

RF-kelat Vain lahetin-vastaanotinkelana toimiva paakela.
Téarkeda:

= Lahetin-vastaanotinkelana toimiva paakela ei saa peittaa
mitédan implantoidun jarjestelman osia. Implantoidun
jarjestelman osat voidaan sijoittaa hyvaksytyn
dokumentaation mukaisesti ja saavat olla jopa 0 cm:n
paassa paakelan alareunasta (kaudaalireunasta), mutta
mikaan osa ei saa olla paakelan sisalla.

= Varmista, ettd RF-vartalokelaa ei kayteta.

= Jos et ole varma, onko magneettikuvausjarjestelmassa
mahdollista kayttaa lahetin-vastaanotinkelana toimivaa
paakelaa, ota yhteys magneettikuvauslaitteiston
valmistajaan.

A\ Vaarat:

* Vain paan (ei minkdan muun ruumiinosan)
magneettikuvaus voidaan tehda turvallisesti 1ahetin- ja
vastaanotinkelana toimivalla RF-paakelalla, kun kaikkia
tdman vain paan kuvauksen soveltuvuutta koskevan
kohdan ohjeita noudatetaan.

» Al3 aseta mitaan lahetin- ja vastaanotinkelana toimivan RF-
paakelan osaa minkaan implantoidun
neurostimulaatiojarjestelman osan paalle.

Jos péakela ulottuu potilaan neurostimulaatiojérjestelman
jonkin osan paéalle, implantoidun johtimen elektrodien
kohdat voivat kuumentua normaalia enemman.

Lisaksi on huomioitava, etta jos potilaan
neurostimulaatiojarjestelméssé on murtunut johdin ja
paakela ulottuu potilaan neurostimulaatiojarjestelman
jonkin osan paalle, murtumakohta tai johtimen elektrodien
kohdat voivat kuumentua normaalia enemman.

Liiallinen kuumeneminen voi aiheuttaa potilaalle
kudosvaurioita tai vakavia vammoja.
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Taulukko 6. Soveltuvuus vain pddn kuvaukseen — magneettikuvauslaitteisto- ja
kuvausvaatimukset (jatkuu)

Magneettikuvausjarjestelm 1,5 teslan vaakasuora putkimagneettilaite, jonka spatiaalinen
an tyyppi gradientti on enintaan 19 T/m (1 900 gaussia/cm).

/\ Vaara: Kayta vain 1,5 teslan vaakasuoria
putkimagneettikuvausjarjestelmia. Muita
magneettikuvausjarjestelmia (kuten 0,6 teslan tai 3,0 teslan
jarjestelmia tai avomagneettijarjestelmia) ei ole testattu, ja
ne voivat vaurioittaa laitetta ja kuumentaa sité liikaa, mika
voi johtaa potilaan kudosvaurioihin tai vakaviin

vammoihin.
Magneettikuvauslaitteiston  Ei rajoituksia.
valmistajat
Radiotaajuus (RF) Noin 64 MHz.

/\ Vaara: Ala tee magneettikuvauksia ei-
protonikuvaustaajuuksilla (kuten 13C, 23Na tai 31P). Muita
kuin 64 MHz:n taajuuksia ei ole testattu, ja ne voivat
vaurioittaa laitetta ja kuumentaa sita liikaa, mika voi johtaa
potilaan kudosvaurioihin tai vakaviin vammoihin.

RF-teho P&an SAR saa olla enintdan 1,5 W/kg (0,68 W/Ib) kaikissa RF-
pulssisekvensseissa.

Gradientit Gradientin dB/dt-arvo saa olla enintdén 20 teslaa sekunnissa.

/\ Varoitus: Altistuminen gradienteille, jotka ylittavat dB/dt-
rajan 20 teslaa sekunnissa, voi johtaa ylistimulaatioon tai
iskun tunteeseen.

Aktiivisen kuvausajan rajat  Ei rajoituksia.

Kiintopiste (isosentrin Vain paa. Ala aseta mitaan lahetin- ja vastaanotinkelana
sijainti) toimivan RF-paakelan osaa minkaan implantoidun
neurostimulaatiojérjestelman osan paalle.

Kroonisen kivun hoidossa kaytettavien Medtronic-neurostimulaatiojarjestelmien MRI-ohjeet Suomi 237



Soveltuvuus vain paan kuvaukseen - potilaan valmisteleminen
ennen magneettikuvausta

Taulukko 7. Soveltuvuus vain pdan kuvaukseen — potilaan valmisteleminen ennen

magneettikuvausta

Varmista, etta stimulaatio
on pysaytetty

Varmista, ettd tdman vain paan kuvauksen soveltuvuutta
koskevan kohdan alussa olevaa tarkistusluetteloa (sivu 234) on
noudatettu.

/\ Varoitus: Varmista ennen magneettikuvausta, etta
potilaan implantoitu neurostimulaatiojéarjestelma on
pysaytettyna. Jos stimulaatio jatetdan kayntiin kuvauksen
ajaksi, epamukavan ja tahattoman stimulaation
mahdollisuus voi kasvaa.

Jos et ole varma, onko stimulaatio pysaytettyna, kysy potilaalta,
onko se pysaytetty.

Ruumiin ydinlampétila

Kuume
Ei rajoituksia.

Peitot
Ei rajoituksia.

Potilaan véhimmaispaino

Ei rajoituksia.

Sedaatio

Jos mahdollista, &la anna potilaalle rauhoittavaa laékitysta, jotta
han voi antaa palautetta mahdollisista ongelmista tutkimuksen
aikana.

Kerro riskit potilaalle

Kerro potilaalle kaikki magneettikuvaustutkimuksen riskit, kun
kuvaus tehdaan tdman vain paan kuvauksen soveltuvuutta
koskevan kohdan mukaisesti.

Potilaan kommunikaatio
kayttajan kanssa
kuvauksen aikana

Neuvo potilasta iimoittamaan heti magneettikuvauslaitteen
kayttajalle, jos hanella on epamukava olo tai jos han tuntee
odottamatonta stimulaatiota, iskun tai kuumenemista
tutkimuksen aikana.

Soveltuvuus vain paan kuvaukseen — toimet ja huomioon
otettavat asiat ennen magneettikuvausta

Taulukko 8. Soveltuvuus vain pdén kuvaukseen — toimet ja huomioon otettavat asiat

ennen magneettikuvausta

Syoté potilaan paino

Syota magneettikuvauslaitteen konsoliin oikea potilaan paino,

jotta pédan SAR arvioidaan oikein.
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Taulukko 8. Soveltuvuus vain pdan kuvaukseen — toimet ja huomioon otettavat asiat
ennen magneettikuvausta (jatkuu)

Tarkista kaikki parametrit Tarkista, etta kaikki ehdotetut
magneettikuvaustutkimusparametrit vastaavat
magneettikuvausaltistusta koskevia vaatimuksia, jotka on
annettu tdssa vain paan kuvauksen soveltuvuutta koskevassa
kohdassa. Jos nain ei ole, parametrit on muokattava naiden
vaatimusten mukaisiksi. Jos parametreja ei voi muokata, ala tee
magneettikuvausta.

Soveltuvuus vain paan kuvaukseen — toimenpiteet
magneettikuvauksen aikana

Taulukko 9. Soveltuvuus vain pddn kuvaukseen — toimenpiteet magneettikuvauksen
aikana

Valvo potilasta Valvo potilasta tarkkailemalla ja kuuntelemalla hanta. Tarkista
potilas jokaisen kuvantamissekvenssin valissa. Keskeyta
magneettikuvaustutkimus heti, jos potilas ei pysty reagoimaan
kysymyksiin tai iimoittaa ongelmista.

Vedon tai varinan tunne Potilas voi tuntea neurostimulaattorissa vedon ja/tai varinan

neurostimulaattorissa tunnetta magneettikuvauksen aikana. Jos vedon tai varinan
tunne aiheuttaa potilaalle merkittavasti epamukavan olon,
lopeta magneettikuvaus.

Soveltuvuus vain paan kuvaukseen — toimenpiteet
magneettikuvauksen jalkeen

Taulukko 10. Soveltuvuus vain padn kuvaukseen — toimenpiteet magneettikuvauksen
Jjédlkeen

Potilaan palaute Tarkista, ettei potilaalla ole ollut magneettikuvauksesta johtuvia
haittavaikutuksia. Raportoi Medtronicille mahdolliset
haittavaikutukset.
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Taulukko 10. Soveltuvuus vain pdén kuvaukseen — toimenpiteet magneettikuvauksen

Jjélkeen (jatkuu)

Kéaynnista stimulaatio Kun kuvaus on paattynyt, pyyda potilasta kdymaan
uudelleen neurostimulaatiojérjestelmasta vastaavan hoitohenkilén luona,

jotta stimulaatio voidaan kaynnistéda uudelleen.
Jos potilas on tuonut potilaan ohjauslaitteen
magneettikuvauskaynnille, pyyda potilasta kdynnistamaan
stimulaatio uudelleen potilaan ohjauslaitteella
(kuvauslaitehuoneen ulkopuolella).
Huomautukset:
= Jos MRI-tila aktivoitiin potilaan ohjauslaitteella, pyyda
potilasta painamaan ensin synkronointipainiketta @,
jotta potilaan ohjauslaite palaa toimintatilaan. Tdman
jalkeen potilas voi kdynnistaa stimulaation.
= Stimulaation uudelleenkdynnistaminen poistaa
neurostimulaattorin MRI-tilasta, jos neurostimulaattorissa
on tama toiminto.
= Jos potilaan ohjauslaitteen synkronointi
neurostimulaattorin kanssa tai stimulaation
uudelleenkdynnistaminen ei onnistu tai jos nakyviin tulee
nayttd, jossa on kirjaimet "POR”, pyyda potilasta kdymaan
neurostimulaatiojarjestelméasta vastaavan hoitohenkilon
luona.
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Liite A: Esimerkkeja MRI-CS-soveltuvuuslomakkeista

Tassa litteessa on esimerkkeja Medtronicin 1aakarin ohjelmointilaitteilla tuotetuista MRI
conditionally safe (MRI-CS) -soveltuvuuslomakkeista, joita voidaan kayttéda potilaan
magneettikuvauskaynnilla.

MRI-CS-soveltuvuuslomakkeessa nakyy MRI-CS-kuvaustyypin soveltuvuus potilaan
kroonisen kivun hoidossa kaytettavalle implantoidulle neurostimulaatiojarjestelmalle, kun
potilas on kaynyt neurostimulaatiojérjestelmasta vastaavan hoitohenkilén luona.

Seuraavassa on kolme erityyppistd MRI-CS-soveltuvuuslomaketta:
— MRI-CS-raportti
— MRI-CS-tilan nayttotuloste

— potilaan laakarin tayttdama MRI-CS-soveltuvuuslomake (katso "Liite B: MRI-CS-
soveltuvuuslomake" sivulla 244).

Esimerkkeja MRI-CS-raporteista ja -nayttotulosteista

Seuraavalla sivulla on esimerkkeja Medtronicin laakarin ohjelmointilaitteilla tuotetuista MRI
conditionally safe (MRI-CS) -soveltuvuuslomakkeista, joita voidaan kayttéda potilaan
magneettikuvauskaynnilla.
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Neurostimulaattorin mallinumero

R I
Medtronic Neuromodulatig
RestoreULTRAMRI Mode'\NMB"’”‘***
Patient John Doe

Session date
Programmer

01/06/2010
83-0

8840 SN NHFO00073®

MRI-CS Report

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

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE

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

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

| Paivamaara

242  Suomi

Esimerkki
MRI-CS-raportista
(tekstimuotoinen)

Neurostimulaattorin mallinumero —___|

Paivamaara

> 11506/201 Uj E} =)

RestoreULTRAMRI
IMRI-CS Mode

AT

The neurostimulation system
MRI-CS eligibility cannot be
determined.

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

Confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan.

HNot eligible for full body scan:

© Dpevice Location

© Lead Model(s)

© wLead Tip Location(s)
© Extension Model(s)
(3]

Abandoned Pain Lead(s)

Esimerkki MRI-CS-tilan nadyttotulosteesta
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Liite B: MRI-CS-soveltuvuuslomake

Medtronic-neurostimulaatiojarjestelméan soveltuvuus MRI-CS-

kuvaukseen

Toimi seuraavasti magneettikuvauskaynnilla:

1. Katso turvaehdot ohjeista: www.medtronic.com/mri.
2. Varmista ennen magneettikuvausta, etta stimulaatio on pysaytettyna.

Potilaan nimi:

Laakarin nimi, vastaanotto,
osoite ja puhelinnumero:

Tarkeaa: Syota alle tiedot ja soveltuvuus kuvaukseen kayttamalla apuna ladkarin
ohjelmointilaitteen tai potilaan ohjauslaitteen MRI conditionally safe (MRI-CS) -tilaa.

Paivamaara ja aika, jolloin
soveltuvuus maéaritettiin:

Neurostimulaattorin Neurostimulaattorin
mallinumero: sarjanumero:

A ] EE

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE (SOVELTUU
KOKO KEHON MRI-CS-KUVAUKSEEN)

| (@) (1

MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH
TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL (SOVELTUU PAAN
MRI-CS-KUVAUKSEEN KAYTETTAESSA LAHETIN-
VASTAANOTINKELANA TOIMIVAA PAAKELAA)

(I &EE]

The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be
determined. (Neurostimulaatiojarjestelman MRI-CS-
soveltuvuutta ei voida maarittaa.)

® Tietokoodi:

(ei koske tilaa MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE

[SOVELTUU KOKO KEHON MRI-CS-KUVAUKSEEN])
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Forklaring av symboler pa produkt eller forpackningsdokumentation
Se respektive produkt for vilka symboler som galler.

Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna

c E symbol betyder att utrustningen helt foljer radets direktiv
90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for
0123 implantation (anmélt organ 0123) och radets direktiv

1999/5/EG om radioutrustning och
teleterminalutrustning.

I Tillverkare

Auktoriserad representant inom EG

Galler endast i USA

Kompatibel med magnetisk resonans (MR) under vissa
‘ villkor

>

@ Inte séker fér magnetisk resonanstomografi (MR)
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Medtronic ®, Itrel® och SureScan® &r varumarken som tillhér Medtronic, Inc., registrerade
i USA och andra lander.
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Inledning

Det &r viktigt att Idsa informationen i denna manual innan en undersékning med magnetisk
resonanstomografi (MR) utfors pa en patient som har en implanterad komponent som ingar
i ett Medtronic nervstimuleringssystem for kronisk smarta.

Kontakta en representant fran Medtronic om du har fragor angaende informationen i denna
manual.

Nervstimulatorernas modellnummer

Nervstimulatorernas modellnummer som anges héari ar kompatibla med MR
under vissa villkor.

Anvéand inte endast modellnumren for att faststélla vilka férhallanden vid MR-
skanning som ska anvandas i dessa MR-riktlinjer. Bérja alltid med avsnittet
"BORJA HAR - Identifiering av lamplighet" i denna manual och anvénd
kontrollistan for att identifiera ja/nej, som bérjar pa sidan 254 for att
faststélla vilken typ av MR-skanning som ar lamplig for patienten och de ratta
skanningsférhallandena for patientens implanterade Medtronic
nervstimuleringssystem for kronisk smarta.

Fo6lj dessa MR-riktlinjer och villkor fér godkanda indikationer, for att faststélla om och hur
en MR-skanning ska utféras pa ett sékert satt pa en patient med ett helt implanterat
Medtronic nervstimuleringssystem for kronisk smarta med nervstimulatorns modellnummer
angivet har.

Dessa MR-riktlinjer géller for féljande modellnummer fér implanterade nervstimulatorer
fran Medtronic:

97702 37701 37711 7479
97712 37702 37712 7479B
97713 37703 37713 7427
97714 37704 37714 7427V

7425 (se varningen)

AN Varning: Medtronic rekommenderar lakare att inte forskriva MR for en patient som har
en implanterad nervstimulator Itrel 3 modell 7425. Nervstimulatorn Itrel 3 har mycket
latt att aterga till fabriksinstallda varden eller att skadas vid en MR-unders6kning. Om
nervstimulatorn har aterstallts maste den programmeras om. Om nervstimulatorn
skadas maste den bytas ut. Nervstimulatorn Itrel 3 I6per en 6kad risk fér inducerad
elektrisk strom, vilket kan stimulera eller ge en stét till patienten.

Patient-ID-kort

Be patienten att ta med sitt senaste patient-ID-kort till alla MR-besék. MR-personal kan
sedan anvanda patient-ID-kortet for att identifiera Medtronic som tillverkare av patientens
nervstimuleringssystem och bekrafta den implanterade nervstimulatorns modellnummer.
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Erhall den senaste dokumentationen med avseende pa MR-
riktlinjer

Erhall alltid de senaste MR-riktlinjerna. Se kontaktinformationen pa baksidan av denna
manual, eller ga till www.medtronic.com/mri.

Kopior av dessa MR-riktlinjer ar kanske inte den senaste uppdaterade versionen om de
inte hamtas direkt fran webbplatsen eller pa annat satt kommer fran Medtronic pa samma
dag som patientens MR-besok.

Lakarprogrammerare och patientkontrollenheter

Med Medtronic nervstimuleringssystem med SureScan MR-teknik anvands externa
kontrollenheter (dvs. en lakarprogrammerare eller en patientkontrollenhet) for att faststélla
lampligheten fér MR-skanningstypen och anvands for att placera nervstimuleringssystemet
i ett 1age som ar MR-sakert under vissa villkor (MRI-CS) (betecknas dven "MR-lage”), vilket
stanger av stimuleringen. Informera patienten med ett nervstimuleringssystem att
stimuleringen maste stangas av fore MR-skanningen.

Ga till "BORJA HAR - Identifiering av lamplighet" pa sidan 254 och anvéand kontrollistan
for identifiering i det avsnittet, om patienten tog med sig en patientkontrollenhet till MR-
besoket.

Om lakarprogrammeraren eller en patientkontrollenhet inte kan kommunicera med det
implanterade nervstimuleringssystemet eller om nervstimulatorn har natt funktionstiden
slut, sa kan MR-sakerhet under vissa villkor inte bekréftas genom den externa
kontrollenheten. En inspektion av det implanterade nervstimuleringssystemets
konfiguration i patientens journal &r obligatorisk. Om det implanterade systemets
konfiguration inte ar kand och det har faststallts att det ar sékert att utféra MR under
specifika villkor ska en MR-skanning inte utféras.

Se programvarumanualen for tillamplig lakarprogrammerare for anvisningar om
anvandning av lakarprogrammeraren.

Allméan information om MR-procedurer och interaktion med
nervstimuleringssystem

Typer av elektromagnetiska falt som genereras av MR-system
Ett MR-system bildar tre (3) typer av elektromagnetiska falt som kan interagera med
implanterade enhetssystem. Samtliga tre falt krévs for att skapa en MR-bild. De tre falten
definieras enligt foljande:

Statiskt magnetfalt — Detta ar ett stabilt, icke-varierande magnetfalt som alltid finns runt
en MR-anordning, &ven om ingen skanning pagar.

Gradientmagnetfalt — Dessa pulsade magnetfalt med lag frekvens férekommer endast
under en skanning. MR-utrustning anvander tre vinkelrata gradientmagnetfalt for att
konstruera den 3-dimensionella bilden.

RF-félt — Detta &r ett pulsat radiofrekvensfalt (RF) som endast finns under en skanning.
RF-faltet kan skapas genom olika verféringsspolar med radiofrekvens (RF), som en
helkroppsspole for verforing (som ar inbyggd i skannern) eller extremitetsspole (t.ex.
huvudspole for dverféring/mottagning).
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Potentiella interaktioner for implanterade
nervstimuleringssystem i MR-miljon
H Medtronic nervstimuleringssystem med SureScan MR-teknik har utformats for

att minimera de potentiella interaktionerna som beskrivs i detta avsnitt nar de
ratta forhallandena som beskrivs i denna manual foljs.

Uppvarmning — RF-falt som genereras av en MR-skanner inducerar RF-energi till ett
implanterat elektrodsystem, vilket kan orsaka uppvarmning av elektrodens elektrodpoler
eller langs med elektrodkroppen. Dessutom kan gradienta magnetfalt och RF-félt orsaka
uppvarmning av nervstimulatorn.

Observera: Denna uppvarmning uppstar dven om endast en elektrod eller
férlangningskabel ar implanterad.

Till faktorer som Okar riskerna for varmeutveckling och patientskada hor bland andra:

= Hoga RF-effektnivaer for specifik absorptionsfrekvens (SAR) vid MR

= Elektroder eller férlangningskablar med lag impedans (Medtronic produktnamn eller

modellnummer med beteckningen ”Z”, "LZ” eller "lag impedans”)

= Implanterade elektrodsystem med elektrodpoler med liten ytstorlek

= Korta avstand mellan elektrodens elektrodpoler och védvnad som ar varmekanslig
Magnetfaltsinteraktion — Det implanterade systemets magnetiska material kan utéva
kraft-, vibrations- och vrideffekter pa grund av det statiska magnetfaltet och
gradientmagnetfalten som produceras av en MR-skanner. Patienterna kan kdnna av en latt
dragning eller vibration vid enhetens implantationsstélle. Patienter som skannas och som
har nyligen gjorda implantationssnitt ska évervakas med avseende pa obehag i
operationssar.

Inducerad stimulering — Gradientmagnetfalten och RF-falten som skapas av en MR-
skanner inducerar energi till ett implanterat elektrodsystem som eventuellt kan orsaka
oavsiktlig stimulering, vilket patienten kan uppleva som en pirrande kansla, en upplevelse
av stétar eller chocker.

Observera: Inducerad stimulering kan uppsta dven om endast en elektrod eller
férlangningskabel ar implanterad.

Skada pa enheten — Spanningen som induceras av MR-falt kan skada nervstimulatorns
elektronik, vilket krdver omprogrammering, avidgsnande eller utbyte.

Interaktion mellan enheter — MR kan paverka nervstimulatorns funktion och kréva
omprogrammering av nervstimulatorn med lakarprogrammeraren efter MR-skanningen.
MR kan ocksa aterstélla parametrarna till fabriksinstallda varden (POR; power-on-reset),
vilket ocksa kan kréva omprogrammering av nervstimulatorn efter MR-skanningen.
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BORJA HAR - Identifiering av lamplighet

Anvand forst kontrollistan for att identifiera patientens lamplighet
for skanning

Anvand kontrollistan for ja/nej-identifiering, som borjar pa sidan 254 i detta
avsnitt for att faststélla patientens lamplighet fér MR-skanningstypen och de
ratta skanningsforhallandena for patientens implanterade Medtronic
nervstimuleringssystem for kronisk smarta.

Lampligheten fér MR-skanningstypen beror pa en kombination av faktorer avseende
patientens implanterade nervstimuleringssystem.

Varningar

Andra implanterade system — Fére en MR-undersékning maste det faststallas om
patienten har flera aktiva medicinska implantat (t.ex. system for djup hjarnstimulering,
implanterbara hjartdefibrillatorer och annat). Om patienten har flera aktiva medicinska
implantat maste de mest restriktiva MR-exponeringskraven iakttas. Kontakta respektive
tillverkare av enheterna vid eventuella fragor. Om det ar oklart vilka implantat som kan
finnas, ska implantationstyp och plats faststéllas med hjélp av réntgenundersékning. Gor
ingen MR-undersokning om nagot tillstand eller implantat féreligger som skulle kunna
forhindra eller kontraindicera en MR-undersokning.

Testsystem (nervstimuleringssystem som inte ar helt implanterade) — Lakare far inte
forskriva MR for patienter som genomgar teststimulering eller som har nagon komponent
av ett nervstimuleringssystem som inte &r helt implanterad. Explantera alla
teststimuleringskomponenter om en MR-skanning behdvs. MR har inte testats pa
teststimuleringskomponenter och kan eventuellt orsaka uppvarmning av elektrodens
elektrodpoler, vilket kan leda till vdvnadsskada eller allvarlig patientskada.

Forsiktighetsatgarder

@ Externa enheter &r inte MR-sdkra i rummet med skannern (magneten) —
Féljande externa kontrollenheter fran Medtronic far inte medtas in i rummet med MR-
skannern (magneten). Dessa enheter innehaller ferromagnetiskt material som kan
paverkas av MR-magneten. Dessa enheter ar inte sakra for MR:

= Patientkontrollenhet

= Laddare

= Extern nervstimulator

= Lakarprogrammerare

Kontrollista for identifiering

1. Fick du ett blad som anger vilken typ av skanning betréffande MR-s&kerhet under vissa
villkor som &r lamplig fér patientens MR-besok?
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Se "Bilaga A: Exempel pa lamplighetsbladet betraffande MR-sakerhet under vissa
villkor" pa sidan 270.

[]Ja (1) Bekrafta patientens namn och datumet pa Iamplighetsbladet. Datumet pa
lamplighetsbladet ska vara samma datum som fér MR-besdket, eller nara
det datumet.

Observera: Ju storre skillnad det &r mellan datumet pa lamplighetsbladet
och patientens MR-besok, desto stérre ar risken att foljande intraffar:
= Patienten hade en héndelse (t.ex. revisionskirurgi av detimplanterade
nervstimuleringssystemet) som kan ha andrat lampligheten for
skanning.
= Patientens stimulering sattes pa igen.

(2) Ga till steg 4 pa sidan 256.
[] Nej Ga till nasta steg.

2.

Patientkontrollenhetens modellnummer
finns pa framsidan

Tog patienten med sig en patientkontrollenhet av modell 977__-serien till MR-
besoket?

[]Ja (1) Be patienten navigera till skarmen for MR-lage for att aktivera MR-laget.

= MR-ldge: Nar MR-laget &r aktiverat:
— Skarmen pa patientkontrollenheten visar vilken typ av skanning
betraffande MR-sakerhet under vissa villkor som ar lamplig.
— Om lamplighetsskarmen visas betyder det att stimuleringen ar
avstangd.

= Kontakta teknisk service pa Medtronic for hjalp om patienten inte kan
navigera till skarmen for MR-lage.

= MR-laget far inte avaktiveras, eller avslutas, och stimuleringen far inte
sattas pa med patientkontrollenheten forran patientens MR-skanning
ar slutférd och patienten befinner sig utanfér rummet med skannern
(magneten).

(2) Ga till steg 4 pa sidan 256 nar skarmen for MR-lage visas.
[] Nej Ga till nasta steg.

3. Har patienten ett Medtronic patient-ID-kort med ett modellnummer fér en
nervstimulator som éverensstammer med ett av modellnumren fér nervstimulatorer
som anges i sidan 2517
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[]Ja Ga till "Villkor fér MR-skanning lamplig fér endast huvudet" pa sidan 264.

[] Nej Patientens implanterade system kan inte faststallas. Avbryt. Dessa MR-
riktlinjer galler inte. G4 till www.medtronic.com/mri eller kontakta teknisk
service pa Medtronic.

4' (== [

LAMPLIG FOR MR-SAKER UNDERSOKNING
AV HELA KROPPEN UNDER VISSA VILLKOR

Anger lamplighetsbladet om MR-sékerhet under vissa villkor eller
patientkontrollenheten (med text och/eller alla dessa symboler) Iamplighet fér skanning
av hela kroppen?

[]Ja (1) Bekréafta att nervstimulatorns modellnummer pa lamplighetsbladet eller pa
skarmen for MR-lage pa patientkontrollenheten 6verensstammer med ett

av modellnumren pa sidan 251.

(2) Om ja, ga till "Villkor for 1amplighet for MR-skanning av hela kroppen" pa
sidan 258.

[] Nej Ga till nasta steg.

) @) [

LAMPLIG FOR MR-SAKER UNDERSOKNING AV HUVUDET
UNDER VISSA VILLKOR MED OVERFORANDE/
-MOTTAGANDE HUVUDSPOLE

Anger lamplighetsbladet betraffande MR-sakerhet under vissa villkor eller
patientkontrollenheten (med text och/eller alla dessa symboler) Iamplighet for skanning
av endast huvudet?
[]Ja (1) Bekréafta att nervstimulatorns modellnummer pa lamplighetsbladet eller pa
skarmen for MR-lage pa patientkontrollenheten dverensstdmmer med ett
av modellnumren pa sidan 251.

(2) Gatill "Villkor fér MR-skanning l1amplig for endast huvudet" pa
sidan 264.

[] Nej Ga till nasta steg.
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. A

Nervstimuleringssystemets lamplighet betraffande MR-sédkerhet
under vissa villkor kan inte faststéllas.

Anger lamplighetsbladet betraffande MR-sakerhet under vissa villkor eller
patientkontrollenheten (med text och/eller alla dessa symboler) att lampligheten for
MR-skanningstypen inte gar att faststalla?

[]Ja (1) Bekréafta att nervstimulatorns modellnummer pa Iamplighetsbladet eller pa
skarmen for MR-lage pa patientkontrollenheten 6verensstammer med ett
av modellnumren pa sidan 251.

(2) Gatill "Villkor fér MR-skanning l1amplig for endast huvudet" pa
sidan 264.

[] Nej Avbryt. Dessa MR-riktlinjer géller inte. Ga till www.medtronic.com/mri eller
kontakta teknisk service pa Medtronic.

Observera:

" Nar symbolen "Se bruksanvisning” ( (4 ) visas tillsammans med lamplighet for
MR-skanning betyder detta "Se MR-riktlinjerna for detta
nervstimuleringssystem”.

= Om en patientkontrollenhet anvandes for att faststélla lamplighet ska vid behov en
fotokopia tas av skarmen fér MR-lage (visar lampligheten for skanningstypen) som
visades pa patientkontrollenheten.

" Kontakta teknisk service pa Medtronic for tolkning av informationskoden ®, om
den visas pa lamplighetsbladet eller pa skarmen for MR-lage pa
patientkontrollenheten.

= MR-laget far inte avaktiveras, eller avslutas, och stimuleringen far inte sattas pa
med patientkontrollenheten férrén patientens MR-skanning ar slutférd och
patienten befinner sig utanfér rummet med skannern (magneten).
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Villkor for lamplighet for MR-skanning av hela

(=2 (I

LAMPLIG FOR MR-SAKER UNDERSOKNING
AV HELA KROPPEN UNDER VISSA VILLKOR

Bekrafta att avsnittet "BORJA HAR — Identifiering av lamplighet" (som bérjar pa

sidan 254) har féljts och att Iamplighet for skanning av hela kroppen har faststéllts genom
antingen ett lamplighetsblad betraffande MR-sékerhet under vissa villkor eller en
patientkontrollenhet, innan du fortsatter med detta avsnitt betraffande lamplighet for hela
kroppen.

En patient som ar "lamplig for MR-séker skanning av hela kroppen under vissa villkor” kan

ha alla delar av kroppen skannade nar de specifika villkoren i detta avsnitt betraffande

lamplighet for hela kroppen uppfylls.

Lamplig for hela kroppen — MR-utrustning och skanningkrav
Tabell 1. Lamplig fér hela kroppen — MR-utrustning och skanningkrav

Typ av MR-system 1,5 T horisontell sluten tunnel med maximal spatial gradient pa
19 T/m (1 900 gauss/cm).

AN Varning: Anvand endast horisontella MR-system pa 1,5 T
med sluten tunnel. Andra MR-system (som pa 0,6 T eller
3,0 T och apparater med 6ppen tunnel) har inte testats och
kan orsaka skada pa enheten och kraftig uppvarmning,
vilket kan leda till vdvnadsskada eller allvarlig
patientskada.

MR-tillverkare Inga begréansningar.

Frekvens for radiofrekvens Cirka 64 MHz.

(RF) AN Varning: Utfor inte nagon MR-skanning med
skanningfrekvenser utan proton (som t.ex. 13C, 23Na eller
31P). Andra frekvenser an 64 MHz har inte testats och kan
orsaka skada pa enheten och kraftig uppvarmning, vilket
kan leda till vdvnadsskada eller allvarlig patientskada.
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Tabell 1. Lémplig fér hela kroppen — MR-utrustning och skanningkrav (fortséttning)

RF-spolar Overforingsspole:
= Qverféring/mottagning (inbyggd), kropp, endast kvadratur.
= dverféring/mottagning, huvud, endast kvadratur.

AN Varning: Anvand inte andra RF-6verféringsspolar &n en
kroppsspole for dverféring/mottagning (inbyggd) i kvadratur
eller en huvudspole fér éverféring/mottagning i kvadratur.
Andra spolar for dverféring/mottagning (t.ex. linjéra spolar)
har inte testats och kan orsaka kraftig uppvarmning, vilket
kan leda till vdvnadsskada eller allvarlig patientskada.

Endast mottagande spole: alla typer.

RF-effekt Anvand normalt driftlage.
Specifik absorptionsfrekvens (SAR):
= Helkropps-SAR: maste vara < 2,0 W/kg (0,91 W/Ib) enligt
uppgift fran MR-utrustningen.
= Huvud-SAR: maste vara < 3,2 W/kg (1,45 W/Ib) enligt
uppgift fran MR-utrustningen.
AN Varning: Utfér inte MR-skanningar i féljande lagen:
= forsta nivan kontrollerat driftslage
= andra nivan kontrollerat driftslage (dvs. forskningslage)
Dessa lagen tillater hdgre nivaer av RF-energi och kan
orsaka kraftig uppvarmning, vilket kan leda till
vavnadsskada eller allvarlig patientskada.
Gradienter Gradientsystem med en maximal gradientstighastighet per axel

pa 200 T/m/s.

AN Varning: Anvand inte gradientsystem som producerar en
gradientstighastighet pa mer an 200 T/m/s eftersom de inte
har testats och kan orsaka 6kad risk for inducerad
stimulering (som resulterar i upplevelser av stét eller chock,
obehag eller smarta for patienten) eller uppvarmning av
nervstimulatorn.

Tidsgranser for aktiv
skanning

Tidslangder for MR-skanning far inte dverskrida total aktiv
skanningstid pa 30 minuter inom en period pa 90 minuter (inom
varje tidsperiod pa 90 minuter ska det finnas en total tid pa

60 minuter utan skanning).

AN Varning: Overskrid inte en total aktiv skanningstid pa
30 minuter inom en period pa 90 minuter. Om tidslangden
for den aktiva skanningen 6verskrids, 6kar risken for
vavnadsuppvarmning.
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Tabell 1. Lémplig fér hela kroppen — MR-utrustning och skanningkrav (fortséttning)

Riktmarke (isocenter- Inga begransningar. Alla stallen pa kroppen kan skannas.
position)

Lamplig for hela kroppen — férberedelse av patienten fére MR-
skanning
Tabell 2. Lamplig for hela kroppen — forberedelse av patienten fére MR-skanning

Laget MR-saker under vissa
villkor pa, stimulering av Aﬁ (é ) Dﬂ
[J

LAMPLIG FOR MR-SAKER UNDERSOKNING AV HELA
KROPPEN UNDER VISSA VILLKOR

Nar enheten satts i laget MR-saker under vissa villkor stédngs
stimuleringen av. Texten och/eller alla symboler ovan anger
lamplighet fér MR-skanning av hela kroppen och indikerar att
det implanterade systemet ar i laget MR-séaker under vissa
villkor.

/\ OBS! Bekrifta att patientens implanterade
nervstimuleringssystem ar avstangt innan MR-skanning
utfors. Om stimuleringen 1dmnas pa under skanningen kan
méjligheten for obehaglig och oavsiktlig stimulering 6ka.

Om du inte &r séker pa att stimuleringen ar avstangd ska du

fraga patienten om den ar avstangd.

Intern kroppstemperatur Feber

AN Varning: Utfér inte en MR-skanning om patientens
kroppstemperatur ar éver 38 °C (100 °F). Férhojd
kroppstemperatur i samband med vavnadsuppvarmning
som orsakas av en MR-skanning 6kar risken for kraftig
vavnadsuppvarmning, viket kan orsaka vavnadsskada.

Inga filtar

AN Varning: Tack inte patienten med filtar eller uppvarmda
filtar. Filtar hojer patientens kroppstemperatur och 6kar
risken for vavnadsuppvarmning, vilket kan orsaka
vavnadsskada.

Patientens vikt, minimum  /\ " oBs Utfér inte MR-skanningar pa patienter som véger
mindre an 40 kg (88 Ibs). Skanning av patienter som vager
mindre @n 40 kg (88 Ibs) har inte testats och kan orsaka
kraftig uppvarmning, vilket kan leda till vadvnadsskada.
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Tabell 2. Lamplig for hela kroppen — forberedelse av patienten fére MR-skanning
(fortséttning)

Sedering Om mdjligt bor patienten inte ges sedativa medel, sa att han/
hon ska kunna ge feedback om nagra problem uppstar under
undersékningen.

Patientposition i tunneln Placera patienten pa mage eller rygg i MR-tunneln.

AN Varning: Placera inte patienten i andra positioner, t.ex. pa
sidan (i s.k. framstupa sidolage) i MR-tunneln. Skanning av
patienter i andra lagen &n pa mage eller rygg har inte testats
och kan orsaka kraftig vdvnadsuppvarmning under en MR-

skanning.
Informera patienter om Informera patienten om alla risker vid en MR-undersdkning
risker enligt vad som anges i detta avsnitt betréffande lamplighet for

hela kroppen.

Patientkommunikation med Instruera patienten om att omedelbart informera MR-operatéren
operatéren vid skanningen ifall obehag, ovantad stimulering, chock eller uppvarmning
férekommer under undersdkningen.

Lamplig for hela kroppen — atgarder och 6verviaganden fore MR-
skanning

Tabell 3. Lamplig for hela kroppen — atgérder och évervidganden fore MR-skanning

For in patientens vikt Ange korrekt patientvikt i MR-konsolen for att garantera att SAR
(specifik absorptionsfrekvens) berdknas korrekt.

AN Varning: Sakerstall att patientens vikt har forts in korrekt,
for att undvika risken att MR-skanning utférs vid en for hdg
RF-effektniva for patienten. En olampligt hdg RF-effektniva
kan orsaka kraftig uppvarmning, vilket kan leda till
vavnadsskada eller allvarlig patientskada.

Kontrollera alla parametrar Kontrollera att samtliga féreslagna parametrar fér MR-
undersokningen 6verensstdmmer med exponeringskrav for MR
i detta avsnitt betraffande lamplighet for hela kroppen. Om de
inte gor det maste parametrarna modifieras for att uppfylla
dessa krav. Om parametrarna inte kan andras ska en MR-
undersokning inte genomforas.

Bildartefakter och -férvrangning

SureScan-elektroder har uppvisat minimal bildférvrangning i omraden runt de implanterade
elektroderna nar enheten ar utanfor visningsfaltet. Det kan leda till signifikant
bildférvrangning om enheten finns i visningsféltet. Bildartefakter och -férvréngning pa grund
av att enheten och elektroderna finns i visningsféltet maste beaktas nar visningsomrade
och bildparametrar véljs. Dessa faktorer maste beaktas nar MR-bilderna tolkas.
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Genom noggrant val av pulssekvensparametrar, vinkelns och bildplanets placering kan
MR-bildens artefakt minimeras. Den minskade bildférvrangning som fas genom justering
av pulssekvensparametrar sker dock oftast pa bekostnad av signal-/brusférhallandet.
Féljande allmanna principer bér foljas:
= Om mojligt, undvik att anvénda kroppsspolen fér mottagning. Anvand istallet en lokal
spole fér endast mottagning.
= Anvand avbildningssekvenser med starkare gradienter for bade snitt- och
frekvenskodningsriktning. Anvand hégre bandbredd for bade radiofrekvent puls- och
datainsamling.
= Valj en riktning fér avlasningsaxeln som minimerar uppkomsten av férvrangning i
planet.
= Anvand avbildningssekvenser for MR med spinneko eller gradienteko och en relativt
hég bandbredd for datainsamling.
= Anvand en kortare ekotid for gradientekotekniken nar sa ar mojligt.
= Var medveten om att den faktiska bildsnittsformen kan vara krokt i rummet pa grund
av faltstérningen fran nervstimulatorn.
= Faststall implantatets placering i patienten och rikta nar sa ar méjligt alla bildsnitt bort
fran den implanterade nervstimulatorn.

AN Varningar:

= Om malomradet for MR-bilden ligger nara nervstimulatorn, maste kanske
nervstimulatorn flyttas for att bilden ska kunna tas eller andra avbildningstekniker
anvandas. MR-bilderna kan bli allvarligt férvrangda och malomradena for bilden
kan helt blockeras och inte kunna avlasas nara komponenterna i ett
nervstimuleringssystem, sarskilt nara nervstimulatorn.

= Om nervstimulatorn tas bort, ska hela nervstimuleringssystemet tas bort. Ta inte
ur nervstimulatorn och Iat elektrodsystemet ligga kvar implanterat, da det annars
kan leda till hégre varme i elektroden &n forvantat. Kraftig uppvarmning kan orsaka
vavnadsskada eller allvarlig patientskada.

Lamplig for hela kroppen — under MR-skanningen
Tabell 4. Lamplig fér hela kroppen — under MR-skanningen

Hall reda pa den aktiva Hall reda pa att den aktiva skanningstiden ar inom en period pa
skanningstiden 90 minuter. Se "Tidsgrénser for aktiv skanning” i Tabell 1.
Overvaka patienten Overvaka patienten bade visuellt och med hérseln. Kontrollera

patienten mellan varje bildsekvens. Avbryt MR-undersdkningen
omedelbart om patienten inte kan svara pa fragor eller berétta
om eventuella problem.
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Tabell 4. Lémplig for hela kroppen — under MR-skanningen (fortséttning)

Patientkomfort

Varme kan kannas av vid nervstimulatorns stélle under MR-
skanningen. Overvég att lagga pa en ispase eller en
kylkompress pa stéllet om det kénns obehagligt for patienten.
Om vérmen leder till att patienten kénner stort obehag ska MR-
skanningen avbrytas.

Ryckningar och vibrationer
fran nervstimulatorn

Under MR-skanningen kan patienten kdnna ryckningar och/eller
vibrationer fran nervstimulatorn. Om ryckningarna eller
vibrationerna leder till att patienten kanner stort obehag ska MR-
skanningen avbrytas.

Om nervstimulatorn befinner sig nara MR-tunnelns vagg ska
anvandning av en kudde 6vervagas, for att halla nervstimulatorn
pa avstand fran tunnelvaggen sa att vibrationer minimeras.

Lamplig for hela kroppen - efter MR-skanning
Tabell 5. Lamplig for hela kroppen — efter MR-skanning

Patientfeedback

Kontrollera att patienten inte har drabbats av nagra biverkningar
fran MR. Kontakta Medtronic for att rapportera eventuella
biverkningar.

Satt pa stimuleringen igen

Nar skanningen ar slutférd ska du be patienten se pa narlakaren
hanterar patientens nervstimuleringssystem for att satta pa
stimuleringen igen.

Eller, om patienten har tagit med sig en patientkontrollenhet till
MR-besoket, be patienten séatta pa stimuleringen igen (utanfor
skannerrummet) med hjalp av patientkontrollenheten.
Observera:

" Be patienten trycka pa Sync-knappen @ sa att
patientkontrollenheten gar ur MR-laget och kan anvandas
igen. Darefter kan patienten satta pa stimuleringen igen.

= Nar stimuleringen satts pa gar nervstimulatorn ut ur MR-
laget.

= Om patientkontrollenheten inte kan synkroniseras med
nervstimulatorn, eller om stimuleringen inte kan sattas pa
igen, eller visar en skarm med bokstaverna "POR”, ska du
be patienten se pa nar lakaren hanterar patientens
nervstimuleringssystem.
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Villkor for MR-skanning lamplig fér endast huvudet

Bekréfta att avsnittet "BORJA HAR — Identifiering av lamplighet" (bérjar pa sidan 254) har
foljits innan du fortsatter med detta avsnitt betraffande 1amplighet for endast huvudet och
fortsatt darefter till féljande kontrollista.

Kontrollista for innan du fortsatter till villkoren for skanning av
endast huvudet

' @) [

LAMPLIG FOR MR-SAKER UNDERSOKNING AV HUVUDET
UNDER VISSA VILLKOR MED OVERFORANDE/
-MOTTAGANDE HUVUDSPOLE

Styrde avsnittet "BORJA HAR - Identifiering av lamplighet" dig till detta avsnitt om
lamplighet fér endast huvudet eftersom lamplighetsbladet betraffande MR-sakerhet
under vissa villkor eller skdrmen pa patientkontrollenheten (med text och/eller alla
dessa symboler) angav lamplighet for skanning av endast huvudet?

[]Ja Ga till "Léamplig for endast huvudet — MR-utrustning och skanningkrav" pa
sidan 266 och fortséatt darifran.

[] Nej Ga till nasta steg.

2. Bekréafta att ingen del av det implanterade systemet (dvs. nervstimulator,
férlangningskablar, elektroder, kvarlamnade elektroder) finns i en RF-
overférande/-mottagande huvudspole.

Detta kan till exempel bekraftas med rontgenbilder av hals- och huvudregionen eller
genom att titta i patientens journal.

[]Ja Ja, bekraftat. Ga till nasta steg.
[] Nej Nej, kunde inte bekréftas. Avbryt. Kontakta teknisk service pa Medtronic.

; NG

Nervstimuleringssystemets lamplighet betréaffande MR-sédkerhet
under vissa villkor kan inte faststéllas.

Styrde avsnittet "BORJA HAR - Identifiering av lamplighet" dig till detta avsnitt om

lamplighet fér endast huvudet eftersom lamplighetsbladet betraffande MR-sakerhet
under vissa villkor eller skdrmen pa patientkontrollenheten anger (med text och/eller
alla dessa symboler) att Ilampligheten for MR-skanningstypen inte gar att faststalla?

264 Svenska MR-riktlinjer for Medtronic nervstimuleringssystem for kronisk smarta



[]Ja Ga till "Lamplig for endast huvudet — MR-utrustning och skanningkrav" pa
sidan 266 och fortsatt darifran.

[] Nej Ga till nasta steg.

4. Patienten tog endast med sig Patient-ID-kortet till MR-bes6ket och nervstimulatorns
modellnummer pa kortet finns i listan pa sidan 251.

Bekrafta att nervstimulatorns stimuleringsparametrar ar installda enligt féljande:
Stimulering: AV

Om du inte &r séker pa att stimuleringen ar avstangd ska
du fraga patienten om den ar avstangd.

Ovriga parametrar: Ingen andring

Tillagg fér endast Itrel 3 modell 7425:

Magnetomkopplare
(reed-typ): Avaktiverad

[]Ja Ja, bekréaftat. Ga till "Lamplig for endast huvudet — MR-utrustning och
skanningkrav" pa sidan 266 och fortsatt darifran.

[] Nej Nej, kunde inte bekréftas. Kontakta teknisk service pa Medtronic.

Om samtliga instruktioner i detta avsnitt om lamplighet for endast huvudet f6ljs, kan
MR-skanningar av endast huvudet med hjalp av en RF-6verférande/-mottagande
huvudspole utforas pa ett sakert satt.
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Lamplig for endast huvudet — MR-utrustning och skanningkrav
Tabell 6. Lédmplig fér endast huvudet — MR-utrustning och skanningkrav

RF-spolar Endast huvudspole for éverféring/mottagning.
Viktigt:

= RF overférande-mottagande huvudspole far inte tdcka
nagon implanterad systemkomponent. Implanterade
systemkomponenter kan lokaliseras enligt godkand
dokumentation och kan vara sa nara som 0 cm till den lagre
(kaudala) kanten av huvudspolen, men ingen del far finnas
inuti huvudspolen.

= Sakerstall att RF-6verférande kroppsspole inte anvands.

= Omdu arosaker pa om MR-systemet har RF-6verférande/-
mottagande huvudspole ska MR-tillverkaren kontaktas.

AN Varningar:

* En MR-undersdkning av endast huvudet (ingen annan del
av kroppen) kan utféras pa ett sakert satt med en RF-
overférande/-mottagande huvudspole nar samtliga
instruktioner i detta avsnitt om lamplighet for endast
huvudet fljs.

* Placera inte nagon del av den RF-
overférande/-mottagande huvudspolen éver nagon av den
implanterade nervstimulatorns systemkomponenter.

Om huvudspolen stracker sig 6ver nagon del av patientens
nervstimuleringssystem kan hoégre varme an normalt
uppsta vid den implanterade elektrodens elektrodpoler.
Dessutom kan, om patientens nervstimuleringssystem har
en avbruten elektrodkabel och huvudspolen stracker sig
Over nagon del av patientens nervstimuleringssystem,
hdgre varme an normalt uppsta vid brottet eller elektrodens
elektrodpoler.

Kraftig uppvarmning kan orsaka vavnadsskada allvarlig
patientskada.

Typ av MR-system 1,5 T horisontell sluten tunnel med maximal spatial gradient pa
19 T/m (1 900 gauss/cm).

AN Varning: Anvand endast horisontella MR-system pa 1,5 T
med sluten tunnel. Andra MR-system (som pa 0,6 T eller
3,0 T och apparater med 6ppen tunnel) har inte testats och
kan orsaka skada pa enheten och kraftig uppvarmning,
vilket kan leda till vavnadsskada eller allvarlig
patientskada.
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Tabell 6. Lémplig fér endast huvudet — MR-utrustning och skanningkrav (fortséttning)

MR-tillverkare

Inga begransningar.

Frekvens for radiofrekvens
(RF)

Cirka 64 MHz.

AN Varning: Utfér inte nagon MR-skanning med
skanningfrekvenser utan proton (som t.ex. 13C, 23Na eller
31P). Andra frekvenser an 64 MHz har inte testats och kan
orsaka skada pa enheten och kraftig uppvarmning, vilket
kan leda till vdvnadsskada eller allvarlig patientskada.

RF-effekt Begransa huvud-SAR (specifik absorptionsfrekvens) till
1,5 W/kg (0,68 WI/Ib) eller mindre fér samtliga RF-
pulssekvenser.

Gradienter Begransa gradienten dB/dt-falt till 20 Tesla per sekund eller

mindre.

! Exponering for gradienter som Overstiger en -

/\ OBS!E ing o dient 0 ti dB/dt:
grans pa 20 Tesla per sek kan leda till en dverstimulering
eller stétkansla.

Tidsgranser for aktiv
skanning

Inga begransningar.

Riktmarke (isocenter-
position)

Endast huvud. Placera inte nagon del av den RF-
overférande/-mottagande huvudspolen éver nagon av den
implanterade nervstimulatorns systemkomponenter.

Lamplig for endast huvudet — forberedelse av patienten fére MR-

skanningen

Tabell 7. Lamplig for endast huvudet — férberedelse av patienten fore MR-skanningen

Bekréfta att stimuleringen &r Bekréfta att kontrollistan pa sidan 264 (i borjan av detta avsnitt

avstangd

om lamplighet fér endast huvudet) har foljts.

/\ OBS! Bekrifta att patientens implanterade
nervstimuleringssystem ar avstangt innan MR-skanning
utférs. Om stimuleringen 1dmnas pa under skanningen kan
méjligheten for obehaglig och oavsiktlig stimulering 6ka.

Om du inte &r séker pa att stimuleringen ar avstangd ska du

fraga patienten om den ar avstangd.

Intern kroppstemperatur

Feber
Inga begréansningar.

Filtar
Inga begransningar.
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Tabell 7. Lamplig for endast huvudet — férberedelse av patienten fore MR-skanningen
(fortséttning)

Patientens vikt, minimum Inga begransningar.

Sedering Om méjligt bor patienten inte ges sedativa medel, sa att han/hon
ska kunna ge feedback om nagra problem uppstar under
undersékningen.

Informera patienter om Informera patienten om alla risker vid en MR-skanning enligt vad
risker som anges i detta avsnitt om lamplighet fér endast huvudet.

Patientkommunikation med Instruera patienten om att omedelbart informera MR-operatéren
operatéren vid skanningen ifall obehag, ovantad stimulering, chock eller uppvarmning
férekommer under undersdkningen.

Lamplig for endast huvudet — atgarder och 6verviaganden fore
MR-skanning

Tabell 8. Lamplig fér endast huvudet — atgérder och 6vervdganden fére MR-skanning

For in patientens vikt For in korrekt patientvikt i MR-konsolen for att garantera att
huvud-SAR beréknas korrekt.

Kontrollera alla parametrar Kontrollera att samtliga féreslagna parametrar fér MR-
undersokningen 6verensstdmmer med exponeringskrav for MR
i detta avsnitt om Iamplighet fér endast huvudet. Om de inte gér
det maste parametrarna modifieras for att uppfylla dessa krav.
Om parametrarna inte kan @ndras ska en MR-undersékning inte
genomforas.

Lamplig for endast huvudet — under MR-skanningen
Tabell 9. Lédmplig fér endast huvudet — under MR-skanningen

Overvaka patienten Overvaka patienten bade visuellt och med hérseln. Kontrollera
patienten mellan varje bildsekvens. Avbryt MR-undersékningen
omedelbart om patienten inte kan svara pa fragor eller beréatta
om eventuella problem.

Ryckningar och vibrationer Under MR-skanningen kan patienten k&nna ryckningar och/eller

fran nervstimulatorn vibrationer fran nervstimulatorn. Om ryckningarna eller
vibrationerna leder till att patienten kanner stort obehag ska MR-
skanningen avbrytas.
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Lamplig for endast huvudet — efter MR-skanning
Tabell 10. Lémplig for endast huvudet — efter MR-skanning

Patientfeedback Kontrollera att patienten inte har drabbats av nagra biverkningar
fran MR. Kontakta Medtronic for att rapportera eventuella
biverkningar.

Sétt pa stimuleringen igen  Nar skanningen ar slutférd ska du be patienten se pa nar lakaren
hanterar patientens nervstimuleringssystem for att satta pa
stimuleringen igen.

Eller, om patienten har tagit med sig en patientkontrollenhet till
MR-besoket, be patienten séatta pa stimuleringen igen (utanfor
skannerrummet) med hjalp av patientkontrollenheten.
Observera:

" Be patienten att forst trycka pa Sync-knappen ® for att
ateraktivera patientkontrollenheten om MR-laget
aktiverades med patientkontrollenheten. Darefter kan
patienten satta pa stimuleringen igen.

= Nar stimuleringen satts pa igen gar nervstimulatorn ut ur
MR-laget for de nervstimulatorer som har denna funktion.

= Om patientkontrollenheten inte kan synkroniseras med
nervstimulatorn, eller om stimuleringen inte kan sattas pa
igen, eller visar en skdrm med bokstéverna "POR”, ska du
be patienten se pa nar lakaren hanterar patientens
nervstimuleringssystem.
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Bilaga A: Exempel pa lamplighetsbladet betraffande
MR-sékerhet under vissa villkor

Denna bilaga visar exempel pa lamplighetsblad betraffande MR-sékerhet under vissa
villkor, som skapas av lakarprogrammerare fran Medtronic som ar lampliga for patientens
MR-besok.

Lamplighetsbladet betraffande MR-sakerhet under vissa villkor visar lampligheten fér MR-
skanningstypen med MR-sékerhet under vissa villkor for patientens implanterade
nervstimuleringssystem fér kronisk smarta nar patienten har sett hur lakaren hanterar
patientens nervstimuleringssystem.

Féljande ar tre typer av lamplighetsblad betréffande MR-sékerhet under vissa villkor:
— Rapporten om MR-sakerhet under vissa villkor
— Skarmutskrift av laget for MR-sakerhet under vissa villkor

— Lamplighetsformular for MR-sakerhet under vissa villkor som fylls i av patientens lakare
(se "Bilaga B: Lamplighetsformular for MR-sakerhet under vissa villkor" pa sidan 273)

Exempel pa rapport och skiarmutskrift betraffande MR-sakerhet
under vissa villkor

Se nasta sida for exempel pa lamplighetsblad betraffande MR-sékerhet under vissa villkor,
som skapas av lakarprogrammerare fran Medtronic som ar Iampliga for patientens MR-
besok.
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Nervstimulatorns modellnummer

R I
Medtronic Neuromodulatig
RestoreULTRAMRI Mode'\NMB"’”‘***
Patient John Doe

Session date
Programmer

01/06/2010
83-0

8840 SN NHFO00073®

MRI-CS Report

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

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE

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

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

| Datum

Exempel pa rapporten
om MR-sdkerhet under
vissa villkor (endast
text)

Nervstimulatorns modellnummer —___|

Exempel pa skdarmutskrift av 1aget for MR-sékerhet under vissa villkor
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Datum

17067201
Mies [

RestoreULTRAMRI
IMRI-CS Mode

AT

The neurostimulation system
MRI-CS eligibility cannot be
determined.

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

Confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan.

HNot eligible for full body scan:

Device Location

Lead Model(s)

(o]

(o]

© wLead Tip Location(s)
© Extension Model(s)
(3]

Abandoned Pain Lead(s)
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Bilaga B: Lamplighetsformular for MR-sdkerhet under

vissa villkor

Lamplighet for MR-sdker skanning under vissa villkor for
Medtronic nervstimuleringssystem

Vid MR-besoket:

1. Se dokumentationen for sakerhetsvillkor: www.medtronic.com/mri.
2. Bekrafta att stimuleringen ar avstangd fére MR-skanningen.

Patientens namn:

Lakarens namn, kontor, adress
och telefonnummer:

Viktigt: Anvand laget MR-séker under vissa villkor (MRI-CS) pa lakarprogrammeraren
eller patientkontrollenheten for att fora in informationen och resultaten om lamplighet

for skanning nedan.

Datum och tid d& lampligheten
faststélldes:

Nervstimulatorns Nervstimulatorns
modellnummer: serienummer:

VAN IR

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE (LAMPLIG FOR
MR-SAKER UNDERSOKNING AV HELA KROPPEN
UNDER VISSA VILLKOR)

| (@) (1

MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH
TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL (LAMPLIG FOR MR-
SAKER UNDERSOKNING AV HUVUDET UNDER VISSA

VILLKOR MED OVERFORANDE/-MOTTAGANDE
HUVUDSPOLE)

(I &EE]

The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be
determined. (Nervstimuleringssystemets lamplighet for
MR-sakerhet under vissa villkor kan inte faststallas.)

MR-riktlinjer for Medtronic nervstimuleringssystem for kronisk smarta Svenska 273



® Informationskod:

(géller inte for MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE
(LAMPLIG FOR MR-SAKER UNDERSOKNING AV HELA
KROPPEN UNDER VISSA VILLKOR))
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Eme§iynon Twv oupBOAwWV OTn GAHAVGN TOU TTPOIOVTOG KAl TNG CUCKEUATIAG
Avatpé€te oTo KAaTGAANAO TTPOIGY yia va BeiTe Ta GUPBOAA TTOU 1IGYXUOUV.

oUPBoAO auTd GNpaivel T TO TTPOIOV GUPHOPPWVETAI
TARPWG PE TNV Odnyia TTEPi EVEPYWYV EPPUTEUCTHWY

0123 10TPOTEXVOAOYIKWYV TTPoidvTwy 90/385/EOK
(Koivotroinuévog gopéag 0123) kai Tnv Odnyia Trepi
PadIOEEOTTAICHOU Kal TNAETTIKOIVWVIOKOU TEPUATIKOU
egotrAiopou 1999/5/EK.

c E Conformité Européenne (Eupwraikr Zuppépewan). To

KaraokeuaoTtig

E&ouoiodoTnuévog avTimmpéowTTog oThv
EupwTraikr Koivotnta

Mévo yia TreAdTeg evidg Twv HIMA

MayvnTikég ouvTtoviopdg (MR) utré époug

Mn aogaAég yia payvntiké ouvtoviopd (MR)

@k 5 JE
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Ta Medtronic®, Itrel® kai SureScan® eival eutropikd ofuara Tng Medtronic, Inc.
KaToxupwpéva aTig H.M.A. kal og GAAeG XWPEG.
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Eicaywyn

Eivai onuavTiké va diaBaoceTe TTAAPWG TIG TTANPOPOPIEG OTO TTAPOV £yXEIPIdIO TTPIV DIEEAYETE
e&€Taon atmeikdviong payvnTikou ouvtoviopoU (MRI) og aoBevr) TTou @EPEI OTTOI0DATTOTE
EUPUTEUPEVO EEAPTNUA EVOG CUCTHOTOG VEUPODIEYEPONG YIa Xpdvio TTévo Tng Medtronic.
EmikoivwvAoTe pe évav avtimpéowTro Tng Medtronic eGv €xeTe OTTOIECDATTOTE ATTOPIEG
OXETIKA PE TIG TTANPOPOPIEG OTO TTAPAV EYXEIPIDIO.

ApiBpoi povréAou veupodieyépTn

O1 apIBuoi povTEAOU VEUPOBIEYEPTN TTOU TTAPATIBEVTAI OTO TTAPSV Eival

A KaTdAANnAol yia gayvnTiké guvtoviopd (MR) utré époug.
Mn XPnGOIMOTTOIEITE POVO TOUG apIBUOUG HOVTEAOU YIa va TTPOCDIOPICETE TTOIEG
ouvenkeg adpwaong atelkdviong payvnTikou cuvtoviopol (MRI) Ba
XPNOIMOTIOINCETE OTIG TTAPOUCEG KATEUBUVTHPIEG 0BNYiEG ATTEIKOVIONG
payvnTikoU ouvtovigpou (MRI). Mévta va EekivaTe pe Tnv evotnTa "=EKINHETE
EAQ — Tautotroinan kataAANASTNTAG" TOU TTAPAVTOG EyXEIPISIOU KAl val
XPNOIMOTTOIEITE TN AioTa EAéyXOU TAUTOTTOINONG «VaI/OXI» TTOU apXilel oTn
ogeA. 286 yia va TAUTOTTOINCETE TNV KATAAANAGTNTO TOU aGBevoUG yia Tov TUTTO
odpwaong ateikéviong payvnTikol aguvtoviopoU (MRI) kai Tig KAaT@AANAEg
OUVBNKEG CAPWONG TTOU Ba XPNCIPOTIOINTETE YIa TO EPPUTEUPEVO CUCTNHA
VEUPODIEYEPONG YIa XpOvio TTévo TG Medtronic TTou €xel 0 aoBevig.

AkoAOUBAOTE TIG TTAPOUCEG KATEUBUVTHPIEG 0DNYIEG KOI CUVBKEG OTTEIKOVIONG HAyVNTIKOU
oauvToviopou (MRI) yia eykekpiEVveg eVOEIEEIG TTPOKEIPEVOU VA TTPOGBIOPICETE EAV KAl TTWG
Ba diegdyeTe pia oGpwaon aTTeikOVIoNG payvnTikou ouvtoviopoU (MRI) pe aopdAeia og
aoBevn) ue TTANPWG EPPUTEUPEVO oUOTNUA VEUPOBIEYEPONG Yia Xpdvio TTévo Tng Medtronic
UE ToV apIBud povTéAoU VEUPODBIEYEPTN TTOU TTAPATIBETOI OTO TTAPOV.

O1 TTapoloeg KaTeUBUVTAPIEG 0BNYiEg aTTEIKOVIONG PayvnTikou auvTtoviopoU (MRI) ioxUouv
yia Toug akdAouBoug apiBuoUg povTéAou eupuTEUPEVOU veupodieyéPTn TNG Medtronic:

97702 37701 37711 7479
97712 37702 37712 7479B
97713 37703 37713 7427
97714 37704 37714 7427V

7425 (BA. TrpogidoTtroinan)

AN MNposgidotroinon: H Medtronic GuvioTd oToug IaTPoUG va Pn ouvTayoypa@ouV
aTreikévion payvnTikou guvtoviopou (MRI) o€ aoBevr) o 0110iog QEPEI EPPUTEUPEVO
veupodieyépTn ltrel 3 MovTtéAo 7425. O veupodieyépTng ltrel 3 eival IdiaiTepa ETTIOEKTIKOG
ae emavappUBuion i BAGRN 6tav utToBAAAETaI OE £6€TATN ATTEIKOVIONG HayVNTIKOU
ouvToviopou (MRI). Edv o veupodieyépTng £TTavappuBuIoTEi, TIPETTEI va
eTTavaTTpoypappanaoTei. Eav utrooTei BAGRN, 0 veupodieyEPTNG TTPETTEI VO
avTikataoTaBei. O veupodieyépTng Itrel 3 diaTpéxel augnuévo kivouvo eTraydpevou
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NAEKTPIKOU PEUPATOG, TO OTTOIO EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI BIEYEPTN 1) GOK GTOV
acBevn.

Kdpra Tautétntag (ID) aoBevoug

ZUPBOUAEUOTE TOV OOBEVH Va QEPVEI TNV TTAEOV TTPOCPATA EVNUEPWHEVN KAPTA TAUTATNTAG
(ID) aoBevoug o 6Aa Ta pavTeBou aTTreIkoOvIong payvnTikou ouvtovigpou (MRI). To
TIPOOWTTIKG TNG OTTEIKGVIONG PayvnTikou ouvtoviopoU (MRI) ptropei oTn ouvéxeia va
Xpnoipotroifoel Tnv képTa TautoéTnTag (ID) aoBevoug yia va Tautotroifoel Tnv Medtronic
WG TOV KATAOKEUAGOTY) TOU GUCTANATOG VEUPODIEYEPONG TOU 00BEVOUG Kal va eTTIRERAIOE!
TOV OPIBUG POVTEAOU TOU EUQUTEUPEVOU VEUPODIEYEPTN.

AdBeTe TIG TEAEUTAIEG ONUAVOEIG KATEUBUVTHPIWY 0BNYIWV
ATTEIKOVIONG HayvNTIKOU ouvToviopou (MRI)

Maévta va AapBaveTe TIg TEAEUTAIEG KATEUBUVTAPIEG 0ONYiEG OTTEIKOVIONG HAyVNTIKOU
ouvtoviopoU (MRI). Avatpégte aTa TnAé@wva Kai Tig dieuBUvaElg 0To OTMIOBOPUAAO TOU
TTApPOVTOG £yXEIPIDioU A HETAREITE OTOV IGTOTOTTO Www.medtronic.com/mri.

Ta avTiypa@a Twv £V AOyw KATEUBUVTAPIWY 0dNYIWV OTTEIKOVIGNG HOYVNTIKOU CUVTOVIGUOU
(MRI) pytropei va pnv gival n TAéov TTpéoQaTa evnuepwuévn ékdoan edv dev AngBoluv
atreuBeiag atmd Tov I0TETOTTO ) pe GAAov TpdTTo amd Tn Medtronic Tnv idia nuépa Tou
pavTeBou aTeikéviong payvnTikou ouvtoviopou (MRI) Tou agBevoug.

MpoypappaTtioTr g KAIVIKOU 10TpoU Kal CUuoKeUN eAéyxou
agfevoug

MNa Ta guoTtApata veupodiéyepong Tng Medtronic pe Texvoloyia atreikdviong payvnTikol
ouvtoviopoU (MRI) SureScan, ol GUOKEUEG e§wTEPIKOU EAEyXOU (SNA. TTPOYPAUMATIOTAG
KAIVIKOU 10TPOU ) CUGKEUR EAEyXOU aaBevOUG) XPNCIKOTTOIOUVTAI VIO TOV TIPOCDIOPITHO TNG
KOTAAANAGTNTAG Tou TUTTOU GAPWONG ATTEIKOVIONG payvnTIKoU guvTtoviopou (MRI) kai
XpnaoipoTrololvTal yia va TeBEi To aUoTnua veupodiéyepong o€ TPATTO AeiToupyiag acgpaloug
uTTd 6POUG aTTEIKOVIONG payvnTIKoU cuvToviopou (MRI-CS) (avagéperal £Tmiong wg
«Tp6TTOG AgiToupyiag MRI»), o otroiog atrevepyoTrolei Tn diéyepon. EvnuepwoTe Tov acBevr
TT0U PEPEI oUOTNPA VEUPODIEYEPTNG OTI N DIEYEPTN TIPETTEI VO OTTEVEPYOTTOINBEI TTPIV aTTO
TN 0APWAN OTTEIKOVIONG payvnTikoU cuvToviopou (MRI).

Edv o aaBevng éxel @épel pia ouakeur) eAéyxou aaBevoug aTo pavTeBoU yia aTTeIkOvIon
payvnTikoU ouvTtoviopoU (MRI), yetaBeite otnv evétnta "=EKINHETE EAQ — TauTtotroinon
KaTaAANAGTNTaG" 0Tn oeAida 285 Kal XpnoIpoTToIRoTe TN AioTa eEA€yyou TauToTToiNaNG OTNV
€V AOyw €vOTNTA.

Edv o TrpoypappaTioTAg KAIVIKOU 1aTpoU 1 jIa CUCKEUH EAéyXou aaBevoug dev utropoulv va
ETTIKOIVWVAOOUV HE TO EUPUTEUPEVO TUOTNHA VEUPODIEYEPONG A €AV O VEUPODBIEYEPTNG EXEI
@Bdaoel To EOS (TéAog weéAuNG AeiToupyiag), TOTE N UTTO OPOUG ACPAAEID TNG ATTEIKOVIONG
payvnTikoU cuvtoviopoU (MRI) dev ptropei va emBeBaiwBei HEOW TwV EEWTEPIKWV
OUOKEUWV eAéyxou. AtraiTeital digpedvnon Tng dIapdpPwang TOU EUPUTEUPEVOU
OUGCTAPATOG VEUPOBIEYEPONG OTT TA IATPIKG apXeia Tou aoBevoug. Edv n diaudppwan Tou
EUPUTEUPEVOU OUCTAPATOG JEV €ival YVwOTH Kal dev Exel TIPOTSIOPIOTE OTI €ival AOPAAEG
va diegayBei atreikdvion payvnTikou ouvtoviopoU (MRI) utté ouyKekpIpéveg OUVBRKEG, dev
Ba mpétrel va die§axBei odpwaon atmeikdviong payvntikou ouvtoviguou (MRI).
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a Tn AeiToupyia Tou TTPoypPapHaTIOTH KAIVIKOU 1aTpoU, avaTtpégTe oTo KATAAANAO yXeIpidIo
AoyIopIKoU TTpoypappaTIOTH KAIVIKOU 1aTPOU yia TIG eV AGyw 0dnyieg.

Cevikég TTANPO@OPIES YIa TIG SIASIKAOIEG ATTEIKOVIONG HOYVNTIKOU
ouvTtoviopou (MRI) kai TiIg aAAnAemdpdoeig pe To cUCTHA
veupodiéyepong

TUmoI NAEKTPOUAYVNTIKWY TTESiWV TTapayOEVWV aTTd
OUCTAUATA ATTEIKOVIONG HayvnTIKOU cuvtoviouou (MRI)

‘Eva oUoTtnua ateikéviong payvntikou ouvtoviopol (MRI) rapdyer 3 tdtToug
NAEKTPOHAYVNTIKWY TTESIWV TTOU EVOEXETAI VA AAANAETTIOPACOUV UE GUOTAPATO
EPPUTEVPEVWY OUOKEUWV. Kal Ta 3 auTd TTedia gival amapaitnTa yia va TrapaxOei pia eikéva
armeikoviong payvnTikoU auvtovigpou (MRI). Ta 3 media opidovral wg aKoAoUBwG:
ZTaTIKO JayvnTiKG 1edio — Mpodkeiral yia éva pn peTaBaAAduevo yayvnTiko redio
oTaBEPNG KATAOTAONG TO OTTOI0 UTTAPXEI TTAVTA YUPW ATTO £Va UNXGVNHO OTTEIKOVIONG
payvntikoU ocuvtoviopoU (MRI), akéun kai 61av dev BpiokeTal o€ eEEAIEN Kapia adpwan.
BaBuidwrd (gradient) payvnrikd mwedia —AuTd Ta XOUNAAG OUXVOTNTOG TTAAUIKG
payvnTikG TTedia uTTdp)xouv pévo KaTd Tn didpkela piag odpwang. O e€oTTAIoNOG
aTeIkévIong payvnTikoU ouvToviopou (MRI) xpnaoipotroiei 3 opBoywvika BabuidwTd
(gradient) payvnTikda Tredia yia va KATAOKEUAGEI TNV TPIOBIACTATN €IKOVA.

MNedio padioouxvoTATwWY (RF) — Mpokertal yia éva TTaApIkS TTedio padloouxvoTATwy (RF)
TO OTTOIO UTTAPXEI HOVO KaTA Tn BIGPKEID piag odpwaong. To 1edio padiocuxvotiTwy (RF)
yTTOopEi va TTapayBei atré pia TroIKIAia TTViwy eKTTOPTTAG padloouxvoTATwy (RF), 6TTwg
TINVio EKTTOUTIAG OAOU TOU CWHATOG (TO OTTOIO Eival EVOWNATWHEVO GTOV COPWTA) | TTNVio
Akpwv (yIo TTapadelypa, £va Trnvio eKTTOUTTAG/ANWNG KEPAAAG).

MBavég aAANAeTISPATEIG VIO EPPUTEUPNEVA CUCTANAT
veupodiéyepong oTo TePIBAAAOV ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOU
ouvtoviopou (MRI)

Ta ouoTAuaTa veupodiéyepong Tng Medtronic pe TexvoAoyia atreikéviong
payvnTikoU ouvtoviopoU (MRI) SureScan €xouv oxediaaTei yia va
eAayioToTrololV TIG MOavEG aAANAeTIOPACEIG TTOU TTEPIYPAPOVTAl GTV
TrapolUoa evéTnTa éTav TTANPoUvTal of KATAAANAEG TUVBNKEG TToU
TTEPIYPAPOVTAI GTO TTAPOV EYXEIPIDIO.

OeppdTnTa — Ta edia padioouyvoTATwy (RF) TTOU TTapdyovTal atrd £vav oapwTr
armeikéviong payvnTikou auvtoviapou (MRI) emrdyouv evépyeia padloouxvotrtwy (RF) oe
£va ePQUTEUPEVO OUOTNHA NAEKTPOSIOU TTOU EVOEXETAI VO TTPOKOAEDEI BEPUOTNTA OTOUG
TéAoUG Tou NAEKTPOBIOU 1 KATA MAKOG TOU KOPUOU Tou nAekTpodiou. EmimTAéov, Ta
BaBuIdwTtd (gradient) payvnTika edia kai Ta Tedia padioouyvoTATwy (RF) evdéxetal va
TpokaAéoouv BEpuavan Tou veupodieyépTn.

Inpeiwon: H BeppdTnTa utropei va eTéABEl akOua Kal eAv EXEl EMPUTEUTET POVO Eva
NAEKTPOBIO A YIa TTPOEKTAOT).
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O1 TTapdyovTeg TTou augdvouv Toug KIvoUvoug BepudTNTag Kal TPAUUATIOPOU Tou aaBevoug
mepIAapBavouy, petagl GAAwv, Toug akdAouBoug:
= Emimeda 10006 padioauyvotritwy (RF) uwnAou puBuou €1dikAg atmoppoéenong (SAR)
areikéviong payvnTikou auvtoviguoU (MRI)
= HAekTpodia xapnAng oUvOETNG avTioTaong r TTIPOEKTATEIG (OVOUATA TTPOIOVTWV
apiBuoi povréAwv Tng Medtronic TTou xapakTnpigovral e «Z», «LZ» ) «low impedance»
(xapnAng auvBeTnG avTioTaong))
= Ep@uTteupéva ouoTApaTa NAeKTpodiou pe TTOAOUG PIKPOU eppadoul eTTipaveiag
= Bpayeieg amoaTdoeig avaueoa aToug TTOAOUG TwV NAEKTPOSIWV Kal OTOV BEPPIKG
guaioBbnTo 10T
AMNAeTISpdaoEIg HAYVNTIKWV TESiWV — To payvnTikG UAIKS £VOG EUPUTEUPEVOU
OUGCTAPATOG EVOEXETAI VO OOKAOEl EMIOPACEIG dUvaung, d6vnong Kai potrig Adyw Tou
aTaTikoU payvnTikou Trediou Kal Twv BabuidwTwy (gradient) payvnTikwy 1ediwy Tou
TTapayovTal aTrd évav oopwTr aTreEikdvIong JayvnTikou cuvtoviopoU (MRI). O1 aoBeveig
evdéxeTal va aigBavBoulv pia ATmia aicbnan Tpapriyparog A dévnaong oTo onueio epeuTEUONG
NG ouokeung. O1 aaBeveig pe TTPOOPATEG TOPEG EPPUTEUONG TTOU UTTORAAAOVTaI O Gdpwon
Ba péTrel va TTapakoAouBolvTal yia TUXOV duo@opia OTa XEIPOUPYIKG TPAUNATA.
Emrayoépevn digyepon — Ta BaBuidwtd (gradient) payvnTikd media kai Ta Tredia
padiocuyvoTiTwy (RF) TTou TrapdyovTtal atrd évav gopwTr| aTrelkévIong JayvnTIkou
ouvtoviopou (MRI) emayouv evépyeleg o€ Eva euPUTEUPEVO 0UOTNUA NAEKTPOBiWY, O1
oTr0ieg Ba uTTOpoucav duvnTika va TTPOKAAEoouUV akoUoia SIEyEPOT, TNV OTToia O ACBEVHG
Ba ptropoloe va BIwoEl wg aiobnan puppnkioong, Gok f TIVAYPOTOG.

Inpeiwon: H emayopevn diéyepan PTTOpEi va eTTEABEI aKOUA Kal €AV EXEl ELPUTEUTET OVO
€va NAEKTPODIO 1| YIO TTPOEKTATT).

BAGBn ouokeung — O1 TAOEIG TTOU ETTAYOVTAI ATTO TA TTEDIA ATTEIKOVIONG PayvNTIKOU
ouvToviopoU (MRI) evdéxeTal va TTpokaAécouv BAGRN oTa NAEKTPOVIKE £§apTAHATA TOU
VEUPODJIEYEPTN, OTTAITWVTAG ETTAVATIPOYPAPUOTIONO, EKPUTEUDN ) AVTIKOTACTACN.

AMnAemIdpdoeig ouokeung — H atreikdvion payvnTtikoU cuvtoviopoU (MRI) evdéxetal va
€TTNPedaEl TN AEIToUpyia TOU VEUPOBIEYEPTN ATTAITWVTAG TOV ETTAVOTTPOYPANHATIONO TOU
VEUPODIEYEPTN PE TOV TTPOYPAUUATIOTH) KAIVIKOU 1aTpoU PJETA TN 0GPWON OTTEIKOVIONG
payvntikoU ouvtoviopoU (MRI). H ameikévion payvnTikou guvtoviopoU (MRI) evaéxetal
£TTIONG VO ETTAVOPPUBUICEI TIG TTAPAPETPOUG OTIG pUBUiTEIG ETTavappUBuIoNg KATA TNV
€vapgn Tpopodoaiag (POR), yeyovog TTou evOEXETAI ETTIONG VA KATAOTAOEI AVAYKaio ToV
ETTAVATIPOYPAUMATIONS TOU VEUPOBIEYEPTN HETA TN GAPWON OTTEIKOVIONG HaAyVNTIKOU
guvtoviopou (MRI).
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ZEKINHZTE EAQ - TauTtomroinon KAataAANASTNTAG

XpnoipotroinoTe TN AioTa €AéyXOU TAUTOTTOINONG YIA VA
TPOOSIOPICETE TTPWTA TNV KATAAANAOGTNTA TOU 0oBEVOUG Yia
odpwon

XpnoiyotroiaTe T AioTa eA€yXou TauToTroinoNng «vai/éxi» Tou EeKIva aTn
A oel. 286 atnv TTapoUoa evOTNTA YIA va TTPOCBIOPICETE TNV KATAAANAGTNTA TOU

aoBevoug yia Tov TUTTO CAPWONG ATTEIKOVIONG payvnTIKoU guvToviopou (MRI)
Kal TIG KATAAANAEG OUVBNKEG GAPWONG TTOU Ba XPNCIPOTIOINTETE yia TO
EUPUTEUPEVO OUOTNHA VEUPODIEYEPONG YIA XPOVIo TTévo TG Medtronic TTou éxel
0 aoBevrig.

H kataAANASTNTA yia Tov TOTTO 0dpwang aTTEIKOVIONG payvnTikou ouvTovigpou (MRI)
e€apTaTal OTTG £vav oUVOUAOHO TTAPAYOVTWY TTOU aPOoPoUV TO ENPUTEUPEVO OUCTNHA
veUpodIEyEPONG TOU a0BEVOUG.

MposgidoTroinoeig

AAAa gp@uTeupéva ouoTRaTa — [Mpiv a1 pia e§éTaon atrelkdviong YayvnTikou
ouvtoviopoU (MRI), TTpoadiopioTe Gv 0 aoBeVAG PEPEI TIOAATTAG EPPUTELATA EVEPYWIV
ITPIKWY CUCKEUWV (OTTWG CUCTHAHOTA £V Tw BABEel diEyepang Tou eyke@AaAou,
eU@UTELOIYOUG KapdIaKoUG atmIVIBWTEG Kal GAAa). EGv 0 acBevig @épel TTOAATTAG
EUQUTEUPOTA EVEPYWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, TIPETTEI VO XPNCIKOTToINBoUV Ol
TTAEOV TTEPIOPIOTIKEG ATTAITACEIG EKBEONG O€ aTTEIKAVION payvnTikoU ouvtoviopol (MRI).
EmikolvwvAoTE pE ToUug KATAAANAOUG KATAOKEUAOTEG TWV TTPOIOVTWY €AV EXETE ATTOPIEG.
Edv Sev eioTe BERaIOI yia TO TTOIA EPPUTEUUATA UTTOPEI VA UTTAPXOUV, TTPAYUATOTIOINOTE
QAKTIVOYPA®ia yIa va TTpoadIopicEeTE TOV TUTTO Kal T B€0n Tou eupuTelpaTog. Mn diegdyeTe
e&€Taon atmeikdviong payvnTikou ouvtoviopou (MRI) edv utTGpyouv OTToIEGBNTTOTE
OUVBNKEG 1| eppuTEUPaTA TTou Ba uTropoUdcav va TTapeUTTOdIToUV A va avTevOEIKVUOUV Hia
areikévion payvnTikoU guvtoviopou (MRI).

AokipaoTIKG cUCTAPATA (CUCTAMATA VEUPOSIEYEPONG TTOU BV gival TTARPWG
gp@uTEUpEVA) — O1 1aTpOoi Bev Ba TTPETTEI va GUVTAYOYPAPOUV ATTEIKGVIOT PayVNTIKOU
ouvtoviopou (MRI) og agBeveig TTou utTToRBAAAOVTAI GE BOKIPHATTIKA BIEYEPON 1) TTOU PEPOUV
OTTOIOdNTIOTE EEQPTAPATA CUCTAPOTOG VEUPODIEYEPONG Ta OTToia OEV Eival TTARPWG
ep@uTeUpéva. EkputeloTe OAa Ta e§apTrApaTa dOKINACTIKAG BIEYEPONG EGV ATTAITEITAI
adpwaon areikoviong yayvnTikou auvtoviopoU (MRI). H atreikévion payvntikol
ouvtoviopoU (MRI) dev £xel eheyxOei oe e§apTripaTa SOKIPACTIKAG JIEyEPONG KAl EVOEXETAI
va TTPOKAAETEl BEPUAVAN TwV TTOAWYV TwV NAEKTPOBIWV, £XOVTAG WG ATTOTEAEGUA IOTIKA
BAGBN ) ooBapd TpaupaTIoPS Tou aoBevoUG.

Mpo@uAdgeig

@ O1 e§WTEPIKEG CUOKEUEG Eival PN ao@aAgig yia payvnTiké ouvrovioué (MR)
oTnv aiBouca Tou capwTh (aiBouca payvATn) — Mnv emTPETTETE TIG AKOAOUBEG
£EWTEPIKEG OUTKEUEG EAEyxou TNG Medtronic péoa atnv aiBouca Tou CapwTr ATTEIKOVIONG
payvnTikoU ouvtoviopoU (MRI) (aiBouoa payvATn). O GUOKEUEG QUTEG TTEPIEXOUV
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o18npopayvnTIké UAIKS, TO OTTOI0 PTTOPEI VO ETTNPECTE OTTO TOV PAYVATN TNG OTTEIKOVIONG
payvnTikoU guvtoviopoU (MRI). AuTéG OI CUOKEUEG €ival n ao@aAEig yia payvnTiké
ouvtoviopd (MR):

= Yuokeun eAéyxou aoBevoug

= ETava@opTioTAg

= EEwTepIKOG vEUPODIEYEPTNG

= [lpoypappatioTig KAIVIkoU 1atpol

AioTa eAéyxou Tautotroinong
1. NaBate éva @UANo To oTToio dnAWvVel TNV KATAAANAGTNTA TOU TUTTOU CAPWONG Yia
ao@aAr) utré 6poug atreikdvion payvnTikol cuvTovigpou (MRI-CS) yia 1o pavTeBou Tou
aagBevoug yia atreikévion payvnTikou cuvTtoviguou (MRI);
BA. "Mapdptnua A: Mapadeiypata @UAAwVY KATAAANAGTNTAG YIa ao@aAr uttd 6poug
aTreikévion payvnTikou guvtoviopou (MRI-CS)" atn ogAida 307.

[] Neu (1) EmBeBaibaTe To Gvopa Tou agBevoUg Kail TRV nuepoUnvia ato UAAO
KaTaAANASTNTAG. H nuepopnvia oto @UAAO KAaTaAANASTNTAG Ba TTPETTEl Vva
€ival oTnV i} KOVTA oTNV NUEPounvia Tou pavteBou yia aTeikévion
payvnTikou cuvtoviopou (MRI).

Inueiwon: Oogo pakpUTtepa BpiokeTal N nUEPOPNVia 0To GUANO
KaTAAANAGTNTAG aTTd To pavTeBou Tou aaBevoug yia aTTEIKOVION JayvNTIKOU
ouvToviopou (MRI), Téoo peyaAlTepn gival n mBaveTnTa va cuvéBnoav Ta
akoAouba:
= O aoBevig eixe éva cupBav (TT.X. XEIPOUPYIKN ETTAVEEETAON TOU
EUPUTEUPEVOU CUCTHANATOG VEUPODBIEYEPONG) TTOU EVOEXETAI VA £XEI
aAAG&el TNV KAaTOAANAGTNTO CAPWaONG.
= H diéyepon Tou aoBevolg evepyoTToinBnke ava.

(2) MetaBeite oTo Brua 4 oTn oeA. 287.
] oxi MetaBeite oTo €TOPEVO Brpa.

2,

O apIBudg poVTEAOU TNG CUCKEUNRG
eAéyyou aoBevolg BpiokeTal otV
EUTTPOOBIa OYn

‘E@epe 0 aoBevig pia ouokeur| eAéyxou aoBevolg Tng oeipdg Movtého 977__ aTo
pavTeBou yia atreikdvion payvntikou ouvroviopou (MRI);
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[] Neu (1) ZntAoTe amo Tov aoBevr va TThonynBei otnv 086vn MRI Mode (Tpoémog
AeIToupyiag atreikéviong payvnTikoUu GUVTOVIOHOU) yia VA EVEPYOTTOINOEI
TOV TPOTTO AEITOUpPYiag aTrelkéviong payvnTikoU auvtoviopoU (MRI).

= MRI mode (Tp61rog AeIToupyiag aTeIKOVIONG HAYVNTIKOU
ouvTtoviopoU): Otav o TpATToG AEIToupyiag atreikéviong payvnTikou
ouvtoviopoU (MRI) gival evepyoTroinuévog:
— H 006vn oTn ouokeur| eAéyxou aaBevoug eppavigel Tnv
KOTAAANAGTNTA TOU TUTTOU OAPWONG Yia ao@aAr utté 6poug
aTTEIKOVION payvnTiKoU cuvToviopou (MRI-CS).
— Ed&v epopavioTei n 086vn kataAANASTNTAG, onuaivel 611 n di€yepon
£XEI OTTEVEPYOTTOINOEI.

= Ed&v o aoBevrig dev pmopei va mhonynBei otnv 086vn MRI Mode
(TpodT1TOG AcIToupyiag aTreIkOVIoNG PHayvnTIKOU guvToviopouU),
ETTIKOIVWVAOTE peE TIG TeEXVIKEG YTTNpeaieg TN Medtronic yia BorBeia.

= Mnv aTTEVEPYOTTOIEITE KOI PNV EEEPXETTE ATTO TOV TPOTTO AgIToupyiag
aTTEIKOVIONG payvnTikoU ouvToviopoU (MRI) kal unv evepyoTrolEiTe TN
BIEyEPON HE TN OUOKEUR EAEyXOU aaBevoug TTpIv OAOKANPWOE N
gdpwaon aTreIKGVIoNG payvnTikoU ouvtovigpou (MRI) Tou acBevolg
Kol 0 aoBevAg BpeBdei ekTdG TNG aiBoucag Tou capwTr (ciBouca
payviTn).

(2) Orav epgaviotei n 086vn MRI Mode (TpoTog AsiToupyiog atreikoviong
payvnTikoU guvtoviopou), pyetaBeite oo Brpa 4 atn oeA. 287.

[Joxi MetaBeite oTo €TOPEVO Brpa.

3. 'Exel o agBevng kapTa TautéTnTag (ID) aoBevolg Tng Medtronic pe apiBuéd povréAou
VEUPODIEYEPTN O OTTOI0G AVTIOTOIXICETAI PE évav OTTG TOUG apIBUoUG PovTéAoU
VEUPODIEYEPTN TTOU TTapaTiBevTal oTn oeA. 281;

[] Neu MetaBeite oTnv evéTnTa "ZUVOAKEG KATAAANASTNTAG VIO OGPWAN ATTEIKOVIONG
payvnTikou aguvtoviopoU (MRI) kepaAng uévo" atn oehida 299.

] oxi Aev gival duvaTdg o TTPoadIopIoHAG TOU EYPUTEUPEVOU CUGTAPATOG TOU
acBevoug. ZrapatioTe. O1 TTapoUaeg KATEUBUVTAPIEG 0BNYiEG ATTEIKOVIONG
payvnTikoUu cguvtoviopoU (MRI) dev 1oxUouv. MeTaBeite oTov I0TETOTTO
www.medtronic.com/mri ] kaAéoTe TG Texvikég YTTnpeoieg Tng Medtronic.

" (=) (I

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE (KATAAAHAO I'lA ZAPQZH
OAOY TOY ZQMATOZ A AZ®AAH YNO OPOYZ AMEIKONIZH
MAINHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI-CS))

KateuBuvTripieg odnyieg ameikdviong payvntikol cuvToviopoU (MRI) yia Ta cuoTAPOTa VEUPODIEYEPONG YIa XPOVIO TIOVO TG
Medtronic EAnvika 287



AnAwvel To UAAO KOTAAANAGTNTAG Yia AOPAAA UTTO GPOUG aTTEIKOVION PayvnTIKoU
ouvtoviopou (MRI-CS) rj n ouokeur] eAéyxou aaBevoulg (ue Keipevo A/kal OAa autd Ta
gUpBoAa) KAataAANASTNTA yia odpwaon GAoU TOU CWHATOG;
[] Neu (1) EmBeBaibaTe 611 0 apIBudGg povTéAou veupodieyEPTn GTO GUAAO
kaTaAANAGTNTAG 1 oTnv 086vn MRI Mode (TpoéTTog Asitoupyiag
QATTEIKOVIONG PayvNTIKOU GUVTOVIOPOU) TNG CUCKEUNRG EAEyXou aaBevoug
avTioTolxigeTal ue évav atmé Toug apiBpoUg povTéAou aTn oeA. 281.

2

Edv vai, yeTaBeite aTnv evétnTa "ZuvOnkeg KATAAANAGTNTAG Yia 0dpwan
aTTEIKOVIONG payvnTikoU guvToviopou (MRI) éAou Tou owparog” atn
oehida 290.

[]oxi MetaBeite oTo €TOPEVO Brpa.

) @)

MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL
(KATAAAHAO TIA ZAPQXIH KE®AAHZ TFIAAZO®AAH YO OPOYZ AMEIKONIZH
MANHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI-CS) ME MHNIO EKMOMMNHZ/AHWHZ KE®AAHE)

AnAwvel To UAAO KOTAAANAGTNTAG Yia AOPAAA UTTO GPOUG aTTEIKOVION PayvnTIKOU
ouvtoviopou (MRI-CS) rj n ouokeur] eAéyxou aaBevoulg (ue Keipevo A/kal OAa autd Ta
oUpBoAa) KAaTaAANASTNTA yia oApwaon KEPAANG UOVO;

[] Neu (1) EmBeBaibaTe 611 0 apiBudg povTéAou veupodieyEPTn GTO GUAAO
kaTaAANAGTNTAG fi oTnv 086vn MRI Mode (TpoéTTog Asitoupyiag
QATTEIKOVIONG PayvnTIKOU GUVTOVIOPOU) TNG CUCKEUNRG EAEyXou aaBevolg
avTioTolxigeTal ue évav atmé Toug apiBpoUg HovTéAou aTn oeA. 281.
(2) Metaeite aTnV evOTNTA "ZUVORKEG KATAAANAGTNTAG YIa 0GPWON
ATTEIKOVIONG payvnTIKoU guvToviopoU (MRI) kepaAfig pévo" otn
oehida 299.

[]oxi MeTaBeite 070 £TTOUEVO BAUA.

) /N [

The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be determined.
(H kaTaAANAGTNTA TOU GUOTANATOG VEUPOBIEYEPONG YIO AC@PAAR UTTO 6poug
ATEIKOVION payvnTikoU ouvToviopou (MRI-CS) 8ev pmropei va rpoodiopioTei.)

AnAwvel To @UAAO KATAAANAGTNTAG YIa AOPAAR UTTO 6POUG OTTEIKAVION JayvnTIKOU
oauvTtoviopoU (MRI-CS) | n ouokeur) eAéyxou aoBevoug (ue Keipevo rf/kal dAa auTd Ta
oUpBoAa) 6T dev pTTopEi va TTpoadIopioTei N KATAAANAGTNTA yia Tov TUTTO odpwaong
ATTEIKOVIONG PayvnTIKoU ouvToviopou (MRI);
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[] Neu (1) EmBePaiwarte 0TI 0 apiBudg povtéAou veupodieyépTn oTo GUAAO
KaTaAANASGTNTAG 1) TNV 006vn MRI Mode (Tpdtrog Asitoupyiag
QATTEIKOVIONG PayvNTIKOU GUVTOVIOPOU) TNG CUOKEURG EAEyXou aaBevoug
avTioToIXigeTal e £vav atmd Toug apiBuoUg poviéAou otn oA, 281.

(2

-

MetaBeite oTnv evéTnTa "ZUVOAKEG KATAAANASTNTAG YIa OGpWan
aTreikéviong payvnTikoU ouvtoviopoU (MRI) ke@aAng pévo" atn
oghida 299.

[]oxi >rapatAoTe. O1 TTapoUaeg KATEUBUVTAPIEG 0dNYiEg ATTEIKOVIONG PayVNTIKOU
oguvTtoviopoU (MRI) dev 1oxUouv. MeTaBeite oTov I0TéTOTTO
www.medtronic.com/mri fj KaAéaTE TIG TEXVIKEG YTTNpETieg TNG Medtronic.

ZNHEIWOEIG:

" Orav 10 cUPBOAO «oUpPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPRONG» ( [ ) TTapouaoiddeTal pe
TNV KaTaAANAGTNTA yia odpwaon aTTeikdviong payvnTikou ouvtovigpou (MRI),
anuaivel «CUYBOUAEUTEITE TIG KATEUBUVTAPIEG 0BNYiEG ATTEIKOVIONG PayVNTIKOU
ouvtoviopou (MRI) yia 1o TTapdv oUoTNHA VEUPODBIEYEPTNGY.

= Edv yia Tov Tpoadiopioud Tng KATAAANAGTNTAG XPNOIMOTTOINONKE GUOKEUT
eAéyxou aoBevoulg, ByaATe Eva gwtoavTtiypago Tng 086vng MRI Mode (Tpdtrog
Aermoupyiag atreikdviong HayvnTikoU ouvToviopoU) (TTapoudiadel TNV
KATAAANASGTNTA YIa TOV TUTTO OAPWONG) TTOU EUPAVICETAI OTN CUCKEUN EAEyXOU
aoBevoug, eav XpeIGEeTal.

* Ta TNV gpunveia Tou KwWIKOU TTANPOPOPIWYV @, €dv epavidetal oto GUAAO
kaTaANAGTNTaG 1 oTnv 086vn MRI Mode (Tpo6TTog AgiToupyiag aTreikoviong
payvnTikoU GuvToviopoU) TNG CUCKEUNG EAEyXou aaBevolg, KaAEDTE TIG TEXVIKEG
YTnpeoieg Tng Medtronic.

= MnV QITEVEPYOTTOIEITE KOI UNV EEEPXECTE ATTO TOV TPOTTO AEITOUPYIaAG ATTEIKOVIONG
payvnTikou cguvtoviopoU (MRI) Kail unv evepyoTrolgiTe TN dIEyEPON PE TN GUOKEUN
eAéyxou aoBevolg TTpIv 0AokANpwOEi N odpwan aTTeIkGVIONG payvnTIKoUu
ouvTtoviopoU (MRI) Tou aoBevolg kai 0 aoBevrg Bpedei ekTOG TNG aiBoucag Tou
oapwtn (aiBouca payvAaTn).
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2uvOnkeg KATAAANAGTNTAG YIO CAPWOT ATTEIKOVIONG
HayvnTikou cuvtoviopou (MRI) 6Aou Tou cwpaTog

(== (1Y

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE (KATAAAHAO I'lA ZAPQZH
OAQY TOY ZOMATOZ I'lA AX®AAH YINO OPOYZ AMEIKONIZH
MAIMNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI-CS))
Mpiv TTpoXwpPAROETE GTNV TTapoUoa evoTNTa KATAAANAGTNTAG yia 6Ao TO oWua, ETRERAILOTE
6T akoAouBrbnke n evotnta "=EKINHZTE EAQ — Tautotroinan kataAAnAGTNTAG" (§eKIva
oTn oeA. 285) kail N KATAAANAGTNTA YIa 0GPWON GAOU TOU CWHATOG TTPOCDIOPICTNKE EiTE ATTO
@UAO KaTtaAANASTNTOG YIa ao@alr UTTé 6pPoUG OBPwWaN ATTEIKOVIONG PayvNTIKOU
ouvtoviopoU (MRI-CS) eite amé ouokeun eAéyxou aoBevolg.
‘Evag agBevrig o otroiog gival «KatdAANAog yia ao@aAf utrd 6poug odpwaon aTTeikoviong
payvnTikoU ouvtoviopoU (MRI-CS)» ptropei va utroBAnBei og odpwaon og OTToI0dATTOTE
UEPOG TNG avaTopiag 6Tav TTANPOUVTaIl Ol GUYKEKPIPEVEG OUVBNKEG aTNV TTapoloa evoTnTa
KOTAAANAGTNTAG yia 6AO TO GWHA.

KataAAnAétnTa yia 6Ao 10 cwpa — 'ESOTAICNOG KAl aTTaITAOEIG
odpwong ATreIkOvIong payvnTikou ocuvroviopou (MRI)

Miv. 1. KaraAAnAdrnra yia 6Ao ro cwua — ‘E§omAiouds Kal amaitijosis odpwong
ameIkoviong payvnrikou ouvroviouou (MRI)

TUTTOG OUOTAPATOG OpigoévTia KAEIOTH) KUAIVOPIKA KOIAGTNTa 1,5 T pe péyiotn Xwpikn
QATTEIKOVIONG PayvNTIKOU BaBpidwon 19 T/m (1900 Gauss/cm).

ouvroviopod (MRI) AN Mpo&idotroinon: Na xpnoiyotroigite pévo ousTAUATA

QTTEIKOVIONG payvnTikoU ouvtovigpoU (MRI) opigévTiag
KAEI0TAG KUAIVOPIKAG KOIAGTNTAG 1,5 T. AAa cuoTApaTa
QTTEIKOVIONG payvnTikoU ouvTtoviopou (MRI) (6Twg 0,6 T A
3,0 T kaI ynxavAuara avolktol KUAIVEpIkoU cwArva) dev
€xouv eAeyxBei kal Ba pTTopoucav va TTpokaAécouv BAGRN
Kal uTTEPBOAIKr) BEpPavan TNG GUOKEUNG, YEYOVOG TTOU
UTTOpPEi Va €xel WG atroTéAeopa 10TIKA BAARN rj coBapd
TPAUMATIOPO TOU a0BEVOUG.

KaraokeuaoTég Kavévag 1replopiopog.
OuUOTNUATWY OTTEIKOVIONG

yayvnTikoU cuvToviouou

(MRI)
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Miv. 1. KaraAAnAdrnra yia 6Ao 1o owua — ‘E§omAIoudS Kal amaiTioelis odpwaong
amEIKOVIONS payvnTikou ouvroviopou (MRI) (ouvéxeia)

ZuyvortnTa Kard mpooéyyion 64 MHz.

padioouxvorfirwy (RF) AN MposgidoTroinan: Mn Sie§dyeTe 0aPWOEIG ATTEIKOVIONG

payvnTikou ouvtoviopoU (MRI) pe ouxvotnteg odpwong
Gveu TpwTtoviwy (6TTwg 13C, 23Na i 31P). ZuxvotnTeg
SIapopeTIKEG TwV 64 MHz dev £xouv eAeyyBei kal Ba
ptropoucav va TrpokaAécoouv BAGRN Kal uTrepBOAIKN
Bépuavon TNG GUOKEUNG, YEYOVOG TTOU PTTOPET VO EXEI WG
amotéAeapa 10TIKA BAGRN A coBapd TpauuaTioud Tou

aoBevoulg.

Mnvia padlocuxvoTATwyY Mnvio ekTTouTIAG:

(RF) = EKTTOUTIAG/AWNG OWHATOG (EVOWUATWHEVO), OPOOYWVIKO
uévo.

= eKTTOMTIAG/AYNG KEPAANG, 0pBoywVIKS Hovo.

AN MpoegidoTroinan: Mn xpnoIPOTIOIEITE TNV EKTTOUTTIAG
padioouyvoTATWYV (RF) d1a@opeTikd aTrd 0pBoywVIKS Tvio
EKTTOPTIAG/AAYNG OWHATOG (EVOWHATWHEVO), R
0opBoywVIKS Trnvio eKTTOUTIAG/AYNG KEPAANG. ANa TTnvia
EKTTOUTTAG/AAWNG (TT.X. YPAUMIKG TTNVia) dev £Xouv eAeyXOei
Kal 6a pTropoloav va TTPOKAAECOUV UTTEPBOAIKY
BepPOTNTA, YEYOVOG TTOU UTTOPET VO £XEI WG ATTOTEAET T
10TIKA BAGRN A coBapd TpaupaTiopd Tou aoBevouUg.

Mnvio Aqung pévo: otroloadnToTE TUTTOG.
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Miv. 1. KaraAAnAdrnra yia 6Ao 1o owua — ‘E§omAIoudS Kal amaiTioelis odpwaong
amEIKOVIONS payvnTikou ouvroviopou (MRI) (ouvéxeia)

loxUg padlocuxVOTATWY Xpnoiyotroiate Tov Tp6TT0 Asitoupyiag Normal (Kavovikdg).
(RF) PuBuoG 1Biki¢ amoppdenong (SAR):

SAR 6Aou Tou owparog: TpéTel va gival < 2,0 Wikg

(0,91 W/lb) 6TTwg avagépetal atrd Tov eEOTTAIoHO
armeikéviong payvnTikou ouvtovigpou (MRI).

SAR ke@aAig: Tpétrel va gival < 3,2 W/kg (1,45 W/Ib) 6Trwg
ava@EPETal atrd Tov £EOTTAIOO ATTEIKOVIONG MAYVNTIKOU
ouvtoviopou (MRI).

Mpo&idoTroinon: Mn diegAyeTe CAPWOEIG ATTEIKOVIONG
payvnTikou ouvtoviopoU (MRI) aToug akéAouBoug
TPOTTOUG AgIToupyiag:

eAeyXOUEVOG TPOTTOG AEITOUPYIOG TTPWTOU ETTITTESOU
eAeyXOPEVOG TPOTTOG AgiToupyiag SeuTepou eTITTESOU (SNA.
TPOTTOG AciToupyiag digpelvnong)

AuToi ol TpATTOI AEIToUPYiag ETTITPETTOUV UWNASTEPQ
emiTeda evépyelag padioouyvoTATwy (RF) kai evdéxetal va
TTPoKaA£00UV UTTEPBOAIKF) BEPUOTNTA, YEYOVOG TTOU UTTOPET
va €XEl WG aTTOTEAET A IOTIKA BAGRN  coBapd TpaupaTiond
TOU 00BevoUG.

BaBuidwoeig ZuoTtApaTa Badpidwong pe péyioTn atmdédoan ocuxvoTnTa
peTaBoANG (slew rate) Tng Babuidwong avd dgova 200 T/m/s f
MIKPOTEPN.

A

Mpo&idoTroinon: Mn xpnoiyoTroigite cuoTAOTA
Babuidwaong Ta oTToia TTAPAYOUV CUXVOTNTEG PETABOARG
(slew rate) TnG BaBuidwong peyaAuTtepeg amé 200 T/m/s
81671 dev €xouv eAeyxBei kal Ba pTTopoUcav va
TpoKaAéoouv augnuévo kivouvo eTraydpevng di€yepang (n
oTT0ia £X€l WG ATTOTEAEOUA AITBNOEIG GOK A TIVAYMATOG,
duagopia ) TTévo yia Tov acBevi) ) Bépuavon Tou
VEUPODIEYEPTN.

Xpovikd 6pia evEPYAG O1 JIGPKEIEG TWV CAPWOEWY ATTEIKOVIONG PAYVNTIKOU

odpwong ouvToviopou (MRI) dev Ba TTpéTrel va utrepBaivouv GUVOAIKA Ta
30 AeTTTd XpOVOU EVEPYNG GAPWONG O€ £va XPOVIKO TTapdBupo
90 AeTrTwov (O€ KGBe TTapdBupo 90 AeTrTwyv Ba TTpéTTel va
uUTTdpXOoUV GUVOAIKA 60 AETTTG XpOVOU XWwpig odpwan).

A

Mpo&idotroinon: Mnv utrepBaivete T0 gUVOAO TwWV

30 AeTITWV €vEPYAG 0GPWONG o€ éva TTapdaBupo 90 AETTTWV.
H utrépBacon Tng XpovikAg didpkelag evepyng odpwang
augdvel Tov Kivduvo Bépuavong Twv ITWV.
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Miv. 1. KaraAAnAdrnra yia 6Ao 1o owua — ‘E§omAIoudS Kal amaiTioelis odpwaong
amEIKOVIONS payvnTikou ouvroviopou (MRI) (ouvéxeia)

Opdonuo (ICOKEVTPIKA Kavévag mreplopiopdg. OAeg o1 avaTopikEG BETEIG uTTOpoUV va
B¢on) uttoBAnBoUv og gdpwon.

KataAAnAétnTa yia 6Ao 1o cwpa — MpoegToipacia Tou acBevoug
TPIV ATT6 T CAPWON ATTEIKOVIONG HayvnTiKoU cuvToviouou (MRI)

Miv. 2. KaraAAnAdrnra yia 6Ao ro cwua — lMposroiyaoia rou acOsvoug mpiv amo 1n
odpwon AmEIKOVIONS yayvnTikou ouvroviopou (MRI)

Evepyotroinuévog Tpo1rog
(on) AeiToupyiag yia ac@ain A é. [:Iﬂ
uttd 6pOUG CAPWAN

QTTEIKOVIONG HAYVNTIKOU MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE (KATAAAHAO FIA SAPQSH
ouvToviopgoU (MRI-CS), OAQY TOY SQMATOZ A AZ®AAH YO OPOYZ AMEIKONIZH
Sigyepon MATNHTIKOY YNTONIIMOY (MRI-CS))

amevepyotronuévn (off) H B€0n TNG GUOKEUNC OTOV TPOTIO AEITOUPYIOC YIa AOQAAR UTIO
&poug oApwWaon aATTEIKOVIONG YayvnTikou ouvTovigpou (MRI-CS)
arrevepyoTtrolei Tn diEyepan. To keipevo f/kal 6Aa Ta gupBoAa
avwTépw dNAWvouv KataAAnAGTNTa odpwaong aTTelkdvIong
payvnTikoU guvtoviopou yia 6Ao To owpa (MRI) kai
UTTOBEIKVUOUV OTI TO EYPUTEUPEVO GUCTNHA BPIOKETAI OTOV
TPOTTO AeIToupyiag yia ao@aAr uTTd 6poUg OTTEIKOVION
payvnTikou cguvtoviopou (MRI-CS).

AN Mpoooxn: Mpiv diegdyeTe TN odpwaon ATTEIKOVIONG
payvnTikou ouvtoviopou (MRI), emBeBaiwoTe 611 TO
€UQUTEUPEVO GUOTNHO VEUPODIEYEPONG TOU aaBevoug gival
armrevepyoTroinuévo. A@rivovtag tn difyepon
EVEPYOTTOINUEVN KATA TN SIGPKEIA TNG GAPWONG, MTTOPET va
augnBei To evdexdpEVo dUoAPEDTNG, akouaoiag dIEyEPONG.

Edv dev gioTe BEPaior yia To €dv n diEyepan gival

QATTEVEPYOTTOINWEVN, PWTACTE TOV aoBevr edv gival

QATTEVEPYOTTOINMEVN.
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Miv. 2. KaraAAnAdrnrta yia 6Ao 1o owua — lposroipaacia Tou aoclsvoug mpIv amo Tn
odpwaon ameIKovIong payvnTikou ouvroviouou (MRI) (ouvéxeia)

Baaikr Beppokpacia Mupetog

owpaTog A

MposgidoTmoinan: Mn die§dyeTe adpwon aTTEIKOVIONG
payvnTikoU ouvtoviopoU (MRI) edv n Beppokpacia
OWPaTOG Tou aoBevoUg ival upnAdTepn Twv 38°C (100°F).
Augnuévn Beppokpaacia CwWPAToG o€ UVOUAOHS PE
Bépuavan 10ToU TTou TTPOKOAEITal aTTd adpwon
armeikéviong payvnTikoU ouvtoviopoU (MRI) augdvel Tov
Kivduvo utrepBOAIKNAG BEpuavang Tou 1I0ToU, YEyovOg TTou
Ba ptropolace va TTPOoKaA£oel 1I0TIKA BAGRN.

Oxi

KOUBEPTEG

Mpo&idoTtroinon: Mnv KOAUTITETE TOV 00BEVH UE KOUBEPTEG
f Beppaivépeveg kouBEpTeg. O kouBRépTeg aveBadouv Tn
Bepuokpacia owpaTog Tou aoBevolg Kal audvouv Tov
Kivduvo Béppavaong Tou 1ToU, yeyovdg Trou Ba propolce
va TTPOKOAETE! IGTIKF) BAGRN.

Bapog aoBevoug, ehdxioto N\

Mpoooxn: Mn die§dyeTe CAPWOEIG ATTEIKOVIONG PaAYVNTIKOU
ouvtoviopoU (MRI) og aoBeveig ol oroiol {uyiouv AiyéTEpO
a6 40 kg (88 Ibs). O1 capwoelg o€ acBeveig ol oTToio!
Quyifouv MiyoTepo atrd 40 kg (88 Ibs) Sev €xouv eAeyyBei kal
Ba ptropouacav va TTpokaAéaouv uTTepBOAIKR BepudTnTa,
odnywvTag ot 10TIKA BAGRN.

Ndépkwon E@o6oov gival duvard, pun VapKWVETE TOV aoBevr| £T01 WOTE VA
JTTOPET Va TTapéxEl TTANPOPOPIEG yia TUXOV TTPOBAARHATA KATG TN
SidpKela TNG e§ETaoNg.

©¢on aoBevolg eviog TNG  TotroBeTOTE Tov a0Bevr o€ TTpnvr A UTITIa BEoN €VTOG TNG
KUAIVOPIKAG KOINOTNTOG KUAIVOPIKAG KOIAGTNTAG TOU CUGTAUATOG OTTEIKOVIONG
payvnTikoU ouvtoviopou (MRI).

A

Mpo&idoTroinon: Mnv ToTroBeTeiTe TOV 000EVH O GAAEG
B¢oeig, .. oTo TTAGI (ovopddeTal TTAGyIa B€on kaTdkAiong)
€VTOG TNG KUAIVOPIKAG KOIAGTNTOG TOU OUCTHUATOG
areikéviong payvnTikou auvtoviopou (MRI). H odpwon
aoBevwv o€ BECEIG BIOPOPETIKEG ATTO TNV TTPNVA A TNV UTITI
Oev €xel eAeyxOei kal Ba pTropolaoe va TTPOKAAEDE!
utrEPROAIKN Béppavan Tou I0TOU KaTd Tn SIdpKEIa pIag
gdpwong atrelkdviong payvnTikou aguvtoviopoU (MRI).

EvnuepwoTe Tov acBevr| yia EvnuepwoTe Tov aoBevh yia 6Aoug Toug KIvEUvoug Tng

TOUG KIVOUVouUg uTTOBOAAG o€ €EéTaON ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU
(MRI), 6TTWG ava@épeTal aTnNV TTapoloa evoTNTA
KaTAAANAGTNTAG yia 6AO TO TWHA.
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Miv. 2. KaraAAnAdrnrta yia 6Ao 1o owua — lposroipaacia Tou aoclsvoug mpIv amo Tn
odpwaon ameIKovIong payvnTikou ouvroviouou (MRI) (ouvéxeia)

Emikoivwvia Tou aoBevoug  ZupBouAeloTe Tov agBeV va eVNUEPWOEI AUETWG TOV XEIPIOTH

ME TOV XEIPIOTA KATA TN TNG aTTEIKGVIONG payvnTikoU ouvtoviopou (MRI) edv

SIGPKEID TNG TEPWONG TTapouciacTei TUXOV duoopia, atrpoadoknTn Siéyepan,
aioBnon ook ) BepudTnTa KATG TN dIAPKEID TNG £§ETAONG.

KataAAnAéTnTa yia 6Ao 1o cwpa — AladIKaGieg TTPIV a1Td TN
odpwaon ATrEIKOvVIoNg HayvnTikoU guvtoviouou (MRI) kai
¢nTApaTa TTou TTPETElI va An@Bouv utr' oyiv

Miv. 3. KaraAAnAdrnra yia 6Ao ro owua — AiadiKagisg mpIv amé Tn oapwarn AameIKovIonS
payvnrikou ouvroviouoU (MRI) kai {ntripara mou mpémel va Angéouv urr'’ owiv

Eioayayete 1o Bdpog Tou Eioaydayete To owaoT6 Bapog Tou aoBevoUg aTnV KOVGOAa

acBevoug arreikéviong payvnTikoU guvtoviopoU (MRI) yia va diac@alioeTe
611 0 pUBPOG €1BIKAG aTroppdPnang (SAR) uttoAoyileTal
OwaTa.

AN Mpoe&idoTroinon: Alacg@aAioTe 6T TO BAPOG TOU a0BEVOUG
€10aYAYETAI CWOTA TIPOG ATTOPUYR Tou KIVOUVOU va
SiegayOei n oGpwaon aTreiKdVIoNG HayvNTIKOU GUVTOVIOHOU
(MRI) o€ emimedo 10006 padloguxvotATwy (RF)
uTTEPBOAIKG UWNAOS yia Tov aoBevry . ‘Eva akatdAAnAa
uynAé emtiredo 10xU0g padloouxvoTATwY (RF) evdéxeTal va
TTpoKaAéoel UTTEPBOAIKA BepudTNTA, YEYOVOG TTOU PTTOPET
va €XEl WG aTTOTEAET A IOTIKA BAGRN A coBapd TpaupaTiond
TOU aoBevoUg.

EmraAnBelaoTe OAeg TIG ETraAnBelaTe 611 OAEG Ol TTPOTEIVOUEVEG TTOPAUETPOI TNG

TIAPONETPOUG e¢éTaong ateIkéviong payvnTikou guvtoviopyou (MRI)
CUHHOPPUWVOVTAI HE TIG ATTAITAOEIG EKBECNG O€ ATTEIKOVION
payvnTikou cguvtoviopoU (MRI) Tng TTapoloag evéTnTag
KATaAANASTNTAG Yia 6Ao To owpa. Edv dev guppopgwvovtal, ol
TIOPAUETPOI TIPETTEI VA TPOTTOTTOINBOUV WOTE Va TTANPOUV QUTEG
TIG aTraITACEIG. EQv dev gival duvaTr| n TpoTToTToinan Twv
TIAPOPETPWY, PN BIEGAYETE ATTEIKOVIOT YayvNTIKOU GUVTOVIOUOU
(MRI).

TexvAHaATa KAl TTOPANOPPWON EIKOVAG

Ta nAekTpddia SureScan €xouv emSEIgel EAAXIOTN TTAPANOPPWAN EIKOVAG YIa TIG TIEPIOXEG
TT0U TTEPIBAAAOUV Ta EPPUTEUPEVA NAEKTPOSIO OTAV N CUCKEUR BPIOKETAI EKTOG TOU OTITIKOU
EdIOU. ZNUAVTIKA TTOPAPOPPWON EIKOVOG PTTOPET va TTPOKUWEl atrd TNV TTapouadia Tng
OUOKEUNG EVTOG ToU OTITIKOU Trediou. Ta TEXVAPATA KAl N TTAPAPOPPWOn TNG EIKOVOG TTOU
TIPOKUTITOUV OTTO TV TTAPOUCIA TNG CUGKEUNG KAl TwV NAEKTPOBIWYV EVTOG TOU OTITIKOU
mediou TTPETTel va AapBdavovtal uTr dwiv Katd Tnv €AoY Tou OTITIKoU TTEdiou Kal Twv
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TIOPOPETPWY ATTEIKOVIONG. Ol TTAPAYOVTEG auTOoi TTPETTE ETTIONG va AapBdvovTal utr' dyiv
KOTA TNV EPUNVEIQ TWV EIKOVWY TNG ATTEIKOVIONG payvnTiKou guvtoviopou (MRI).

H TTpooeKTIKN ETTIAOYA TWV TTAPAPETPWY akoAoubiag TTaAwy, N B€on Tng ywviag kai n 8éon
TOU ETTITTEDOU ATTEIKOVIONG EVOEXETAI VO EAOXIGTOTTOINGOUV TA TEXVANATA TNG EIKOVAG
payvnTikoU ouvTtoviopou (MR). Qotéo0, n yeiwaon Tng Tapaudpewaong TnG £IKAGvaAg TTou
ETTITUYXAVETAI UE TNV TTPOCAPHOYH TWV TTAPAPETPWY TNG aKoAouBiag TTaApwy ouvrBwg Ba
eival €1G BApog Tou Adyou «aAua TTpog B6puRoN.

O1 akOAouBeg yevikéG apxEg Ba TTpETTel va akoAouBoulvTal:

Na atro@elyeTe TN XPAGN TOU TIMviou AYWNG CWHATOG, €AV gival EQIKTE. AvTi autou va
XPNOIPOTTOIEITE £va TOTTIKG TTNVio Afyng pévo.

Na xpnoipoTroigite akoAoUBiEg OTTEIKOVIGEWYV PE HEYOAUTEPEG BaBUIBWOEIG TOOO yia TRV
KaTeUBuvon TNG ToPNG 600 Kal yia TNV KaTeuBuvan KwdIKoTToinong Twv evdeifewv. Na
XPnolpoTroleiTe UWNASGTEPO €UPOG {Wvng TOCO yia Tn delypaTtoAnyia TTaAPWY
padIoouXVOTATWY 600 Kal yia Tn SelyaToAnyia Sedopévwy.

Na emmAéyeTe €vav TTpooavaTtoAIguo yia Tov dgova avayvwaong, O OTroiog va
€AQAXIOTOTTOIET TNV EPPAVION TTAPAPOPPWONG EVTOG TOU ETTITTEDOU.

Na xpnoipoTroleite akoAouBieg atreikdviong payvnTikoU guvtoviopou (MR) spin echo iy
gradient echo pe oxeTIkG peyaAo €0pog {wvng delypatoAnyiag dedopévwvy.

Na xpnoiyoTtroieite pIkpdTEPO XPAVO echo yia Tnv Texvikr gradient echo, 61ToTE €ival
EQIKTO.

Na éxeTe €Tmiyvwon 6TI TO TIPAYHATIKG OXAMA TNG TOPAG ATTEIKOVIONG WTTOPET va
KOPTTUAWVEI 0TO XWPo AdYyw TNG TTapouadiag diaTtapaywy oTo TTedio atrd Tov
VEUPODIEYEPTN.

Na evrtoTrigeTe Tn B€0N TOU EUPUTEUPATOG GTOV BOBEVN Kal, TTou gival duvaTtd, va
TTPooavaToANifeTe OAEG TIG TOUEG ATTEIKOVIONG POKPIA ATTO TOV EUPUTEUPEVO
VEUPODIEYEPTN.

AN MposidoTroInoeig:

= Edv n mepIioxn-0ToX0G TG €IKdvVaG aTTeIKOVIoNG HayvnTikou auvtoviopou (MRI)
eival TTAnciov Tou veupodIeyEPTN, YTTOPE VO €ival aTTapaitnTo va JETOKIVACETE TOV
VEUPODIEYEPTN YIa va AnPOEi eIkdva 1) va XPNOIPOTTOINOETE EVOAAOKTIKEG
QATTEIKOVIOTIKEG TEXVIKEG. OI EIKOVEG aTTEIKOVIONG payvnTIKoU guvToviopou (MRI)
pTTOpEi Va gival coBapd TTOPAHOPPWHEVEG 1 N TIPOBOAA TWV TTEPIOXWV-OTOXWV TNG
QATTEIKOVIONG UTTOPET Va ival EVIEAWG UTTAOKAPIOPEVN KOVTE OTa e€QPTHATA TOU
EPPUTEUPEVOU OUOTAPATOG VEUPODBIEYEPONG, EIDIKA KOVTA OTOV VEUPODIEYEPTN.

= Edv o veupodieyEpTng agaipebei, apaipéoTe oOAOKANPO TO cUCTNPA
veupodiéyepang. Mnv a@aipéTeTe TOV VEUPOBIEYEPTN KAl GPAOTE TO oUGTNUA
NAEKTPOBIOU EPPUTEUPEVO, KOBWG KATI TETOIO UTTOPET VO 0dnyAoEl G€ uPnASTEPN
atré TNV avapevopevn Bépuavon nAekTpodiou. H uttepBoAikr BepudTnTa PTTOPE VO
£x€l WG atroTéAeopa I0TIKA BAGRN i coBapd TpaupaTIoud Tou acBevoug.
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KataAAnAéTnTa yia 6Ao 1o cwpa — Katd Tn SidpKeia TG odpwong
ATTEIKOVIONG payvnTiKoU ouvToviopou (MRI)

Miv. 4. KaraAAnAdrnra yia 6Ao ro cwua — Kard rn Sidpkeia g odpwaong ammeikovions
payvnTikoU ouvroviouou (MRI)

Na TmapakoAouBeite Tov Na TrapakoAouBeite 6T 0 XpOVOG evepyrG odpwaong ival eviog
XPOVO evePYAG 0dpwong Tou TTapaBupou Twv 90 AeTTTwyv. BA. «Xpovikd épia evepyng
adpwaong» atov MMiv. 1.

MapakoAouBeite Tov acBevr) MapakoAouBeite Tov a0Bevr, YE OTITIKA Kal GKOUGTIKN £TTAQPR
padi Tou. EAéyxeTe Tov aoBevr peTagl Twv akoAouBiwv
aTtreikoviong. AlakOWTe apéowg TNV €£ETA0N aTTEIKOVIONG
payvnTikoU ouvToviopou (MRI) edv 0 acBeviig dev gival o€ Béan
VO avTOTTOKPIOEi O€ EPWTACEIG A ava@épel TUXOV TTpoBAAuaTa.

Aveon Tou aoBevoug Kard Tn 81dpKeIa TNG 0ApWaONg aTreiKGvIoNg YayvnTikou
ouvtoviopou (MRI) ptropei va yivel aigBntA BeppdTnTa oto
anueio Tou veupodieyéPTn. EGv o aaBevig viwael dRoAq,
€CETAOTE TO EVOEXOUEVO VA TOTTOOETATETE Ia TTAYOKUOTN A pIa
KpUa KOUTTPETQ OTO onueio autd. EAv n BeppdTnTa TTPOKAAEDE!
aTov aoBevh agloonueiwTn duocgopia, SIOKOYTE TN odpwan
ATTEIKOVIONG payvnTIKoU guvToviopou (MRI).

Tpapnyua, dévnon Kard mn 81dpKeIa TNG 0ApWaONg aTreiKOvIoNG YayvnTikou

VEUPODIEYEPTN ouvToviopou (MRI), 0 agBeviig eviéxeTal va viWael TPABNyua i/
ka1 dévnon Tou veupodieyépTn. Edv To TpdBnypa i n dévnon
TIpoKaAéoel oTov aaBevr) agloonueiwTn duagopia, SIAKOWTE TN
odpwan ateikoviong payvnTikou aguvtoviopou (MRI).
Edv 0 veupodiey£€pTng €ival KOVTA OTO TOIXWHA TNG KUAIVOPIKAG
KOIAGTNTOG ATTEIKOVIONG YayvnTikou guvtoviopou (MRI),
€CETAOTE TO EVOEXOUEVO VA XPNOIPOTIOINTETE Eva HOEIAGPI yIa VO
SIaTNPACETE TOV VEUPOBIEYEPTN MAKPIG OTTO TO TOIXWHA TNG
KUAIVOPIKAG KOIAGTNTOG WOTE va eAaxIioTotroinBei n dévnan.

KartaAAnAdtnTa yia 6Ao 1o cwpa — MeTd Tnv atmeikévion
HayvnTikoU cuvtoviouou (MRI)

Miv. 5. KaraAAnAdrnra yia 6Ao ro owpa — Merd tnv ameikovion uayvnrikou GUVTOVICHOU
(MRI)

MAnpogopieg atéd Tov EmraAnBeloTe 611 0 000evig dev Biwoe avetmBUPNTEG EVEPYEIEG

agBevn WG OTTOTEAETHA TNG OTTEIKOVIONG HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU
(MRI). EmikoivwvioTe pe Tn Medtronic yia va ava@EpeTe TUXOV
QAveTTIOUUNTEG EVEPYEIES.
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Miv. 5. KaraAAnAdrnra yia 6Ao 1o owpa — MeTd Tnv ameikovion uayvnrikou GUVTOVICHOU
(MRI) (ouvéxeia)

EvepyotroioTe ava mn Metd Tnv oAokApwaon NG odpwong, kaBodnynaTe Tov acgBevn

diéyepon va d¢el Tov KAIVIKO 10TP6 TTou SlaxelpideTal To oUaTNUa
VEUPODIEYEPONG TOU AGOEVOUG WATE VO EVEPYOTTOINTEI EQVA TN
diéyepan.

'H, edv 0 00Bevig éxel Epel CUTKEUN EAEyXou aaBevoug aTo
pavTeBoU yia atreikévion payvnTikou guvroviopou (MRI),
kaBodnynaoTe Tov aoBevh (€KTOG TNG 0iBoucag Tou CapwTr) va
evepyoTroinael Eava Tn SIEyepan XPNOIPOTIOIWVTAG TN CUOKEUN
eAéyxou agBevoulg.
ZNUEIWOEIG:
= [la va BéoeTe TN ouokeur eAEyXou aoBevoUg EKTOG TOU
TPOTTOU AEITOUPYIAG ATTEIKOVIONG PayVNTIKOU GUVTOVIOHOU
(MRI) Kai va TNV KATAOTAOETE €K VEOU AEITOUPYIKN, TTEITE
oTov 00Bevh va TTEoEl TO TTAAKTPO Sync
(Xuyxpoviouog) . >Tn ouvéxela 0 aoBevig PTTopPEi va
evepyotroioel gava tn di€yepan.
= H evepyotroinon tng diéyepong BETel TOv veupodieyépTn
€KTOG TOU TPATTOU AEITOUPYIOG ATTEIKOVIONG PayvNTIKOU
ouvtoviopou (MRI).
= Edv n ouokeun eAéyxou aoBevoug Bev PTTopei va
OUYXPOVIOTE UE TOV VEUPODIEYEPTN 1 DEV PTTOPET Va
gvepyotroinoel {ava tn Si€yepon A eppavioel pia 086vn pe
10 ypapparta «POR» emévw Tng, KaBodnyroTe Tov acBevn
va &€l Tov KAIVIKO 1aTpd TTou dlaxelpifeTal To GUOTNPA
veupodI€yepang Tou acBevoug.
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2uvOnkeg KATAAANAGTNTAG YIO CAPWOT ATTEIKOVIONG
HayvnTikoU ouvToviopoU (MRI) kepaAng pévo

Mpiv TpoXwpPnoETe oTNV TTaPoUCa evOTNTA KATAAANASTNTAG YIa 0GPWaON KEPAANG Pévo,
emBeBaOTE OTI €€l akoAouBnBei n evotnTa "=EKINHZTE EAQ — Tautotroinon
KaTaAANAGTNTAG" (§EKIVE OTN GEA. 285) KOl TN GUVEXEID TTIPOXWPEROTE OTNV akOAoudn AioTta
eAéyyou.

AioTa eAéyxou TTpIV TTPOXWPHOETE OTIG OUVONKEG OAPWONG
KEQAANG HOVO

' @)

MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL
(KATAAAHAO TIA ZAPQXIH KE®AAHZ TFIAAZ®AAH YO OPOYZ AMEIKONIZH
MANHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI-CS) ME MHNIO EKMOMMNHZ/AHWHZ KE®AAHE)

>ag kabodrynoe n evotnTa "=EKINHZTE EAQ — Tautotroinan kataAAnAdTNTaG" 0TV
TTapoUoa evoTNTA KATAAANAGTNTAG YIa 0Gpwan KEPAARG uévo, eTTeIdr) To UAAO
KOATAAANAGTNTAG yIa a0PaAr UTTO 6POUG ATTEIKOVION payvnTIKoU guvTtoviopoU (MRI-CS)
i N 086vn 0Tn cuokeur eAéyxou aaBevolg dnAwvel (UE Keipevo ry/kal 6Aa autd Ta
oUpBoAa) KAaTaAANASTNTA yia oApwaon KEPAANG HOVO;

[] Neu Metaeite otV evoTnTa "KataAAnAGTNTA yIa KEQAAR povo — ‘EEotrAiIoudg kai
ATTAITACEIG CAPWAONG ATTEIKOVIONG payvnTIkoU ouvTovigpou (MRI)" otn
oehida 301 kal ouvexioTe aTrd eKei.

[]oxi MeTaBeite 070 £TTOUEVO BAUA.

2. EmMBePaiwoTe 6T KAVEVA TUAMA TOU EPPUTEUIEVOU CUOTARATOG (BNA. vEUPODBIEYEPTNG,
TIPOEKTATEIG, NAEKTPOBIA, EYKATAAEAEINPEVA NAEKTPOBIA) DEV BPIOKETAI EVTOG EVOG
Trnviou ekTouTIAG/ARYWNG padiocuxvoTATwy (RF) KEQaAng.

AuTé pTropei va emIRERaIWOET pE aKTIVOYPAPIK) ATTEIKOVION TNG TTEPIOXNG TOU QUXEVA
KaI TNG KEPAANG ) QVATPEXOVTAG OTA apxeia aoBevoUg, yia TTapadelypa.

[] Neu Nai, emBeBaiwbnke. MeTaBeite oTo €TTOUEVO Brpa.

] oxi Oxi1, n empBePaiwan dev ATav duvarr. ZTapaThoTe. EMKoIVWVACTE PE TIG
Texvikég YTnpeaieg Tng Medtronic.

KateuBuvTripieg odnyieg ameikdviong payvntikol cuvToviopoU (MRI) yia Ta cuoTAPOTa VEUPODIEYEPONG YIa XPOVIO TIOVO TG
Medtronic EAnvika 299



y A

The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be determined.
(H kaTaAANAGTNTA TOU GUCTANATOG VEUPOBIEYEPTNG YIO ACPAAR UTTO 6poug
ATEIKOVION payvnTikoU ouvToviopou (MRI-CS) 8ev pmropei va rpoodiopioTei.)

>ag kaBodrynoe n evotnta "=EKINHZTE EAQ — TauTotroinon kataAAnAGTNTOG" OTNV
Trapoloa evoTNTa KATAAANAGTNTAG Yia GGPwon KEPAANG HOvo, TTEIDA TO PUANO
KATAAANAGTNTAG IO Aa0@AAr UTTO 6pOUG aTTEIKOVION HayvnTikoU ouvToviapol (MRI-CS)
1 n 086vn 0Tn oUoKeun eAéyxou aoBevolg SnAWVel (UE Keipevo r/kal dAa auTd Ta
oUpBoAa) 6T dev pTTopei va TTpoodiopioTei N KATAAANAGTNTA TOu TUTTOU OAPWang
QATTEIKOVIONG PayvnTIKoU ouvToviopou (MRI);

[] Neu Metaeite otV evoTnTa "KataAAnAGTNTA YIa KEQAAR povo — ‘EEotrAiIoudg kai
ATTAITACEIG OAPWONG ATTEIKAVIONG payvnTiKou cuvTtoviopou (MRI)" atn
oehida 301 kol ouvexioTe aTrd eKei.

] oxi MeTaBeite oTo €TOPEVO Brpa.

4. O aoBevig £pepe pévo Tnv kapTta TautdTnTag (ID) aoBevoug aTto pavTeRou yia
aTreikévion payvnTikou cuvToviopou (MRI) kai 0 apiBudg povTéAou veupodieyEPTn OTNV
K@pTa TTapatiOeTal oTn oeA. 281.

EmBeBaiwoTe 611 01 TTapdueTpol IEyEPONG TOU VEUPOBIEYEPTN EXOUV PUBUIOTE WG
akoAoUBwg:
Stimulation (Aiéyepon):  Off (Amrevepyotroinuévn)
Edv dev eioTe BEPaiol yia To €dv N diEyepan gival ATTeEVEP-
yoTroinpévn, pWTAOTE ToV acBevi €dv gival
QATTEVEPYOTTOINMEVN.

AAAeg TTOPAMETPOL: Kapia aAAayR

EmimrAéov yia Tov veupodieyépTn ltrel 3 MovtéAo 7425 povo:

MayvnTikég S1aK6TTNG ATrevepyoTroinuévog
(akida):

[] Neu Nai, emBeBaiwdnke. MeTaBeite oTnv evétnTa "KataAAnAGTNTA VIO KEQAAR
poévo — "EEOTTAICNOG Kal OTTAITACEIG OAPWONG ATTEIKOVIONG JayvnTIKOU
ouvtoviopoU (MRI)" otn ogAida 301 kal ouvexioTe aTmod ekei.

] oxi Oxi1, n emBeBaiwon dev ATav duvath. EmKoivwvAoTe pe TIg TEXVIKEG YTTNPETieg
NG Medtronic.

Edv TnpnBouv 6A&g o1 0dnyieg TTOU avagEpovTal TNV TTapouod EvoTnTa
KATAAANASTNTAG VIO OAPWON KEPAANG HOVO, Ol CAPWOEIG ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOU
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ouvToviopou (MRI) kepaAng pévo, XpNOIHOTTOIWVTAG TTNVio EKTTONTIAG/ARYNG
padiocuxvoTATwV (RF) kepaAng propolv va die§axBolv pe acpaAeia.
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KataAAnAoTnTa yia keaA povo — ‘EEomAIopog Kal amaiTAoelg
odpwong ATreIkOvVIong payvnTikou ocuvroviopou (MRI)

Miv. 6. KaraAAnAdrnra yia kepaAn povo — ‘E§ommrAiou6¢ kal amaitiogis oapwong
ameIkoviong payvnrikou ouvroviouou (MRI)

Mnvia Mnvio ekTTOpTIAG/ARWNG KEPAANG pévo.
PABIOCUXVOTATWY ZNHAVTIKS:
(RF) .

To mnvio ekmmopTMG/AfYng padiocuxvotATwy (RF) kePaAng dev
TIPETTEI VO KAAUTITEI KAVEVA EGAPTNMA TOU EPPUTEUPEVOU
OUOTAPATOG. Ta £GAPTANATA TOU EUPUTEUPEVOU CUCTHHATOG
UTTOPOUV Va EVTOTTIOTOUV CUNPWVA UE TNV EYKEKPIMEVN GAHAvON
Kal uTropouV va gival T6ao KovTd 600 0 cm GTO KATWTATO (0UPaio)
A&Kkpo Tou TTNViou KEPAANG, aAAG kavéva Turua dev Ba BpiokeTal
€VTOG TOU TTNVioU KEPAAAG.
= Aloo@aAiaTe OTI BEV XPNOIYOTIOIEITAI TO TINVIO EKTTOMTIAG
padloouyvotiTwy (RF) owuatog.
= Edv dev gioTe aiyoupol 611 T0 IkG 0ag GUCTNHA OTTEIKOVIONG
payvnTikoU ouvtoviopoU (MRI) diaBétel duvatdétnTa TTNViou
eKTTOUTTAG/ARWNG padioouyvoTATwV (RF) KEQaAAG,
OUMPBOUAEUTEITE TOV KOTAOKEUAGT) TOU CUOTHHATOG OTTEIKOVIONG
payvnTikoU guvtoviopou (MRI).

AN MNposidotroinoeig:

* Mia eg€raon ameikéviong payvnTikou guvtoviopou (MRI)
KEPAANG HOVO (Kavéva GANO PEPOG TOU CWHATOG) PTTOPET val
d1eaxOei pe aoPAAEIO XPNOIPOTIOILWVTAG £VA TTNVIO EKTTOUTTAG/
Aqyng padioouxvoTATwy (RF) kepaArig 6Tav akoAouBouvTal OAeg
o1 0dnyieg oTnV TTapoloa evoOTNTA KATAAANASTNTAG YIa 0APWaon
KEPAANG pOvO.

* Mnv TOTTOBETEITE KAVEVA TPAMA TOU TTNVIOU EKTTOUTTAG/ARWNG
padioouyvoTATwV (RF) KEPAANG ETTAVW aTIO OTTOIOBATTOTE
£EAPTNUA TOU EYPUTEUPEVOU CUCTANATOG VEUPODIEYEPONG.

Edv 10 TTNVio KEQAANG EKTEIVETAI ETTAVW OTIO OTTOIODATIOTE PHEPOG
TOU OUCTAPATOG VEUPOBIEYEPONG TOU aaBevoUg, evOEXETAI VO
TTpoKUWEl uWnASTEPN aTTO TNV KAVOVIKA BEpudTnTa 0TN B€0N TWV
EUQUTEUPEVWYV TTOAWYV TOU NAEKTPOSiou.

EmmAéov, edv oTo oloTnua veupodiEyepong Tou aoBevolg
UTTApPXEl Bpauapévo aUppa NAEKTPOBIOU Kal TO TTNVIO KEPAARG
EKTEIVETAI ETTAVW ATTO OTTOIOBATIOTE YEPOG TOU GUOTHHATOG
veUpOdIEyePONG Tou aoBevoUG, EVOEXETAI VO TTPOKUYEI
uynAdTEPN aTrd TNV KavovikA BepudTnTa aTo onueio Bpadong f
OTOUG TTOAOUG TOU NAEKTPOBIOU.

H utrepBoAikr) BepudTnTa pTTopEi va TrpokaAéoel 10TIKR BAGRN N
ogofapd TpaupaTioud Tou acBevoulg.
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Miv. 6. KaraAAnAdrnra yia kepaArn povo — ‘E§omAioud¢ kai amaitiogis odpwaong
AamEIKOVIONS payvnTikou ouvroviopou (MRI) (ouvéxeia)

TUOT0G CUCTAPATOG
ameikéviong
payvnTikou
ouvToviopou (MRI)

OpigévTia KAEIoTA KUAIVOPIKA KOIAGTNTA 1,5 T pe péyioTn XwpIkA
BaBpidwaon 19 T/m (1900 Gauss/cm).

AN Mpo&idotroinon: Na xpnoiyotroigite pévo oucTAUATA
armeikéviong payvnTikoU auvtoviapoU (MRI) opiévTiag KAEIOTAG
KUAIVOPIKAG KoIAOTNTaG 1,5 T. AN ouoTrpaTa aTreikoviong
payvnTikou ouvtoviopoU (MRI) (6mwg 0,6 T 3,0 T kai
unxavAiparta avolktoU KUAIVOPIKOU owAfva) dev €xouv eAeyxOei
Kal 6a propodoav va TTpokaAéoouv BAGRN Kail uTrepBOAIKN
Bépuavon TNG GUOKEUNG, YEYOVOG TTOU PTTOPET VO EXEI WG
atotéAeapa 10TIKA BAGRN A coBapd TpauuaTiopd Tou
aoBevoug.

KataokeuaoTég
ouaTNUATWY
QATTEIKOVIONG
payvnTikou
ouvToviopou (MRI)

Kavévag mepiopiopdg.

ZuyvotnTa Kard mpooéyyion 64 MHz.
3 .

?SFI)OOUXVOTHTQN AN MposgidoTroinan: Mn Sie§dyeTe 0aPWOEIG ATTEIKOVIONG
payvnTikoU ouvtoviopoU (MRI) pe ouxvoTnTeg GGpwong aveu
mpwroviwy (6mwg 13C, 23Na ) 31P). ZuxvoTnTEG DIAPOPETIKEG
Twv 64 MHz dev éxouv eAeyyBei kal Ba uropouoav va
TpokaAéoouv BAGRN kal uTTEPBOAIKY BEpPavan TNG GUOKEUNG,
YEYOVOG TTOU UTTOPEI Va €XEl WG aTToTEAEOUA 10TIKR BAGBN N
gofapd TpaupaTioud Tou acBevoulg.

loxug MepiopioTe Tov SAR kepahrg oe 1,5 W/kg (0,68 W/Ib) i AiyéTepo yia

PaAdIOTUXVOTHATWY 6Aeg TIG akoAouBieg TTaApWyY padioouxvotATwy (RF).

(RF)

BaBuidwoeig MepiopioTe T0 BaBUIdWTO (gradient) edio dB/dt ota 20 Tesla ava

OeuTePOAETITO A AlydTEPO.

AN Mpoooxn: H ékBeon oe Babuidwaoelg TTou utrepRaivouv 1o 6plo
dB/dt Twv 20 Tesla ava deuTepOAETTTO EVOEXETAN VO 0ONYATOUV
o€ utrepPoAIKN BiEyepon ) AIOBAOEIG OOK.

Xpovikd 6pia evepYAg

odpwong

Kavévag mrepiopiopdg.

Opodonuo
(1o0KevTpIKA Béan)

Keg@ahi pévo. Mnv ToTroBeTeiTe Kavéva TUAPA TOU TTNVIOU EKTTOUTTAG/
Muwng padiocuxvotiTwy (RF) KEQaAg eTévw atrd oTToIodATTOTE
€CAPTNHA TOU EYPUTEUPEVOU OUGTAPOTOG VEUPODIEYEPTNG.

KateuBuvTripieg odnyieg ameikdviong payvntikol cuvToviopoU (MRI) yia Ta cuoTAPOTa VEUPODIEYEPONG YIa XPOVIO TIOVO TG
Medtronic EMnvikd 303



KataAAnASéTnTa yia KE@aAR poévo — MpoeToipacia Tou acevoug
TTPIV ATT6 T CAPWON ATTEIKOVIONG HayvnTIKoU cuvToviouou (MRI)

Miv. 7. KaraAAnAdrnra yia kepaAn povo — lMposroipacia rou acbsvoug mpiv amo 1n
odpwon ameikoviong payvnTikou guvroviouou (MRI)

EmBeBaiwate 611 N EmBeRaiwaTe 611 akoAoubriBnke n AioTta eAéyxou otn oeA. 299
diéyepan eival (oTnv apxn NG TTapoloag evoTNTAg KATAAANAGTNTAG VIO
QATTEVEPYOTTOINMEVN adpwan KEPaAg Poévo).

AN Mpoooxn: Mpiv die€ayeTe TN odpwan aTTeIkOvVIONg
payvnTikoU ouvTtoviapou (MRI), emBeRaiwaTe 6T TO
€UQUTEUPEVO GUOTNHO VEUPODIEYEPONG TOU aaBevoug gival
atrevepyoTroinuévo. Agrivovtag tn diéyepon
EVEPYOTTOINUEVN KATA TN SIGPKEIA TNG GAPWONG, MTTOPET va
augnBei To evdexdpEvo dUOAPETTNG, akouaoiag dIEyEPONG.

Edv dev eioTe BEPaior yia To €v n diEyepan gival

QATTEVEPYOTTOINWEVN, PWTACTE TOV aoBevr edv gival

QATTEVEPYOTTOINKEVN.

Baaikr Beppokpacia Mupetog
owpaTog Kavévag TrepIopIoHoG.
KouBépteg

Kavévag 1replopiopog.

Bdpog aaBevolg, eAdxioto  Kavévag epiopioudg.

Ndpkwon E@ooov gival duvard, pun VapKWVeTE TOV aoBevr| £T01 WOTE VA
JTTOPE( Va TTapéxEl TTANPOPOPIEG yia TUXOV TTPOBAARHATA KATG TN
didpkela NG e¢éTaong.

EvnuepwoTe Tov aoBevr| yia EvnuepwaoTe Tov aoBevn yia 6Aoug Toug KiveUvoug Tng

TOUG KIVOUVoUg uTTOBOAAG o€ eEéTaon aTTEIKOVIONG HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU
(MRI), 6TTWG ava@épeTal oTNV TTapoloa evoTNTA
KATaAANASTNTAG YIa Odpwaon KEPAAAG POVO.

Emikoivwvia Tou aoBevoug  ZupBouAeuoTe Tov aoBevi va evNUEPWOEl AUECWS TO XEIPIOTH

ME TOV XEIPIOTA KATA TN TNG aTTEIKGVIONG payvnTikoU ouvtoviopou (MRI) edv

didpkela TNG aGpwaong TTAPOUCIaaTEi TUXOV duo@opia, arrpoadoknTn diEyepan,
aioBnon ook ) BepudTnTa KATG TN dIAPKEID TNG £GETAONG.
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KaTtaAAnASéTnTa yia KEQAAR povo — AladIKaoieg TpIv a1rd Tn
odpwon ATTEIK6VIoNG payvnTikoU cuvtoviouou (MRI) kai
{NTAMATA TTOU TTPETTEI VA An@Bouv utr' oyiv

Miv. 8. KaraAAnAdrnra yia kepaAn uévo — Aiadikacgisg mpiv amé 1n odpwon ameIkovIonS
payvnrikou ouvroviopouU (MRI) kai {ntripara mou mpémel va Ang@ouv urr'’ owiv

Eicayayete 10 Bdpog Tou Eicaydyete 10 owaTd Bapog Tou aoBevolg oTnv KOVOOAa

aoBevoug aTreIkévIong payvnTikoU guvTtoviopou (MRI) yia va Siao@aioeTe
6110 puBPOG €I1BIKAG aTTopPOPnong (SAR) ke@aAng uttoAoyideTal
owoTa.

EmraAnBelaoTe OAeg TIG ETraAnBelaTe 611 OAEG Ol TTPOTEIVOUEVEG TTOPAUETPOI TNG

TTOPAUETPOUG €géTOONG ATTEIKOVIONG payvnTIKoU ouvToviopou (MRI)

CUPHOPQWVOVTaI PE TIG ATTAITACEIG £EKBEONG O€ ATTEIKOVION
payvnTikoU cuvTtoviopoU (MRI) Tng Tapoloag eveTnTag
KOTAAANAGTNTAG yia odpwaon KEPAAG povo. Edv dev
CUPHOPPWVOVTAI, Ol TTAPAUETPOI TTPETTEI VO TPOTTOTTOINBOUV
WoTe va TTAnpoUv auTég TIg aTraithoelg. Edv dev gival duvath n
TPOTTOTTOINGN TWV TIAPAPETPWY, W JIECAYETE ATTEIKOVION
payvnTikoU guvtoviguou (MRI).

KataAAnAéTnra yia ke@aAi pévo — Kard tn Sidpkeia Tng cdpwaong
ATTEIKOVIONG HAYyVNTIKOU ouvToviopou (MRI)

Miv. 9. KaraAAnAdrnra yia kepaAn uévo — Kard tn didpkeia Tng odpwong ameikovions
payvnTikoU ouvroviouou (MRI)

MapakoAouBeite Tov acBevry MapakoAouBeite Tov aoBevr), PE OTITIKI) KOI OKOUCTIKH £TTO®R
padi Tou. EAEéyxeTe Tov aaBevr peTagl Twv akoAouBiwv
aTTEIKOVIONG. AIOKOWTE APEoWG TNV €EETATN ATTEIKOVIONG
payvnTikoU ouvToviopou (MRI) edv 0 aoBevig dev gival o€ Béan
VO avTOTTOKPIOEi O€ EPWTACEIG  ava@épel TUXOV TTpoBAAuaTa.

Tpapnyua, dévnon Katd 1n SidpKeia Tng 0Gpwong atrelkdviong JayvnTikou

VEUPODIEYEPTN oguvtoviopoU (MRI), o agBevig evdéxeTal va viwael TPARNYHa
f/kal d6vnon Tou veupodieyépTn. Edv 1o TpARNYyua f n d6évnon
TIpokaAéoel oTov aaBevr) afloonueiwTn duagopia, SIAKOWTE TN
odpwan ateikoviong payvnTikou guvtoviopou (MRI).

KateuBuvTripieg odnyieg ameikdviong payvntikol cuvToviopoU (MRI) yia Ta cuoTAPOTa VEUPODIEYEPONG YIa XPOVIO TIOVO TG
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KataAAnAoTnTa yia ke@aAn povo — Metd Tn odpwon ammeikoviong
HayvnTikoU cuvtoviouou (MRI)
Miv. 10. KaraAAnAdrnra yia kepaAn uévo — Merd tn odpwaon ameikoviong HayvnTikou

ouvroviouou (MRI)
MAnpogopieg atéd Tov EmraAnBeUoTe 611 0 000evig dev Biwoe avetmBUPNTEG EVEPYEIEG
aoBevr WG aTrOTEAEOUA TNG ATTEIKOVIONG JayvnNTIKOU GUVTOVIGHOU

(MRI). EmkoivwvnaTe pe Tn Medtronic yia va avagépeTe Tuxov
QVETTIBUPNTEG EVEPYEIEG.

EvepyotroifoTe Eavd T Meté Tnv oAokAfipwon TG odpwang, KaBodnyroTe Tov acBevn

diéyepon va d€l Tov KAIVIKO 1aTpd TTou dlaxelpifeTal To oUaTNHA
VEUPODIEYEPONG TOU CBEVOUG WATE VO EVEPYOTTOINTEI EQVA TN
diéyepan.

'H, edv 0 00BeviG éxel Pépel CUTKEUN EAEyxou aaBevoug aTo
pavTeBou yia atreikdvion payvntikou cuvroviopou (MRI),
kaBodnyAoTe Tov aoBevh (EKTOG TNG aiBoucag Tou capwTr) va
evepyoTroinael Eava Tn SIEyEPan XPNOIPOTIOIWVTAG TN CUOKEUN
eAéyyou aoBevoug.
ZNHEIWOEIG:
= Edv o 1pé1TOG ASiTOUpYiag aTTEIKOVIONG PayvnTIKoU
oguvtoviopou (MRI) evepyoTroiBnke XpnoiJOTTOIWVTAG TN
OUOKeUN eAéyyxou aoBevoUg, TTEiTE GTOV O0BEVH va TTIECEI
TPWTA TO TTAAKTPO Sync (ZuyxPovIouAg) ® yia va
EVEPYOTTOINTEI €K VEOU T OUCKEUN eAEyXou aaBevoug. XTn
OUVEXEIO O A0BEVAG PTTOPEI va EVEPYOTTOIROEI Eavd TN
Siéyepan.
= H evepyotroinan Tng di€yepang BETEI TOV vEUPODIEYEPTN
€KTOG TOU TPOTTOU AEITOUPYIOG aTTEIKOVIONG HayvNTIKOU
guvToviopou (MRI) yia Toug veupodIeyEPTEG TTOU BIaBETOUV
QUTO TO XOPAKTNPIOTIKS AEIToupyiag.
= Edv n ouokeun eAéyxou aoBevoug Bev PTTopei va
OUYXPOVIOTE UE TOV VEUPODIEYEPTN 1 DEV PTTOPET Va
gvepyotroinoel gava tn di€yepon A eppavioel pia 086vn pe
10 ypappata «POR» emévw Tng, KaBodnyroTe Tov acBevn
va &€l Tov KAIVIKO 1aTpd TTou dlaxelpifeTal To GUoTNPa
veupodI€yepang Tou acBevoug.
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MNapdpTnua A: NMapadeiypata @UAAwV
KATOAANAGTNTAG Yia aC@AAR UTTO 6pOUG ATTEIKOVIOT)
HayvnTikou cuvtoviouou (MRI-CS)

To Trapdv TapapTNPa TTaPoucIadel TTapadeiypata @UAAWY KATAAANAGTNTAG yia aoPaAn
uTTd 6POUG aTTEIKOVION payvnTikoU cuvToviopou (MRI-CS) rou Trapdyovral ammé
TTPOYPAPMATIOTEG KAIVIKOU 1aTpoU TnG Medtronic Ta otroia gival KatdAAnAa yia 1o pavTteRou
aTTEIKOVIONG payvnTIKoU ouvToviopou (MRI) Tou aoBevoug.

To @UAAO KATAAANASTNTAG YIO AG@OAr UTTG OPOUG ATTEIKGVIOT PAYVNTIKOU GUVTOVIOUOU
(MRI-CS) Trapouaiddel Tnv kKataAANAGTNTA TOU TUTTOU CAPWAONG ATTEIKOVIONG HayVNTIKOU
oguvtoviopou (MRI) yia To egpuTeupévo oUOTNUA VEUPOBIEYEPONG TOU aaBeVOUG yia XpOvio
mévo apdTou 0 0oBeVAG £XEl OEl TOV KAIVIKO 1aTPO6 TToU BlaxElpideTal To oUaTnua
VeUPODIEyePaNG Tou acBevoUg.

Ta akoAouBa eival o1 TpeIg TUTTOI @UAAWY KATAAANASGTNTAG yia ac@aAf utré dpoug
aTeIkévion payvnTikou ouvTtoviopou (MRI-CS):

— Ava@opd yia ag@aAr] uttd 6POUG OTTEIKOVION payvnTikou cuvTtoviopou (MRI-CS)

— EkTUTTwon 086vng TpoTTOU AgiToupyiag yia ac@aAr utté 6poUg ATTEIKOVION JayvnTIKOU
oguvtoviopou (MRI-CS)

— 'Evrutro KataAANASTNTAG yIa ao@aAr UTTO 6pOUG OTTEIKOVIGN PAYVNTIKOU CUVTOVIGUOU
(MRI-CS) 1rou oupTrAnpwveTal atroé Tov 1aTpd Tou aaBevoug (BA. "Mapdptnua B: ‘Eviutio
KATaAANAGTNTAG yia acg@aAr uttd 6poug atreikévion yayvnTikou ouvtoviopou (MRI-CS)"
otn oeAida 310)

Mapadeiypara ava@opwy Kol EKTUTTWOEWV 006vnG yia ao@aAni
UTré 6pOoUG ATTEIKOVIOT HayvnTikoU cuvtoviouou (MRI-CS)

BA. emopevn oehida yia rapadeiyparta @UAAwY KAataAANASTNTAG YIa ac@aAr uTtd 6poug
areikévion payvnTikou guvtoviopou (MRI-CS) rou TrapdyovTtal atré TTpoypauuaTioTég
KAIVIKoU 1aTpoU Tng Medtronic Ta otroia gival Kat@AAnAa yia To pavteBou aTreikoviong
payvnTikoU ouvtovigpoU (MRI) Tou agBevoug.
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Ap1BubG povTEAOU VEUPODIEYEPTN

Patient John Doe

Session date

Programmer 8840 SN NHFO00073®

R I
Medtronic Neuromodulatig
RestoreULTRAMRI Mode'\NMB"’”‘***

06,2010,
630

MRI-CS Report

system is:
MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE

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

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

As of 01/06/2010 the neurostimulation

| Huepounvia

Nopddeiypa avagpopdg
yia do@aAn uré 6poug
ATTEIKOVION
payvnTikoU
guvtoviopoU (MRI-CS)
(keipevo poévo)

ApIBuOG povTENOU VEUPODIEYEPTN — |

Hugpopnvia

17067201
Mies [

RestoreULTRAMRI
IMRI-CS Mode

AT

The neurostimulation system
MRI-CS eligibility cannot be
determined.

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

Confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan.

HNot eligible for full body scan:

Device Location

Lead Model(s)

(o]

(o]

© wLead Tip Location(s)
© Extension Model(s)
(3]

Abandoned Pain Lead(s)

Mapddelyua eKTUTIWONG 086VNG YIa ACPaAr UTIG 6POUG OTTEIKOVIO

payvnTikoU cuvTtovigpol (MRI-CS)
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MapdpTnua B: ‘Eviutro KataAANASGTNTAG Yia ao@aAn
UTTO 6pOUG ATTEIKOVIOT MAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU
(MRI-CS)

KaTtaAAnASéTnNTO 0APWONG TOU CUCTAMOTOG VEUPOSIEYEPONG TNG
Medtronic yia ao@aAf UTTé 6pOUG ATTEIKOVIOT MOYVNTIKOU
ouvTtoviopou (MRI-CS)

Tnv wpa Tou pavteRoU yia atreikévion payvntikoU ouvroviopou (MRI):

1. BA. ofuavon yia 1ig ouvOnkeg ao@dAsiag: www.medtronic.com/mri.

2. EmBeBaiwaoTe 611 n di€yepan eival aTTEVEPYOTTOINUEVN TIPIV ATTO TN CAPWON ATTEIKOVIONG
payvnTikoU guvtoviguou (MRI).

‘Ovopa aoBevoug:

‘Ovopa 1aTpou, 1aTpeio, dielBuvon

Kl apIBUOG TNAEPWVOU:

ZnMAVTIKG: XpNOIUOTTOINCTE TOV TPOTTO AEITOUPYiaG Yia ao@aAn UTTé 6pOUG ATTEIKOVION
payvnTikoU ouvtoviopoU (MRI-CS) oTov rpoypdpuatioT) KAIVIKOU 10TpoU | Tn
OUOKEUN gAéyXou aaBevoUg yia va EICAYAYETE TIG TTANPOPOPIES KAl TO ATTOTEAECHA
KOTAAANAOTNTAG VIO CAPWON KATWTEPW.

Huepopnvia kar wpa Tou ApiBudg povtéAou Ap1Buds oe1pdg
TIPOGBIOPIOTNKE N VEUPODIEYEPTN: VEUPODIEYEPTN:
KaTaANASTNTA:

O MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE (KATAAAHAO A
A (=§~) [:E] TAPQZH OAOY TOY SOMATOS MA ASGAAH YO
OPOYS AMEIKONIZH MATNHTIKOY SYNTONIEMOY
(MRI-CS))

O MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH
A (@) [ji] TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL (KATAAAHAO TIA
>APQYH KEGAAHZ T'A AZPAAH YNO OPOYX
AMEIKONIZH MAINHTIKOY XYNTONIZMOY (MRI-CS)

ME MHNIO EKMNMOMMHZ/AHWYHZ KEGAAHZ)
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O The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be
determined. (H kataAANASTNTA TOU GUOTAPATOG
VEUPODIEYEPTNG YIO AGPAAr UTTO OPOUG OTTEIKOVION

payvnTikoU ouvTtoviopou (MRI-CS) dev ytropei va
TIPOCBIOPIOTEI.)

® KwdIkdg TTAnpopopIwv:

(8ev epappoeTarl yia MRI-CS FULL BODY SCAN
ELIGIBLE (KATAAAHAO TFIA ZAPQZH OAQOY TOY
YOMATOZ A AX®AAH YNO OPOYZX AMEIKONIZH
MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI-CS)))
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Indledning

Det er vigtigt, at alle oplysningerne i denne handbog leeses, fer en MR-scanning
gennemfgres pa en patient med en hvilken som helst implanteret komponent i et Medtronic
neurostimuleringssystem for kroniske smerter.

Kontakt Deres Medtronic-repraesentant, hvis De har spgrgsmal vedrgrende oplysningerne
i denne handbog.

Neurostimulatorernes modelnumre

En neurostimulator med et modelnummer, som findes pa listen herunder, er

A godkendt til brug ved MR-scanning under bestemte betingelser.
Brug ikke modelnummeret alene til at afgere, hvilke betingelser i disse
retningslinjer for MR-scanning der skal veere opfyldt ved MR-scanning. Begynd
altid med afsnittet "START HER — Identifikation af egnethed" i denne handbog,
og brug identifikationstjeklisten med afkrydsning af ja/nej, som begynder
pa side 322, til at afgere patientens egnethed til MR-scanning og de bestemte
betingelser for scanningen, som skal veere opfyldt i forhold til patientens
implanterede Medtronic neurostimuleringssystem for kroniske smerter.

Folg disse retningslinjer og betingelser for godkendte indikationer for MR-scanning
sammen med neurostimulatorens modelnummer, som findes pa listen herunder, til at
afgere, om og hvordan en MR-scanning kan udferes sikkert pa en patient med et fuldt
implanteret Medtronic neurostimuleringssystem for kroniske smerter.

Disse retningslinjer for MR-scanning gaelder for Medtronic implanterede neurostimulatorer
med fglgende modelnumre:

97702 37701 37711 7479
97712 37702 37712 7479B
97713 37703 37713 7427
97714 37704 37714 7427V

7425 (se advarslen)

/\ Advarsel: Medtronic anbefaler, at leeger ikke ordinerer MR-scanning til patienter, som
har faet implanteret en Itrel 3 neurostimulator model 7425. Itrel 3 neurostimulatoren er
yderst fglsom over for nulstilling eller beskadigelse, hvis den bliver udsat for en
undersggelse med MR-scanning. Hvis neurostimulatoren nulstilles, skal den
genprogrammeres. Hvis neurostimulatoren beskadiges, skal den udskiftes.
Neurostimulator Itrel 3 har forgget risiko for induceret elektrisk stram, som kan give
patienten stimulering eller stad.

Patientens id-kort

Rad patienten til at medbringe det nyeste id-kort til alle MR-scanninger. Personalet ved MR-
scanningen kan sa bruge patientens id-kort til at identificere Medtronic som fabrikant af
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patientens neurostimuleringssystem og til at bekraefte den implanterede neurostimulators
modelnummer.

Fremskaf den seneste version af retningslinjer for MR-scanning
Fremskaf altid de nyeste retningslinjer for MR-scanning. Se kontaktinformationen pa
bagsiden af denne handbog eller ga ind pa4 www.medtronic.com/mri.

Eksemplarer af disse retningslinjer for MR-scanning er ikke ngdvendigvis den seneste
version, hvis de ikke er modtaget direkte fra webstedet eller pa anden made fra Medtronic
samme dag, som MR-scanning af patienten skal finde sted.

Laegens programmeringsenhed og patientens betjeningsenhed
Til Medtronic neurostimuleringssystemer med SureScan MR-teknologi anvendes eksterne
betjeningsenheder (dvs. la&egens programmeringsenhed eller patientens betjeningsenhed)
til at fastsla patientens egnethed for MR-scanning og til at bringe
neurostimuleringssystemet i MR-sikker modus under bestemte betingelser (MRI-SC) (ogsa
omtalt som "MR-modus"), hvilket slukker stimulering. Informér patienten med et
neurostimuleringssystem om, at stimulering skal veere slukket far MR-scanning.

Hvis patienten medbragte sin betjeningsenhed til MR-scanningen, sa ga til "START HER
— Identifikation af egnethed" pa side 321, og brug identifikationstjeklisten i dette afsnit.
Hvis laegens programmeringsenhed eller patientens betjeningsenhed ikke kan
kommunikere med det implanterede neurostimuleringssystem, eller hvis neurostimulatoren
har naet udlgbet af sin levetid (EOS - end of service), sa kan MR-sikkerhed under bestemte
betingelser ikke bekraeftes via de eksterne betjeningsenheder. Det er ngdvendigt at sage
efter det implanterede neurostimuleringssystems konfiguration i patientens journal.
Medmindre det implanterede systems konfiguration er kendt, og det kan konstateres, at det
er sikkert at udfere en MR-scanning under bestemte betingelser, bar der ikke udfgres en
MR-scanning.

For vejledning om betjening af leegens programmeringsenhed henvises til den relevante
softwarehandbog.

Generel information om interaktion mellem MR-
scanningsprocedurer og neurostimuleringssystemer

Typer af elektromagnetiske felter, som frembringes af MR-
scanningssystemer

Et MR-scanningssystem frembringer 3 slags elektromagnetiske felter, der kan interagere
med systemer med en implanteret enhed. Alle 3 felter er ngdvendige for at frembringe et
MR-scanningsbillede. De 3 felter defineres som falger:

Statisk magnetfelt — Et stabilt magnetfelt, som ikke varierer, og som altid er til stede rundt
om en MR-scanner, selv nar der ikke foretages en scanning.

Gradiente magnetfelter — Lavfrekvente pulserende magnetfelter, der kun er til stede under
en scanning. MR-scanningsudstyr anvender 3 ortogonale gradiente magnetfelter til at
danne det 3-dimensionale billede.

RF-felt — Dette er et pulserende, radiofrekvensfelt (RF), der kun er til stede under en
scanning. RF-feltet kan frembringes af forskellige transmissionsspoler for RF sasom en
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helkropstransmitterspole (som er indbygget i scanneren) eller ekstremitetsspoler (f.eks. en
transceiverhovedspole).

Potentielle interaktioner for implanterede
neurostimuleringssystemer i MR-miljoet

Medtronic neurostimuleringssystemer med SureScan MR-teknologi er
A konstrueret til at minimere de potentielle interaktioner, som er beskrevet i dette

afsnit, nar de rette betingelser for MR-scanning, som ogsa er beskrevet i denne
handbog, folges.

Opvarmning — De RF-felter, som frembringes af en MR-scanner, inducerer RF-energi i et
implanteret elektrodesystem, som kan medfare opvarmning ved elektrodepolerne og langs
elektroden. Derudover kan de gradiente magnetfelter og RF-felterne medfgre opvarmning
af neurostimulatoren.

Bemaerk: Opvarmning kan forekomme, selvom der kun er implanteret en elektrode eller
forlaengerledning.

Faktorer, som forgger risikoen for opvarmning og personskade pa patienten, omfatter, men
er ikke begreenset til felgende:
= MR-scanning med RF-effektniveauer med hgj Specific Absorption Rate (SAR)
= Elektroder eller forlaengerledninger med lav impedans (Medtronic produktnavne eller
modelnumre, der er maerket med et "Z", et "LZ" eller "low impedance")
= Implanterede elektrodesystemer med poler med lille overfladeareal
= Korte afstande mellem elektrodepoler og varmefalsomt vaev

Magnetfeltsinteraktioner — Det implanterede systems magnetiske materiale kan
forarsage kraftpavirkninger, vibrationer og drejningspavirkninger som felge af de statiske
magnetfelter og gradiente magnetfelter, der frembringes af en MR-scanner. Patienten kan
opleve et let treek eller en let vibration pa det sted, hvor enheden er implanteret. Patienter,
som scannes med en nylig incision fra implantering, ber overvages for ubehag ved
operationssaret.

Induceret stimulering — De gradiente magnetfelter og RF-felter, som frembringes af en
MR-scanner, inducerer energi i et implanteret elektrodesystem, som potentielt kan medfgre
utilsigtet stimulering, der af patienten opleves som en snurrende, rykkende eller stadende
fornemmelse.

Bemaerk: Induceret stimulering kan forekomme, selvom der kun er implanteret en elektrode
eller forleengerledning.

Enhedsbeskadigelse — De spzendinger, som induceres af MR-scanningsfelterne, kan
beskadige neurostimulatorens elektronik, hvilket kreever genprogrammering, eksplantering
eller udskiftning.

Enhedsinteraktioner — MR-scanning kan pavirke neurostimulatorens funktion, og det kan
veere ngdvendig at genprogrammere neurostimulatoren med lzegens
programmeringsenhed efter MR-scanningen. MR-scanning kan ogsa nulstille
neurostimulatorens parametre til indstillinger for nulstilling ved start (power-on-reset -
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POR), hvilket ogsa kan ngdvendiggere genprogrammering af neurostimulatoren efter MR-
scanningen.
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START HER - Identifikation af egnethed

Brug ferst identifikationstjeklisten til at afgere egnetheden for
scanning af patienten

Brug identifikationstjeklisten med afkrydsning af ja/nej, som begynder pa
ﬁ side 322 i dette afsnit, til at afgere patientens egnethed for MR-scanning og

bestemme de rette betingelser for scanning, som skal veere opfyldt pa grund af
patientens implanterede Medtronic neurostimuleringssystem for kroniske
smerter.

Typen af egnethed for MR-scanning afthaenger af en kombination af faktorer, som drejer
sig om patientens implanterede neurostimuleringssystem.

Advarsler

Andre implanterede systemer — Forud for en MR-scanning skal det fastslas, om patienten
har flere aktive medicinske implanterede enheder (sdsom systemer til dyb
hjernestimulering, implantérbare hjertedefibrillatorer eller andet). Der skal anvendes de
mest restriktive eksponeringskrav ved MR-scanning, hvis patienten har flere aktive
implanterede medicinske enheder. Kontakt leverandgrerne af de pagseldende enheder,
hvis der er spgrgsmal. Hvis De ikke er sikker pa, hvilke implantater der kan veere tale om,
sa gennemfgr en rgntgenundersggelse for at fastsla typen og placeringen af implantater.
Gennemfar ikke en MR scanning, hvis der er nogle forhold eller implantater, som kunne
forhindre eller kontraindicere en MR undersggelse.

Testsystemer (neurostimuleringssystemer, som ikke er fuldt implanteret) — Laeger
bar ikke ordinere MR-scanning af patienter, som er i gang med teststimulering, eller som
har nogen som helst komponenti et neurostimuleringssystem, som ikke er fuldt implanteret.
Eksplantér alle teststimuleringskomponenter, hvis det er ngdvendigt at foretage en MR-
scanning. MR-scanning er ikke afpravet med komponenter for teststimulering og kan
forarsage opvarmning af elektrodepolerne, hvilket fgrer til vaevsskade eller alvorlig
personskade for patienten.

Forholdsregler

@ Eksterne enheder er MR-usikre i lokalet med scanneren (magneten) — Undlad
at bringe nogen af falgende eksterne betjeningsenheder fra Medtronic ind i lokalet med
MR-scanneren (magneten). Disse enheder indeholder ferromagnetisk materiale, som kan
pavirkes af MR-scannerens magnet. Disse enheder er MR-usikre:

= Patientens betjeningsenhed

= Oplader

= Ekstern neurostimulator

= Laegens programmeringsenhed
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Identifikationstjekliste
1. Har De modtaget et papir med angivelse af typen af MR-sikkerhed under bestemte
betingelser (MRI-CS) vedrgrende patientens henvisning til MR-scanning?
Se "Tillaeg A: Eksempler pa skemaer for egnethed for MR-scanning under bestemte
betingelser (MRI-CS)" pa side 339.

[]Ja (1) Kontrollér patientens navn og dato pa skemaet for egnethed. Datoen pa
skemaet for egnethed ber veere selve dagen for MR-scanningen eller taet
pa.

Bemaerk: Jo lzengere datoen pa skemaet for egnethed er fra datoen for
patientens MR-scanning, jo starre er risikoen for, at falgende er sket:
= Patienten har vaeret ude for en haendelse (f.eks. genoperation i
forbindelse med det implanterede neurostimuleringssystem), som kan
have aendret egnetheden for scanning.
= Stimulering af patienten er genoptaget.

(2) Gatil trin 4 pa side 323.
[] Nej Ga til neeste trin.

2.

Modelnummeret for patientens
betjeningsenhed star pa forsiden

Medbragte patienten en betjeningsenhed model 977___ serien til MR-scanningen?

[]Ja (1) Bed patienten om at ga til skaermen MR-modus for at aktivere MR-
modus.

= MR-modus: Nar MR-modus er aktiveret:
— Skeermen pa patientens betjeningsenhed viser typen af patientens
egnethed for MR-scanning.
— Huvis skeermen for egnethed vises, betyder det, at stimulering er
slukket.

= Hvis patienten ikke kan ga til skeermen MR-modus, s& kontakt
Medtronic teknisk service for hjeelp.

= Undlad at deaktivere eller afslutte MR-modus eller at teende
stimulering med patientens betjeningsenhed, fgr patientens MR-
scanning er gennemfgrt, og patienten er ude af lokalet med scanneren
(magneten).

(2) Efter visning af skeermen MR-modus ga til trin 4 pa side 323.
[] Nej Ga til neeste trin.
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3. Har patienten et Medtronic id-kort med et neurostimulatormodelnummer, som svarer
til et af de modelnumre, som star pa listen pa side 317?

[]Ja Ga til "Betingelser for egnethed til MR-scanning af kun hovedet" pa
side 332.

[] Nej Det kan ikke afgares, hvilketimplanteret system patienten har. Stop. Disse MR-
vejledninger gaelder ikke. Ga til www.medtronic.com/mri eller kontakt
Medtronic Teknisk Service.

"’ (== (1

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE (EGNETHED FOR
HELKROPSSCANNING UNDER BESTEMTE BETINGELSER (MRI-CS))

Angiver skemaet for egnethed for MR-scanning under bestemte betingelser (MRI-CS)
eller patientens betjeningsenhed (med tekst og/eller alle disse symboler) egnethed for
helkropsscanning?

[]Ja (1) Kontrollér, at neurostimulatorens modelnummer pa skemaet for egnethed
eller pa skeermen MR-modus pa patientens betjeningsenhed svarer til et
af modelnumrene pa side 317.

(2) Huvis ja, sa ga til "Betingelser for egnethed til helkropsscanning” pa
side 325.

[] Nej Ga til neeste trin.

) @) [

MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL
(EGNETHED TIL MR-SCANNING AF HOVED MED TRANSCEIVERHOVEDSPOLE
UNDER BESTEMTE BETINGELSER)

Angiver skemaet for egnethed for MR-scanning under bestemte betingelser (MRI-CS)
eller patientens betjeningsenhed (med tekst og/eller alle disse symboler) egnethed for
scanning af hoved alene?

[]Ja (1) Kontrollér, at neurostimulatorens modelnummer pa skemaet for egnethed
eller pa skeermen MR-modus pa patientens betjeningsenhed svarer til et
af modelnumrene pa side 317.

(2) Ga til "Betingelser for egnethed til MR-scanning af kun hovedet" pa
side 332.

[] Nej Ga til neeste trin.
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. A

The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be determined.
(Egnethed for MR-scanning (MRI-CS) for neurostimuleringssystemet
under bestemte betingelser kan ikke fastslas.)

Angiver skemaet for egnethed for MR-scanning under bestemte betingelser (MRI-CS)
eller patientens betjeningsenhed (med tekst og/eller alle disse symboler), at egnethed
for MR-scanning ikke kan fastslas?

[]Ja (1) Kontrollér, at neurostimulatorens modelnummer pa skemaet for egnethed
eller pa skeermen MR-modus pa patientens betjeningsenhed svarer til et
af modelnumrene pa side 317.

(2) Ga til "Betingelser for egnethed til MR-scanning af kun hovedet" pa
side 332.

[] Nej Stop. Disse MR-retningslinjer geelder ikke. Ga til www.medtronic.com/mri
eller kontakt Medtronic Teknisk Service.

Bemaerk:

" Symbolet "se brugsanvisning" ( (4 ) betyder, nar det vises i forbindelse med
egnethed for MR-scanning, "se retningslinjer for MR-scanning for dette
neurostimuleringssystem".

= Hvis patientens betjeningsenhed blev brugt til at bestemme egnethed, sa tag om
ngdvendigt en fotokopi af skeermbilledet MR-modus (viser patientens egnethed for
MR-scanning), som vises pa patientens betjeningsenhed.

= Kontakt teknisk service hos Medtronic, hvis De har spgrgsmal til fortolkning af
informationskoden ©, hvis den er angivet pa skemaet for egnethed, eller hvis den
vises pa skeermen MR-modus pa patientens betjeningsenhed.

= Undlad at deaktivere eller afslutte MR-modus eller at teende stimulering med
patientens betjeningsenhed, far patientens MR-scanning er gennemfart, og
patienten er ude af lokalet med scanneren (magneten).
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Betingelser for egnethed til helkropsscanning

(=2 (@

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE (EGNETHED FOR
HELKROPSSCANNING UNDER BESTEMTE BETINGELSER (MRI-CS))

For De gar videre med nzervaerende afsnit om egnethed for helkropsscanning, sa kontrollér,
at vejledningen i afsnittet "START HER - Identifikation af egnethed" (starter pa side 321)
er blevet fulgt, og at egnethed for helkropsscanning er blevet fastslaet enten via skemaet
for egnethed for MR-scanning under bestemte betingelser (MRI-CS) eller via patientens
betjeningsenhed.

En patient, som er "egnet til helkropsscanning under bestemte betingelser (MRI-CS)", kan
scannes pa en hvilken som helst del af kroppen, nar de bestemte betingelser i afsnittet om
egnethed for helkropsscanning er opfyldt.

Egnethed til helkropsscanning — krav til MR-udstyr og MR-
scanning

Tabel 1. Egnethed til helkropsscanning — krav til MR-udstyr og MR-scanning

Type af MR- 1,5-T vandret, rgrformet abning og maksimal rumlig gradient pa
scanningssystem 19 T/m (1900 gauss/cm).

A\ Advarsel: Brug kun 1,5-T MR-scanningssystemer med
vandret, rgrformet abning. Andre MR-scanningssystemer
(sasom 0,6-T eller 3,0-T og MR-scannere med aben side)
er ikke blevet afpravet. Disse kan forarsage skader pa
enheder og lokal overopvarmning, hvilket kan medfere
veevsskade og alvorlig personskade for patienten.

Fabrikanter af MR- Ingen begraensninger.
scanningsudstyr

Frekvens for radiofrekvens Ca. 64 MHz.

(RF) /\ Advarsel: Undlad at gennemfgre MR-scanninger med
sakaldt "nonproton" scanningsfrekvenser (sdsom 13C,
23Na eller 31P). Andre frekvenser end 64 MHz er ikke
blevet afpravet og kan forarsage beskadigelser af enheder
og lokal overopvarmning, hvilket kan medfere vaevsskade
eller alvorlig personskade for patienten.
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Tabel 1. Egnethed til helkropsscanning — krav til MR-udstyr og MR-scanning (fortsat)

RF-spoler

Transmitterspole:
= transceiver-kropsscanner (indbygget), kun kvadratur.
= transceiver-hovedscanner, kun kvadratur.

/N Advarsel: Brug ikke andre RF-transmitterspoler end en
kvadratur transceiver-kropsspole (indbygget) eller en
kvadratur transceiverhovedspole. Andre transceiverspoler
(f.eks. linesere spoler) er ikke blevet afprgvet og kan
forarsage overophedning, hvilket kan medfgre vaevsskade
eller alvorlig personskade for patienten.

Ren modtagerspole: en hvilken som helst type.

RF-effekt

Brug Normal driftsmodus.
Specific absorption rate (SAR):
= SAR for hele kroppen: skal vaere < 2,0 W/kg (0,91 W/lb)
som rapporteret af MR-scanningsudstyret.
= SAR for hovedet: skal veere < 3,2 W/kg (1,45 W/Ib) som
rapporteret af MR-scanningsudstyret.

A\ Advarsel: Udfar ikke MR-scanninger i falgende modi:
= styret driftsmodus pa ferste niveau
= styret driftsmodus pa andet niveau (dvs. forskningsmodus)
Disse modi tillader hgjere niveauer af RF-energi og kan
forarsage overophedning, hvilket kan medfere vaevsskade
eller alvorlig personskade for patienten.

Gradienter

Gradiente systemer med en maksimal gradient slew rate pr.
akse pa 200 T/m/s eller mindre.

/\ Advarsel: Undlad at benytte gradiente systemer, som
frembringer en gradient slew rate sterre end 200 T/m/s, da
de ikke er blevet afpravet og muligvis kan medfere foraget
risiko for induceret stimulering (hvilket resulterer i, at
patienten oplever en stgdende eller rykkende
fornemmelse, ubehag eller smerter) eller opvarmning af
neurostimulatoren.

Tidsbegraensning for aktiv
scanning

Varigheden af aktiv scanning under en MR-scanning ber ikke
overskride mere end 30 minutter inden for et 90-minutters
vindue (inden for hvert 90-minutters vindue ber der vaere i alt
60 minutter uden scanning).

/\ Advarsel: Den aktive scanningstid pa i alt 30 minutter ma
ikke overskrides inden for 90-minutters vinduet. Ved
overskridelse af varigheden af den aktive scanningstid
foreges risikoen for opvarmning af vaev.
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Tabel 1. Egnethed til helkropsscanning — krav til MR-udstyr og MR-scanning (fortsat)

Isocentermaerke (placering) Ingen begreensninger. Alle steder pa kroppen kan scannes.

Egnethed til helkropsscanning — Klargering af patienten for MR-
scanningen
Tabel 2. Egnethed til helkropsscanning — Klargering af patienten for MR-scanningen

MR-sikker modus (MRI-CS)

slaet til, stimulering slukket Aﬁ (é.) I:E

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE (EGNETHED FOR
HELKROPSSCANNING UNDER BESTEMTE BETINGELSER (MRI-CS))

Nar enheden saettes i MR-sikker modus (MRI-CS), slukker
stimuleringen. Teksten og/eller alle ovenstaende symboler
angiver egnethed for MR-scanning af hele kroppen og indikerer,
at det implanterede system er i MR-sikker modus (MRI-CS).

AN Forsigtig! For udferelse af MR-scanningen skal det
kontrolleres, at patientens implanterede
neurostimuleringssystem er slukket. Hvis stimulering er
teendt under scanningen, kan det gge den potentielle risiko
for ubehagelig, utilsigtet stimulering.

Hvis De ikke er sikker pa, at stimuleringen er slukket, sa sperg

patienten, om den er slukket.

Kroppens kernetemperatur Feber

A\ Advarsel: Udfor ikke MR-scanning, hvis patientens
legemstemperatur er over 38 °C (100 °F). Forhgjet
legemstemperatur sammen med opvarmning af vaev pa
grund af en MR-scanning eger risikoen for, at vaev
opvarmes for kraftigt, hvilket kan medfgre vaevsskade.

Ingen taepper

/N Advarsel: Dk ikke patienten med taepper eller
varmetaepper. Teepper far patientens legemstemperatur til
at stige og @ger risikoen for opvarmning af veev, hvilket kan
fore til veevsskade.

Patientens vaegt, minimum  /\ ' porsigtig! Udfer ikke MR-scanninger pa patienter, som
vejer mindre end 40 kg (88 Ibs). Scanning af patienter, som
vejer mindre end 40 kg (88 Ibs), er ikke blevet afprgvet og
kan medfere overophedning med vaevsskade til fglge.
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Tabel 2. Egnethed til helkropsscanning — Klargering af patienten for MR-scanningen
(fortsat)

rtsat)

Beroligende lzegemidler

Undlad om muligt at give patienten beroligende medikamenter,
sa vedkommende kan kommunikere om evt. problemer under
undersggelsen.

Patientens stilling i den
rgrformede abning

Anbring patienten i maveleje eller rygleje i MR-
scanningsabningen.

/\ Advarsel: Undlad at anbringe patienten i andre stillinger
f.eks. sideleje (kaldet lateralt leje) i MR-
scanningsabningen. Scanning af patienter i andre stillinger
end maveleje eller rygleje er ikke afprgvet og kan medfgre
overophedning af vaev under en MR-scanning.

Informér patienten om risici

Informér patienten om alle risici ved gennemfarelse af en MR-
scanningsundersggelse som angivet i naervaerende afsnit om
egnethed til helkropsscanning.

Patientens kommunikation
med operatgren under
scanning

Giv patienten besked pa omgaende at informere MR-
scanningsoperatgren, hvis vedkommende faler nogen som
helst form for ubehag, uventet stimulering, stgd eller varme
under scanningen.

Egnethed til helkropsscanning — Handlinger og overvejelser for

MR-scanning

Tabel 3. Egnethed til helkropsscanning — Handlinger og overvejelser for MR-scanning

Indtast patientens veegt

Indtast patientens korrekte vaegt paA MR-scanningskonsollen for
at sikre, at SAR beregnes korrekt.

/\ Advarsel: Serg for, at patientens vaegt er indtastet korrekt
for at undga risikoen for, at MR-scanningen udferes ved et
RF-effektniveau, som er for hgijt for patienten. Et
uhensigtsmaessigt hejt RF-effektniveau kan medfgre
overophedning, hvilket kan resultere i veevsskade eller
alvorlig personskade for patienten.

Kontrollér alle parametre

Kontrollér, at alle de foreslaede MR-scanningsparametre er i
overensstemmelse med kravene vedrgrende udsaettelse for
MR-scanning i naerveerende afsnit om egnethed til
helkropsscanning. Hvis det ikke er tilfaeldet, skal parametrene
2ndres for at imgdekomme disse krav. Hvis parametrene ikke
kan aendres, s& undlad at udfgre MR-scanning.

Billedartefakter og forvrangning

SureScan elektroder har vist minimal billedforvraengning i omrader omkring de
implanterede elektroder, nar enheden er uden for synsfeltet. Der kan opsta betydelig
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billedforvreengning, hvis enheden befinder sig inden for synsfeltet. Muligheden for
billedartefakter og forvreengning pa grund af tilstedeveerelsen af enheden og elektroderne
inden for synsfeltet skal tages i betragtning ved valg af synsfeltet og billedparametrene.
Disse faktorer skal ogsa tages i betragtning ved fortolkning af MR-scanningerne.
Omhyggelig udveelgelse af parametre for impulssekvens og placering af vinklen samt
placering af scanningsplanet kan minimere MR-billedartefakter. Den reduktion af
billedforvreengning, som opnas ved at justere impulssekvensparametrene, pavirker dog
saedvanligvis ogsa signal/stgj-forholdet.
Folgende generelle principper ber efterleves:
= Undga om muligt brug af kropsmodtagerspolen. Brug i stedet en lokal kun-
modtagerspole.
= Anvend scanningssekvenser med kraftigere gradienter for bade snit- og
laesekodningsretninger. Veelg en sterre bandbredde for bade RF-impuls og data-
sampling.
= Veelg en orientering for udleesningsaksen, der minimerer dannelsen af i-plan
forvraengning.
= Brug spin-ekko eller gradient-ekko MR-scanningssekvenser med en relativt hgj
bandbredde for data-sampling.
= Brug en kortere ekko-tid til gradient ekko-teknik, nar det er muligt.
= Veer opmaerksom pa, at den faktiske form af snitbilledet kan veere bgjet i et
tredimensionalt rum pa grund af tilstedevaerelsen af neurostimulatorens forstyrrelse af
feltet.
= Find implantatets placering i patienten, og ret alle snitbilleder veek fra den implanterede
neurostimulator, nar det er muligt.

/AN Advarsler:

= Hvis det omrade, der skal MR-scannes, er taet ved neurostimulatoren, kan det blive
ngdvendigt at flytte neurostimulatoren for at fa et scanningsbillede eller anvende
alternative scanningsteknikker. MR-scanningens billedkvalitet kan blive staerkt
forringet, eller de gnskede scanningsomrader kan blive helt umulige at se, hvis de
befinder sig teet ved neurostimuleringssystemets komponenter - isaer taet ved
neurostimulatoren.

= Hvis neurostimulatoren fiernes, sa fiern hele neurostimuleringssystemet. Fjern ikke
neurostimulatoren, og lad elektrodesystemet forblive implanteret, da dette kan
medfare en kraftigere elektrodeopvarmning end forventet. Overophedning kan
medfare vaevsskade eller alvorlig personskade for patienten.

Egnethed til helkropsscanning — Under MR-scanningen
Tabel 4. Egnethed til helkropsscanning — Under MR-scanningen

Hold gje med den aktive Hold gje med den aktive scanningstid inden for et 90-minutters
scanningstid vindue. Se "Tidsbegraensning for aktiv scanning” i Tabel 1.
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Tabel 4. Egnethed til helkropsscanning — Under MR-scanningen (fortsat)

Overvag patienten

Overvag patienten savel visuelt som herligt. Kontrollér patienten
mellem hver scanningssekvens. Afbryd omgaende MR-
scanningsunders@gelsen, hvis patienten ikke er i stand til at
besvare spgrgsmal eller melder om nogen som helst
problemer.

Patientkomfort

Patienten kan under MR-scanningen opleve en falelse af varme
pa det sted, hvor neurostimulatoren er implanteret. Hvis
patienten har ubehag, sé overvej at anbringe en ispose eller et
koldt kompres pa stedet. Hvis varmen giver patienten veesentligt
ubehag, sa afbryd MR-scanningen.

Falelse af traek, vibration fra
neurostimulatoren

Under MR-scanningen vil patienten maske fole traek i og/eller
vibration fra neurostimulatoren. Hvis traekket eller vibrationerne
giver patienten vaesentligt ubehag, sa afbryd MR-scanningen.
Hvis neurostimulatoren befinder sig teet pa veeggen i den
rgrformede MR-scanningsabning, sa overvej at anbringe en
pude saledes, at den forgger afstanden mellem
neurostimulatoren og vaeggen, for at minimere vibration.

Egnethed til helkropsscanning — Efter MR-scanningen
Tabel 5. Egnethed til helkropsscanning — Efter MR-scanningen

Tilbagemelding fra
patienten

Kontrollér, at patienten ikke har oplevet bivirkninger i forbindelse
med MR-scanningen. Kontakt Medtronic for at rapportere
eventuelle bivirkninger.
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Tabel 5. Egnethed til helkropsscanning — Efter MR-scanningen (fortsat)

Teend stimuleringen igen Nar scanningen er gennemfgrt, sa bed patienten om at
konsultere den laege, som tager sig af patientens
neurostimuleringssystem, for igen at fa teendt for
stimuleringen.

Eller, hvis patienten har medbragt sin betjeningsenhed til MR-
scanningen, sa bed patienten om (uden for lokalet med
scanneren) at taeende stimuleringen med betjeningsenheden.
Bemaerk:

" Bed patienten om at trykke pa synkroniseringstasten &
for at bringe patientens betjeningsenhed ud af MR-modus
og gere den funktionsdygtig igen. Herefter kan patienten
teende stimuleringen.

= Narder teendes for stimuleringen, gar neurostimulatoren ud
af MR-modus.

= Huvis patientens betjeningsenhed ikke kan synkronisere
med neurostimulatoren, hvis stimuleringen ikke taender,
eller hvis skaermen viser bogstaverne "POR", sa bed
patienten om at konsultere den lzege, som tager sig af
patientens neurostimuleringssystem.
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Betingelser for egnethed til MR-scanning af kun
hovedet
For De gar videre med naervaerende afsnit om egnethed til kun hovedscanning, sa

kontrollér, at vejledningen i afsnittet "START HER - Identifikation af egnethed" (starter pa
side 321) er blevet fulgt, og ga sa videre til felgende tjekliste.

Tjekliste for De gar videre med betingelser for kun hovedscanning

' @)

MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL
(EGNETHED TIL MR-SCANNING AF HOVED MED TRANSCEIVERHOVEDSPOLE
UNDER BESTEMTE BETINGELSER)

Blev De i afsnit "START HER — Identifikation af egnethed" henvist til dette afsnit om

egnethed til kun hovedscanning, fordi skemaet for egnethed for MR-scanning under

bestemte betingelser (MRI-CS) eller skaermen pa patientens betjeningsenhed angav
(med tekst og/eller alle disse symboler) egnethed til kun hovedscanning?

[]Ja Ga til "Egnethed til kun hovedscanning — krav til MR-udstyr og MR-scanning"
pa side 334, og fortseet derfra.

[] Nej Ga til neeste trin.

2. Kontrollér, at ingen del af det implanterede system (dvs. neurostimulator,
forlaengerledninger, elektroder, ubenyttede elektroder) er i en RF-
transceiverhovedspole.

Dette kan for eksempel kontrolleres ved rentgenundersggelse af hals og hoved eller
ved at se efter i patientens journal.

[1Ja Ja, bekreeftet. G4 til neeste trin.
[] Nej Nej, kunne ikke bekreeftes. Stop. Kontakt Medtronic Teknisk Service.

) /N [

The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be determined.
(Egnethed for MR-scanning (MRI-CS) for neurostimuleringssystemet
under bestemte betingelser kan ikke fastslas.)

Blev De i afsnit "START HER — Identifikation af egnethed" henvist til dette afsnit om
egnethed til kun hovedscanning, fordi skemaet for egnethed for MR-scanning under
bestemte betingelser (MRI-CS) eller skaermen pa patientens betjeningsenhed angav
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(med tekst og/eller alle disse symboler), at typen af egnethed for MR-scanning ikke
kunne fastslas?

[]Ja Ga til "Egnethed til kun hovedscanning — krav til MR-udstyr og MR-scanning"
pa side 334, og fortseet derfra.

[] Nej Ga til neeste trin.

4. Patienten medbragte kun id-kortet til MR-scanningen, og neurostimulatorens
modelnummer pa kortet findes pa listen pa side 317.

Kontrollér, at neurostimulatorens stimuleringsparametre er indstillet som falger:
Stimulering: Off (slukket)

Hvis De ikke er sikker pa, at stimuleringen er slukket, sa
sperg patienten, om den er slukket.

@vrige parametre: Ingen sendring

Desuden kun for Itrel 3 model 7425:
Magnetisk (reed) kontakt: Frakoblet

a a, bekraeftet. til "Egnethed til kun hovedscanning — krav i -udstyr og
J Ja, bekreeftet. Ga til "E hed til kun hoved i k il MR-ud
MR-scanning" pa side 334, og fortseet derfra.

[] Nej Nej, kunne ikke bekreeftes. Kontakt Medtronic Teknisk Service.

Hvis alle de instruktioner, som er angivet i naervaerende afsnit om egnethed til kun
hovedscanning falges, kan MR-scanninger udelukkende af hovedet ved brug af en
RF-transceiverhovedspole gennemferes pa sikker vis.
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Egnethed til kun hovedscanning — krav til MR-udstyr og MR-
scanning

Tabel 6. Egnethed til kun hovedscanning — krav til MR-udstyr og MR-scanning

RF-spoler

Transceiverhovedspole alene.

Vigtigt:

RF-transceiverhovedspolen ma ikke deekke nogen
implanteret systemkomponent. Implanterede
systemkomponenter kan findes ved hjeelp af godkendt
dokumentation og kan veere sa teet pa som 0 cm fra
hovedspolens nederste (caudad) kant, men ingen del ma
veere daekket af hovedspolen.

Serg for, at RF-transmit-helkropsspolen ikke anvendes.
Hvis De ikke er sikker pa, at MR-scannersystemet har
funktionen for RF-transceiverhovedspole, sa radfer Dem
med fabrikanten.

Advarsler:

En MR-scanningsundersggelse udelukkende af hovedet
(ingen anden del af kroppen) kan gennemfares sikkert ved
brug af en RF-transceiverhovedspole, nar alle
instruktionerne i naerveerende afsnit om egnethed til kun
hovedscanning falges.

Ingen del af RF-transceiverhovedspolen ma anbringes, sa
den daekker nogen af komponenterne i et implanteret
neurostimuleringssystem.

Hvis hovedspolen deekker nogen del af patientens
neurostimuleringssystem, kan der forekomme kraftigere
opvarmning end normalt pa det sted, hvor elektrodepolerne
er implanteret.

Desuden kan der, hvis patientens neurostimuleringssystem
har en knaekket elektrodeledning, og hvis hovedspolen
daekker nogen del af patientens neurostimuleringssystem,
forekomme kraftigere opvarmning end normalt ved bruddet
eller elektrodepolerne.

Overophedning kan medfgre vaevsskade eller alvorlig
personskade for patienten.
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Tabel 6. Egnethed til kun hovedscanning — krav til MR-udstyr og MR-scanning (fortsat)

Type af MR- 1,5-T vandret, rgrformet abning og maksimal rumlig gradient pa
scanningssystem 19 T/m (1900 gauss/cm).

A\ Advarsel: Brug kun 1,5-T MR-scanningssystemer med
vandret, rgrformet abning. Andre MR-scanningssystemer
(sasom 0,6-T eller 3,0-T og MR-scannere med aben side)
er ikke blevet afprgvet. Disse kan forarsage skader pa
enheder og lokal overopvarmning, hvilket kan medfere
veevsskade og alvorlig personskade for patienten.

Fabrikanter af MR- Ingen begraensninger.
scanningsudstyr

Frekvens for radiofrekvens Ca. 64 MHz.

(RF) /\ Advarsel: Undlad at gennemfgre MR-scanninger med

sakaldt "nonproton" scanningsfrekvenser (sdsom 13C,
23Na eller 31P). Andre frekvenser end 64 MHz er ikke
blevet afpravet og kan forarsage beskadigelser af enheder
og lokal overopvarmning, hvilket kan medfere vaevsskade
eller alvorlig personskade for patienten.

RF-effekt Begraens SAR for hovedet til 1,5 W/kg (0,68 WI/Ib) eller mindre
for alle RF-impulssekvenser.

Gradienter Begreens gradienten dB/dt felt til 20 Tesla pr. sekund eller
mindre.

AN Forsigtig! Udseettelse for gradienter pa over en dB/dt
graense pa 20 Tesla pr. sekund kan medfgre
overstimulering eller fornemmelse af stad.

Tidsbegraensning for aktiv.  Ingen begraensninger.
scanning

Isocentermaerke (placering) Kun hoved. Ingen del af RF-transceiverhovedspolen ma
anbringes, sa den daekker nogen af komponenterne i et
implanteret neurostimuleringssystem.
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Egnethed til kun hovedscanning — Klargering af patienten for MR-
scanningen

Tabel 7. Egnethed til kun hovedscanning — Klargering af patienten for MR-scanningen

Kontrollér, at stimulering er Kontrollér, at tjeklisten pa side 332 (i begyndelsen af
slukket naervaerende afsnit om egnethed til kun hovedscanning) er
blevet fulgt.

VAN Forsigtig! For udfgrelse af MR-scanningen skal det
kontrolleres, at patientens implanterede
neurostimuleringssystem er slukket. Hvis stimulering er
teendt under scanningen, kan det @ge den potentielle risiko
for ubehagelig, utilsigtet stimulering.

Hvis De ikke er sikker pa, at stimuleringen er slukket, sa sperg
patienten, om den er slukket.

Kroppens kernetemperatur Feber
Ingen begraensninger.

Tapper
Ingen begraensninger.

Patientens vaegt, minimum Ingen begraensninger.

Beroligende laegemidler Undlad om muligt at give patienten beroligende medikamenter,
sa vedkommende kan kommunikere om evt. problemer under
unders@gelsen.

Informér patienten om risici Informér patienten om alle risici ved gennemfgrelse af en MR-
scanningsunders@gelse som angivet i neervaerende afsnit om
egnethed til kun hovedscanning.

Patientens kommunikation ~ Giv patienten besked pa omgéaende at informere MR-

med operatgren under scanningsoperatgren, hvis vedkommende fgler nogen som

scanning helst form for ubehag, uventet stimulering, sted eller varme
under scanningen.

Egnethed til kun hovedscanning — Handlinger og overvejelser for
MR-scanning

Tabel 8. Egnethed til kun hovedscanning — Handlinger og overvejelser for MR-scanning

Indtast patientens vaegt Indtast patientens korrekte veegt pa MR-scanningskonsollen for
at sikre, at SAR for hovedet beregnes korrekt.
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Tabel 8. Egnethed til kun hovedscanning — Handlinger og overvejelser for MR-scanning
(fortsat)

Kontrollér alle parametre Kontrollér, at alle de foreslaede MR-scanningsparametre er i
overensstemmelse med kravene vedrgrende udsaettelse for
MR-scanning i naerveerende afsnit om egnethed til kun
hovedscanning. Hvis det ikke er tilfeeldet, skal parametrene
2ndres for at imgdekomme disse krav. Hvis parametrene ikke
kan aendres, s& undlad at udfgre MR-scanning.

Egnethed til kun hovedscanning — Under MR-scanningen
Tabel 9. Egnethed til kun hovedscanning — Under MR-scanningen

Overvag patienten Overvag patienten savel visuelt som herligt. Kontrollér patienten
mellem hver scanningssekvens. Afbryd omgaende MR-
scanningsunders@gelsen, hvis patienten ikke er i stand til at
besvare spgrgsmal eller melder om nogen som helst
problemer.

Folelse af treek, vibration fra Under MR-scanningen vil patienten maske fale treek i og/eller
neurostimulatoren vibration fra neurostimulatoren. Hvis traekket eller vibrationerne
giver patienten vaesentligt ubehag, sa afbryd MR-scanningen.

Egnethed til kun hovedscanning — Efter MR-scanningen
Tabel 10. Egnethed til kun hovedscanning — Efter MR-scanningen

Tilbagemelding fra Kontrollér, at patienten ikke har oplevet bivirkninger i forbindelse
patienten med MR-scanningen. Kontakt Medtronic for at rapportere
eventuelle bivirkninger.
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Tabel 10. Egnethed til kun hovedscanning — Efter MR-scanningen (fortsat)

Taend stimuleringen igen

Nar scanningen er gennemfgrt, sa bed patienten om at
konsultere den laege, som tager sig af patientens
neurostimuleringssystem, for igen at fa teendt for
stimuleringen.
Eller, hvis patienten har medbragt sin betjeningsenhed til MR-
scanningen, sa bed patienten om (uden for lokalet med
scanneren) at taeende stimuleringen med betjeningsenheden.
Bemaerk:
= Bed patienten om forst at trykke pa
synkroniseringstasten @ for at genaktivere patientens
betjeningsenhed, hvis MR-modus blev aktiveret ved hjeelp
af patientens betjeningsenhed. Herefter kan patienten
teende stimuleringen.
= Nar der igen teendes for stimuleringen, gar
neurostimulatoren ud af MR-modus for de
neurostimulatorer, som har denne funktion.
= Huvis patientens betjeningsenhed ikke kan synkronisere
med neurostimulatoren, hvis stimuleringen ikke taender,
eller hvis skaermen viser bogstaverne "POR", sa bed
patienten om at konsultere den lzege, som tager sig af
patientens neurostimuleringssystem.
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Tilleeg A: Eksempler pa skemaer for egnethed for MR-
scanning under bestemte betingelser (MRI-CS)

Dette tilleeg viser eksempler pa skemaer udarbejdet af Medtronic's kliniske programmearer
for egnethed for MR-scanning under bestemte betingelser (MRI-CS), som er relevante for
patientens MR-scanning.

Skemaet viser egnethed for MR-scanning under bestemte betingelser (MRI-CS) for
patientens implanterede neurostimuleringssystem for kroniske smerter, efter at patienten
har konsulteret den lsege, som tager sig af patientens neurostimuleringssystem.
Der er fglgende tre typer skemaer for egnethed for MR-scanning under bestemte
betingelser (MRI-CS):

— MRI-CS rapport

— Udskrift af skeemen MRI-CS-modus

— MRI-CS skema for egnethed udfyldt af patientens laege (se "Tillaeg B: MRI-CS skema
for egnethed" pa side 342)

Eksempler pa MRI-CS rapporter og skaeermudskrifter

Se nzeste side for eksempler pa skemaer udarbejdet af Medtronic's kliniske programmgarer
for egnethed for MR-scanning under bestemte betingelser (MRI-CS), som er relevante for
patientens MR-scanning.
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Dato

16
RestoreULTRAMRI
IMRI-CS Mode

: ) = — =
Medtronic Neuromodulatig T T I
RestoreUL TRAMRT Mode'\NMB’”””‘"" & ™ W 2 1P
Patient John Doe | - Dato i\ jﬂ

Session date 01/06/2010 The neurostimulation system
Programmer 8840 SN NHF000073B~T637U MRI-CS eligibility cannot be
determined.

Neurostimulatorens modelnummer Ko17067201 i N =

MRI-CS Report

See labeling for safety

As of 01/06/2010 the neurostimulation Genttions:

system is: www.medtronic.com/mri
MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE @ 00000000000

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***

HNot eligible for full body scan:

Eksempel pa © Dpevice Location
MRI-CS-rapport (kun © Lead Madel(s)
tekst) © wLead Tip Location(s)
© Extension Model(s)
©® abandoned Pain Lead(s)

Neurostimulatorens modelnummer —__ |

Eksempel pa udskrift af skeermbillede fra MRI-CS-modus
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Tilleg B: MRI-CS skema for egnethed

Medtronic neurostimuleringssystems egnethed for MR-scanning
under bestemte betingelser (MRI-CS)

Pa tidspunktet for MR-scanningen:

1. Se dokumentationen vedrgrende betingelser for sikkerhed: www.medtronic.com/mri.
2. Kontrollér, at stimulering er slukket, far MR-scanningen pabegyndes.

Patientens navn:

Leegens navn, klinik, adresse og

telefonnummer:

Vigtigt: Brug modusen MR-sikker (MRI-CS) pa la&gens programmeringsenhed eller
patientens betjeningsenhed til at indtaste oplysningerne og resultatet af egnethed for
scanning herunder.

Dato og tidspunkt for Neurostimulatorens Neurostimulatorens
konstatering af egnethed: modelnummer: serienummer:

Il MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE (EGNETHED FOR
A (=a°) EE HELKROPSSCANNING UNDER BESTEMTE
BETINGELSER (MRI-CS))
O MRI-CS HEAD SCAN ELIGIBLE WITH
m (@) DE TRANSMIT/RECEIVE HEAD COIL (EGNETHED TIL MR-
SCANNING AF HOVED MED

TRANSCEIVERHOVEDSPOLE UNDER BESTEMTE
BETINGELSER)

O The neurostimulation system MRI-CS eligibility cannot be
E]I_I determined. (Egnethed for MR-scanning (MRI-CS) for
neurostimuleringssystemet under bestemte betingelser
kan ikke fastslas.)

® informationskode:

(geelder ikke for EGNETHED TIL HELKROPSSCANNING
UNDER BESTEMTE BETINGELSER (MRI-CS))
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Explicacdo dos simbolos na documentacao do produto ou na embalagem
Consultar o produto adequado para ver que simbolos se aplicam.

simbolo significa que o dispositivo esta em total

conformidade com a Directiva Europeia AIMD 90/385/
0123 CEE (organismo notificado 0123) e Directiva

R&TTE 1999/5/CE.

I Fabricante

Apenas aplicavel aos E.U.A.
.& Ressonancia magnética (RM) condicional

@ Nao seguro para ressonancia magnética (RM)

c E Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Medtronic ®, Itrel® e SureScan® sdo marcas comerciais da Medtronic, Inc., registadas nos
E.U.A. e em outros paises.
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Introducao

E importante ler na integra as informagdes deste manual antes de efectuar um exame de
ressonancia magnética (RM) num doente com qualquer componente implantado de um
sistema de neuroestimulagédo da Medtronic para a dor crénica.

Contacte um representante da Medtronic se tiver perguntas acerca das informagdes deste
manual.

NUmeros dos modelos de neuroestimulador

Os numeros de modelos de neuroestimulador enumerados no presente estao
condicionados para RM.

Nao recorra apenas aos nimeros dos modelos para determinar quais as
condi¢cdes do exame de RM a utilizar nestas directrizes sobre exames de RM.
Comece sempre pela secgdo "COMECAR AQUI — Identificacédo de
elegibilidade" deste manual e use a lista de verificagdo das identificagoes
com respostas "sim/nao", com inicio na pagina 354, para determinar a
elegibilidade do doente para ser submetido a determinado tipo de exame de
RM e as condi¢es adequadas do exame que devem ser usadas com o sistema
de neuroestimulagdo da Medtronic implantado no doente para a dor crénica.

Siga estas directrizes e condigdes de RM para as indicagdes aprovadas de modo a
determinar se é possivel e como efectuar um exame de RM com seguranga num doente
com um sistema de neuroestimulagdo Medtronic para a dor crénica totalmente implantado
com o numero de modelo de neuroestimulador enumerado no presente.

Estas directrizes de RM aplicam-se aos seguintes niumeros de modelos de
neuroestimuladores implantados da Medtronic:

97702 37701 37711 7479
97712 37702 37712 7479B
97713 37703 37713 7427
97714 37704 37714 7427V

7425 (ver o aviso)

/N Aviso: A Meditronic recomenda aos médicos que ndo prescrevam uma RM a um
doente que tenha um neuroestimulador Itrel 3 modelo 7425 implantado. O
neuroestimulador Itrel 3 é altamente susceptivel a uma reposicéo a zero ou a sofrer
danos quando sujeito a um exame de RM. Se tiver ocorrido uma reposigéo a zero, o
neuroestimulador tem de ser reprogramado. Se tiver sido danificado, o
neuroestimulador tem de ser substituido. O neuroestimulador Itrel 3 apresenta um
risco acrescido de correntes eléctricas induzidas, que podem estimular ou provocar
choques no doente.
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Cartao de identificagao do doente

Aconselhe o doente a trazer o seu cartdo de identificagdo mais actualizado a todas as
consultas de RM. O pessoal responsavel pela RM pode usar o cartdo de identificacdo do
doente para identificar a Medtronic como o fabricante do sistema de neuroestimulacéo do
doente e para confirmar o nimero do modelo do neuroestimulador implantado.

Obter a documentacido mais recente das directrizes de RM

Obtenha sempre as directrizes de RM mais recentes. Consulte os dados de contacto na
contracapa deste manual ou visite www.medtronic.com/mri.

Os exemplares destas directrizes de RM podem nZo conter a versdo mais recente, se ndo
forem retirados directamente do Website ou de outra forma recebidos da Medtronic no
mesmo dia da consulta de RM do doente.

Programador do médico e dispositivo de controlo do doente

No caso dos sistemas de neuroestimulagdo da Medtronic com tecnologia SureScan MRI,
os dispositivos de controlo externo (ou seja, um programador do médico ou um dispositivo
de controlo do doente) sdo usados para determinar a elegibilidade para o tipo de exame
de RM e sdo usados para colocar o sistema de neuroestimulagdo em modo de RM com
seguranga condicionada (RM-SC ou MRI-CS) (igualmente referido como "modo RM" ou
"MRI mode"), que desactiva a estimulagéo. Informe o doente com um sistema de
neuroestimulagédo que a estimulagédo tem de ser desactivada antes do exame de RM.

Se o doente tiver consigo um dispositivo de controlo préprio na consulta de RM, consulte
"COMECAR AQUI - Identificacéo de elegibilidade" na pagina 353 e use a lista de
verificagdo das identificacdes nessa secgdo.

Se o programador do médico ou um dispositivo de controlo do doente ndo conseguirem
comunicar com o sistema de neuroestimulagdo implantado ou se o neuroestimulador tiver
atingido o EOS (fim de servigo), a seguranga condicionada para RM n&o podera ser
confirmada através dos dispositivos de controlo externos. E necessario determinar a
configuragao do sistema de neuroestimulagdo implantado nos registos médicos do doente.
A nao ser que seja conhecida a configuragédo do sistema implantado e que se determine
que a mesma ¢ segura para efectuar uma RM em condigdes especificas, ndo deve ser
efectuado um exame de RM.

Para obter as instrugdes de funcionamento do programador do médico, consulte o manual
do software do programador do médico adequado.

Informagoes gerais sobre interacgoes entre procedimentos de
RM e sistemas de neuroestimulagao

Tipos de campos electromagnéticos gerados por sistemas de RM
Um sistema de RM produz 3 tipos de campos electromagnéticos que podem interagir com
sistemas de dispositivos implantados. Todos estes 3 campos sdo necessarios para
produzir uma imagem de RM. Os 3 campos definem-se como se segue:

Campo magnético estatico — Trata-se de um campo magnético nédo variavel e estavel,
que esta sempre presente em redor de um aparelho de RM, mesmo sem nenhum exame
em curso.

350 Portugués Directrizes sobre RM para sistemas de neuroestimulagao para a dor crénica da Medtronic



Campos magnéticos em gradiente — Estes campos magnéticos pulsados de baixa
frequéncia estéo presentes apenas durante um exame. O equipamento de RM usa 3
campos magnéticos de gradientes ortogonais para construir a imagem tridimensional.
Campo de RF — Trata-se de um campo de radiofrequéncia (RF) pulsada, que esta presente
apenas durante o exame. O campo de RF pode ser produzido por uma série de espirais
de transmissao de radiofrequéncia, como uma espiral de transmisséo de corpo inteiro
(integrada no aparelho) ou uma espiral de extremidade (por exemplo, uma espiral de
transmissao/recepgao para a cabega).

Possiveis interacgoes para os sistemas de neuroestimulagiao
implantados no ambiente de RM

Os sistemas de neuroestimulagao da Medtronic com tecnologia SureScan MRI
foram concebidos para minimizar as possiveis interaccdes descritas nesta
seccéo, quando se verificam as condigdes adequadas descritas neste
manual.

Aquecimento — Os campos de RF gerados por um aparelho de RM induzem uma energia
de RF sobre o sistema de eléctrodos implantado que pode provocar aquecimento nos poélos
dos eléctrodos ou ao longo do corpo do eléctrodo. Além disso, os campos de RF e
magnético de gradiente podem provocar o aquecimento do neuroestimulador.

Nota: O aquecimento pode ocorrer mesmo que esteja implantado apenas um eléctrodo ou
extensao.

Os factores que fazem aumentar os riscos de aquecimento e de lesdo para o doente
incluem, entre outros, os seguintes:
= Elevados niveis de taxa de absorcéo especifica (SAR) de RM e de radiofrequéncia
(RF)
= Eléctrodos e/ou extensdes de baixa impedancia (produtos da Medtronic com nomes
ou numeros de modelo designados por “Z”, “LZ” ou “baixa impedancia”)
= Sistemas de eléctrodos implantados cujos pdlos tenham uma area de superficie
pequena
= Distancias curtas entre os pélos dos eléctrodos e o tecido sensivel ao calor.
Interacgoes dos campos magnéticos — O material magnético de um sistema implantado
pode exercer efeitos de forga, vibragdo e tor¢do devido ao campo magnético estatico e aos
campos magnéticos em gradiente produzidos por um aparelho de RM. Os doentes podem
sentir uma ligeira tracg&o ou vibragao no local de implante do dispositivo. Deve monitorizar-
-se o possivel desconforto na zona da incisdo em doentes que estdo a ser submetidos ao
exame e que tém incisdes recentes de implante.
Estimulagao induzida — Os campos magnéticos de gradiente e os campos de RF
produzidos por um aparelho de RM induzem energias no sistema de eléctrodos
implantados que podem causar estimulagao imprevista, sentida pelo doente como uma
sensagao de formigueiro, choque ou sobressalto.

Nota: A estimulagdo induzida pode ocorrer mesmo que esteja implantado apenas um
eléctrodo ou extensao.
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Danos no dispositivo — As tensdes induzidas por campos de RM podem danificar os
componentes electrénicos do neuroestimulador, exigindo a reprogramacéo, a explantagéo
ou a substituigéo.

Interacgdes entre dispositivos — A RM pode afectar o funcionamento do
neuroestimulador e exigir a reprogramagao do mesmo com o programador do médico apds
um exame de RM. A RM pode ainda repor os parametros nas configuragdes de uma
reposigéo a zero (POR), exigindo também a reprogramacgao do neuroestimulador apés um
exame de RM.
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COMECAR AQUI - Identificagao de elegibilidade

Comece por usar a lista de verificagdo para identificar a
elegibilidade do doente para o exame

Use a lista de verificagdo das identificagbes com respostas "sim/nao", que
comega na pagina 354 desta seccéo, para determinar a elegibilidade do
doente para ser submetido a determinado tipo de exame de RM e as condigdes
adequadas do exame que devem ser usadas com o sistema de
neuroestimulagdo da Medtronic implantado no doente para a dor crénica.

A elegibilidade para o tipo de exame de RM depende de uma combinagao de factores
relativos ao sistema de neuroestimulagdo implantado no doente.

Avisos

Outros sistemas implantados — Antes de efectuar um exame de RM, determine se o
doente tem multiplos implantes activos de dispositivos médicos (tal como sistemas de
estimulagdo cerebral profunda, desfibrilhadores cardiacos implantaveis e outros). Devem
aplicar-se os requisitos mais restritivos de exposicéo a RM, caso o doente possua varios
dispositivos médicos activos implantados. Contacte os fabricantes dos dispositivos se tiver
perguntas a colocar. Se nao tiver a certeza de quais os implantes presentes, efectue uma
radiografia para determinar o tipo e local dos implantes. Nao efectue um exame de RM se
existirem quaisquer condicdes ou implantes que possam proibir ou contra-indicar um
exame de RM.

Sistemas de prova (sistemas de neuroestimulagdo que nao estejam totalmente
implantados) — Os médicos ndo devem prescrever uma ressonancia magnética a doentes
que estdo a ser submetidos a estimulacéo de teste ou que tenham componentes de um
sistema de neuroestimulagéo que ndo estejam totalmente implantados. Explante todos os
componentes da estimulagdo de teste se for necessario realizar um exame de RM. A RM
néo foi testada com componentes de estimulagao de teste e pode provocar o aquecimento
dos polos dos eléctrodos, resultando em lesdes nos tecidos ou lesdes graves no doente.

Precaucdes

@ Dispositivos externos que ndo sdo seguros na sala do aparelho (magneto) de
RM - Néo permita a presenca de nenhum dos seguintes dispositivos externos de controlo
da Medtronic na sala onde esta o aparelho (magneto) de RM. Estes dispositivos contém
material ferromagnético, que pode ser afectado pelo magneto de RM. Estes dispositivos
néo séo seguros num ambiente de RM:

= Dispositivo de controlo do doente

= Carregador

= Neuroestimulador externo

= Programador do médico
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Lista de verificagao das identificagoes
1. Recebeu na consulta de RM do doente uma folha indicando uma elegibilidade para
um tipo de exame de RM com seguranga condicionada (RM-SC ou MRI-CS)?
Consulte "Apéndice A: Exemplos de folhas de elegibilidade para RM-SC (MRI-CS)"
na pagina 371.

[] sim (1) Confirme o nome do doente e a data da folha de elegibilidade. A data na
folha de elegibilidade deve ser igual ou proxima da data de consulta de
RM.

Nota: Quanto mais afastada for a data na folha de elegibilidade em relagéo
a data da consulta de RM do doente, maior sera a probabilidade de
ocorréncia do seguinte:
= O doente registou um evento (por ex., uma cirurgia de revisdao do
sistema de neuroestimulagédo implantado) que pode ter alterado a
elegibilidade para o exame.
= A estimulagdo do doente foi novamente activada.

(2) Consulte etapa 4 na pagina 355.

[1 Nao Passe a etapa seguinte.

2,

O numero de modelo do dispositivo de
controlo do doente encontra-se na
frente

O doente trouxe consigo a consulta de RM um dispositivo de controlo do doente da
série modelo 977__ ?

[] sim (1) Peca ao doente para navegar até ao ecrd do Modo de RM (ou MRI Mode)
para activar o modo de RM.

= Modo de RM: Quando o modo de RM esta activado:
— O ecra do dispositivo de controlo do doente mostra a elegibilidade
para o tipo de exame de RM-SC (MRI-CS).
— Se o ecré de elegibilidade surgir, isso indica que a estimulagao foi
desactivada.

= Se o doente ndo conseguir navegar até ao ecrd de modo de RM,
contacte os Servigos técnicos da Medtronic para obter ajuda.

= Na&o desactive nem saia do modo de RM e n&o active a estimulacéo
com o dispositivo de controlo do doente até o exame de RM ter
terminado e o doente estar fora da sala do aparelho (magneto).

(2) Depois de surgir o ecrd do modo de RM, passe a etapa 4 na
pagina 355.
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[] Nao Passe a etapa seguinte.

3. O doente tem um cartdo de identificagdo da Medtronic com o nimero de modelo do
neuroestimulador correspondente a um dos nimeros de modelo de neuroestimulador
enumerados na pagina 3497

[] sim Consulte "Condigbes para o exame de RM com elegibilidade apenas para a
cabega" na pagina 364.

[] Nao Nao foi possivel determinar qual o sistema implantado no doente. Pare. Estas
directrizes de RM néo se aplicam. Consulte www.medtronic.com/mri ou
contacte os Servigos técnicos da Medtronic.

(== (1

ELEGIVEL PARA RM-SC (MRI-CS) DE CORPO INTEIRO

4.

A folha de elegibilidade para RM-SC (MRI-CS) ou o dispositivo de controlo do doente

indica (com texto e/ou todos estes simbolos) a elegibilidade para um exame de corpo
inteiro?

[] sim (1) Confirme se o nimero de modelo do neuroestimulador na folha de
elegibilidade ou no ecrd de Modo de RM do dispositivo de controlo do
doente corresponde a um dos nimeros de modelo da pagina 349.

(2) Em caso afirmativo, consulte "Condigdes para o exame de RM com
elegibilidade para corpo inteiro" na pagina 357.

[] Nao Passe a etapa seguinte.

) @) [

ELEGIVEL PARA RM-SC (MRI-CS) A CABEGA COM ESPIRAL DE
TRANSMISSAO/RECEPGAO PARA A CABECA

A folha de elegibilidade para RM-SC (MRI-CS) ou o dispositivo de controlo do doente
indica (com texto e/ou todos estes simbolos) a elegibilidade para um exame apenas
da cabega?

[] sim (1) Confirme se o numero de modelo do neuroestimulador na folha de

elegibilidade ou no ecré de Modo de RM do dispositivo de controlo do
doente corresponde a um dos nimeros de modelo da pagina 349.
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(2) Consulte "Condigdes para o exame de RM com elegibilidade apenas para
a cabega" na pagina 364.

[] Nao Passe a etapa seguinte.

. NG

Nao é possivel determinar a elegibilidade do sistema de
neuroestimulagdo para um exame de RM-SC (MRI-CS).

A folha de elegibilidade para RM-SC (MRI-CS) ou o dispositivo de controlo do doente
indica (com texto e/ou todos estes simbolos) que nédo é possivel determinar a
elegibilidade para um tipo de exame de RM?

[] sim (1) Confirme se o numero de modelo do neuroestimulador na folha de
elegibilidade ou no ecréd de Modo de RM do dispositivo de controlo do
doente corresponde a um dos nimeros de modelo da pagina 349.

(2) Consulte "Condigdes para o exame de RM com elegibilidade apenas para
a cabega" na pagina 364.

[] Nao Pare. Estas directrizes de RM néo se aplicam. Consulte
www.medtronic.com/mri ou contacte os Servigos técnicos da Medtronic.

Notas:

" O simbolo “consulte as instrugdes de utilizacdo” ([E) mostrado juntamente com
a elegibilidade para RM significa “consulte as directrizes de RM para este sistema
de neuroestimulagdo.”

= Se um dispositivo de controlo do doente tiver sido usado para determinar a
elegibilidade, fagca uma fotocopia do ecrd do modo de RM (mostrando a
elegibilidade para o tipo de exame) que surge no dispositivo de controlo do doente,
Se necessario.

" Para interpretar o cédigo ® de informacao, se este estiver referido na folha de
elegibilidade ou no ecra de Modo de RM do dispositivo de controlo do doente, ligue
para os Servigos técnicos da Medtronic.

= Nao desactive nem saia do Modo de RM e néo active a estimulacdo com o
dispositivo de controlo do doente até o exame de RM ter terminado e o doente
estar fora da sala do aparelho (magneto).
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Condigoes para o exame de RM com elegibilidade
para corpo inteiro

(=2 (@

ELEGIVEL PARA RM-SC (MRI-CS) DE CORPO INTEIRO

Antes de continuar com esta secgéo sobre a elegibilidade para um exame de corpo inteiro,
confirme se a secgéo "COMECAR AQUI — Identificagao de elegibilidade" (com inicio na
pagina 353) foi seguida e se a elegibilidade para um exame de corpo inteiro foi determinada
por uma folha de elegibilidade para RM-SC (MRI-CS) ou pelo dispositivo de controlo do
doente.

Um doente "elegivel para RM-SC de corpo inteiro (MRI-CS)" pode ser submetido a um
exame em qualquer parte da sua anatomia se estiverem reunidas as condigdes especificas
desta secgéo sobre elegibilidade para exame de corpo inteiro.

Elegivel para exame de corpo inteiro — requisitos de equipamento
e do exame de RM

Tabela 1. Elegivel para exame de corpo inteiro — requisitos de equipamento e do exame
de RM

Tipo de sistema de RM Camara cilindrica fechada horizontal de 1,5 T com um gradiente
espacial maximo de 19 T/m (1900 gauss/cm).

/\ Aviso: Use apenas sistemas de RM de camara cilindrica
fechada horizontal de 1,5 T. Nao foram testados outros
sistemas de RM (como os sistemas com abertura lateral de
0,6 T ou 3,0 T) e estes poderdo provocar danos nos
dispositivos e aquecimento excessivo que podem resultar
em lesdes nos tecidos ou lesdes graves no doente.

Fabricantes de aparelhos ~ Sem restrigdes.
de RM

Frequéncia da Aproximadamente 64 MHz.

diofi éncia (RF
radiofrequéncia (RF) /N Aviso: Nao efectue exames de RM com frequéncias de

varrimento sem protdes (como 13C, 23Na ou 31P). Nado
foram testadas outras frequéncias para além de 64 MHz e
estas poderdo provocar danos nos dispositivos e
aquecimento excessivo que podem resultar em lesdes nos
tecidos ou lesdes graves no doente.
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Tabela 1. Elegivel para exame de corpo inteiro — requisitos de equipamento e do exame
de RM (continuacgédo)

Espirais de RF Espiral de transmissao:
= transmissdo/recepcéo (integradas) para o corpo, apenas
quadratura.
= transmissdo/recepcdo para a cabecga, apenas quadratura.

/N Aviso: N3o utilize espirais de transmisséo de RF para além
de uma espiral de quadratura de transmissao/recepgéao
(integradas) para o corpo ou uma espiral de quadratura de
transmisséo/recepgéo para a cabeca. Nao foram testadas
outras espirais de transmissao/recepcéo (por ex., espirais
lineares) e estas poderdo provocar aquecimento excessivo
que pode resultar em lesdes nos tecidos ou lesdes graves
no doente.

Espiral apenas de recepgéo: qualquer tipo.

Poténcia de RF Use o modo de funcionamento Normal.
Taxa de absorgéo especifica (SAR):
= SAR de corpo inteiro: tem de ser < 2,0 W/kg (0,91 W/lb)
conforme referido pelo equipamento de RM.
= SAR da cabeca: tem de ser < 3,2 W/kg (1,45 W/Ib)
conforme referido pelo equipamento de RM.

A\ Aviso: Nao efectue exames de RM nos seguintes modos:

* modo de funcionamento controlado de primeiro nivel

* modo de funcionamento controlado de segundo nivel (ou
seja, modo de pesquisa)
Estes modos permitem niveis mais elevados de energia de
RF e podem provocar um aquecimento excessivo, que
pode resultar em lesdes nos tecidos ou lesdes graves no
doente.

Gradientes Sistemas de gradiente com um desempenho da taxa de rotagéo
de gradiente maximo por eixo de 200 T/m/s ou menos.

/\ Aviso: Nao utilize sistemas de gradiente que produzam
taxas de rotacdo de gradiente superiores a 200 T/m/s
porque nao foram testados e poder&o representar um risco
acrescido de estimulagao induzida (resultando em
sensagdes de choque ou sobressalto, desconforto ou dor
no doente) ou aquecimento do neuroestimulador.
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Tabela 1. Elegivel para exame de corpo inteiro — requisitos de equipamento e do exame

de RM (continuacgédo)
Limites temporais de As duragdes de varrimento da RM n&o devem ultrapassar um
varrimento activo total de 30 minutos de tempo de varrimento activo dentro de um

periodo-base de 90 minutos (em cada periodo-base de
90 minutos devera ocorrer um total de 60 minutos de tempo sem
varrimento).

/N Aviso: Nao ultrapasse um total de 30 minutos de tempo de
varrimento activo dentro de um periodo-base de
90 minutos. Se o tempo de varrimento activo for excedido,
aumenta o risco de aquecimento dos tecidos.

Ponto de referéncia Sem restrigdes. Todos os locais anatémicos podem ser objecto
(localizacdo do isocentro)  de varrimento.

Elegivel para exame de corpo inteiro — preparagao do doente
antes do exame de RM

Tabela 2. Elegivel para exame de corpo inteiro — prepara¢do do doente antes do exame
de RM

Modo de RM-SC (MRI-CS)

activado, estimulagédo
desactivada (é.) Dﬂ

ELEGIVEL PARA RM-SC
(MRI-CS) DE CORPO INTEIRO

A colocacao do dispositivo em modo RM-SC (MRI-CS)
desactiva a estimulacdo. O texto e/ou todos os simbolos acima
referidos indicam elegibilidade para RM de corpo inteiro e
indicam que o sistema implantado esta no modo RM-SC (MRI-
-CS).

A Atencao: Antes de efectuar um exame de RM, confirme se
o sistema de neuroestimulagdo implantado no doente esta
desactivado. Se deixar a estimulagédo activada durante o
exame pode aumentar o potencial de estimulagéo
desconfortavel e inesperada.

Se ndo tiver a certeza de que a estimulagdo esta desactivada,
pergunte ao doente.
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Tabela 2. Elegivel para exame de corpo inteiro — preparagdo do doente antes do exame

de RM (continuacgdo)

Temperatura do nucleo
corporal

Febre

/N Aviso: Nao efectue um exame de RM se a temperatura
corporal do doente for superior a 38 °C (100 °F). Uma
temperatura corporal elevada em conjungéo com o
aquecimento dos tecidos provocado pelo exame de RM
aumenta o risco de um aquecimento excessivo dos tecidos,
que pode resultar em lesdes nos tecidos.

Sem cobertores

/\ Aviso: Nao cubra o doente com cobertores nem cobertores
aquecidos. Os cobertores aumentam a temperatura
corporal do doente e aumentam o risco de aquecimento
dos tecidos, que pode provocar lesées nos tecidos.

Peso do doente, minimo

AN Atencao: N3o efectue exames de RM em doentes com
peso inferior a 40 kg (88 Ibs). Os exames em doentes que
pesam menos de 40 kg (88 Ibs) ndo foram objecto de teste
e podem provocar um aguecimento excessivo, resultando
em danos nos tecidos.

Sedacéo

Se possivel, ndo utilize sedagdo no doente para que este
consiga fornecer uma resposta imediata, caso surjam quaisquer
problemas durante o exame.

Posigao do doente na
camara

Posicione o doente em decubito ventral ou posigdo supina
dentro da cdmara de RM.

A\ Aviso: Nao posicione o doente noutras posigdes, por ex.,
deitado de lado (o chamado decubito lateral) dentro da
camara de RM. O varrimento de doentes noutras posic¢oes,
para além do decubito ventral ou posicdo supina, nao foi
testado e pode provocar um aquecimento excessivo dos
tecidos durante um exame de RM.

Informe o doente sobre os
riscos

Informe o doente sobre todos os riscos de ser submetido a um
exame de RM como indicado nesta secgéo sobre a elegibilidade
para exame de corpo inteiro.

Comunicagao do doente
com o operador durante o
exame

Instrua o doente para informar imediatamente o operador de
RM se sentir desconforto, estimulagéo inesperada, choques ou
aquecimento durante o exame.
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Elegivel para exame de corpo inteiro — operagoes e
consideragcdes antes do exame de RM

Tabela 3. Elegivel para exame de corpo inteiro — operagées e consideragoes antes do
exame de RM

Introduzir o peso do doente Introduza o peso correcto do doente na consola de RM para
assegurar que a SAR é calculada correctamente.

AN\ Aviso: Certifique-se de que o peso do doente &
correctamente introduzido para evitar o risco de o exame
de RM ser efectuado com um nivel de poténcia de RF
demasiado elevado para o doente. Um nivel de poténcia
de RF demasiado elevado pode provocar um aquecimento
excessivo, que pode resultar em lesdes nos tecidos ou
lesdes graves no doente.

Verificar todos os Certifique-se de que todos os parametros propostos para o

parametros exame de RM estdo em conformidade com os requisitos de
exposicao referidos nesta seccéo sobre elegibilidade para
exame de corpo inteiro. Caso contrario, os parametros devem
ser alterados de modo a respeitarem estas exigéncias. Se os
parametros ndo puderem ser alterados, néo efectue um exame
de RM.

Distorgao e artefactos de imagem
Os eléctrodos SureScan tém demonstrado uma distorgdo de imagem minima nas areas
em redor dos eléctrodos implantados, quando o dispositivo esta fora do campo de visdo.
Pode ocorrer uma distorgao significativa de imagem devido a presenga do dispositivo
dentro do campo de visdo. Os artefactos de imagem e a distorgéo resultante da presenga
do dispositivo e dos eléctrodos no campo de visdo tém de ser considerados ao seleccionar
o campo de visédo e os parametros imagioldgicos. Estes factores tém igualmente de ser
considerados ao interpretar as imagens de RM.
A escolha cuidadosa dos parametros da sequéncia de impulsos, da localizagéo do angulo
e da localizagdo do plano da imagem podem minimizar os artefactos na imagem de RM.
No entanto, a redugdo na distor¢do da imagem obtida, através do ajustamento dos
parametros da sequéncia de impulsos, comprometera normalmente a razao sinal/ruido.
Devem ser seguidos estes principios gerais:
= Evite usar a espiral de recepcéo para o corpo, se possivel. Utilize, como alternativa,
uma espiral apenas de recepgao localizada.
= Use sequéncias imagioldgicas com gradientes mais fortes para as direcgdes de
codificagdo de leitura e dos cortes. Use uma largura de banda superior para o impulso
de radiofrequéncia e recolha de dados.
= Escolha uma orientagdo para o eixo de leitura que minimize o aparecimento de
distor¢cdo nos planos.
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= Utilize sequéncias de imagens de RM com ressonéancia rotativa ou com gradiente, com
uma amplitude de banda relativamente alta para a recolha de dados.

= Use um tempo de ressonancia mais curto para a técnica de ressonancia com gradiente,
sempre que possivel.

= Lembre-se de que a forma real do corte imagiolégico pode ser curvada no espago
devido a presenga da perturbagdo no campo causada pelo neuroestimulador.

= |dentifique a localizagdo do implante no doente e, sempre que possivel, oriente todos
os cortes imagioldgicos para longe do neuroestimulador implantado.

A\ Avisos:

= Se a area-alvo de RM estiver préxima do neuroestimulador, pode ser necessario
deslocar o neuroestimulador para obter uma imagem ou utilizar outras técnicas de
aquisigao de imagens. As imagens de RM podem ficar distorcidas de forma grave
ou as areas-alvo da imagem podem ser completamente bloqueadas da vista
préximo dos componentes do sistema de neuroestimulagao implantados,
especialmente préximas do neuroestimulador.

= Se o neuroestimulador for removido, remova todo o sistema de neuroestimulagéo.
Nao retire o neuroestimulador, deixando implantado o sistema de eléctrodos
porque tal pode resultar num aquecimento dos eléctrodos mais elevado do que o
previsto. O aquecimento excessivo pode causar lesdes nos tecidos ou lesdes
graves no doente.

Elegivel para exame de corpo inteiro — durante o exame de RM
Tabela 4. Elegivel para exame de corpo inteiro — durante o exame de RM

Controlar o tempo de Controle o tempo de varrimento activo, de modo a que se situe
varrimento activo dentro do periodo-base de 90 minutos. Consulte "Limites
temporais de varrimento activo" na Tabela 1.

Monitorizar o doente Monitorize o doente por meios visuais e auditivos. Verifique o
doente entre cada sequéncia de aquisigdo de imagens.
Interrompa o exame de RM imediatamente se o doente ndo
reagir a perguntas ou n&o o informar de problemas.

Conforto do doente E possivel que o doente sinta aquecimento no local do
neuroestimulador durante o exame de RM. Se o doente sentir
desconforto, considere a aplicacdo de um saco com gelo ou
compressa fria no local. Se o aquecimento provocar grande
desconforto no doente, interrompa o exame de RM.
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Tabela 4. Elegivel para exame de corpo inteiro — durante o exame de RM (continuagdo)

Repuxamento ou vibragéo
no neuroestimulador

Durante o exame de RM, o doente pode sentir um repuxamento
e/ou vibragao no neuroestimulador. Se o repuxamento ou
vibragao provocar grande desconforto no doente, interrompa o
exame de RM.

Se o neuroestimulador estiver préximo da parede da camara de
RM, considere usar uma almofada para manter o
neuroestimulador afastado da parede da cdmara, de modo a
minimizar a vibragéo.

Elegivel para exame de corpo inteiro — apés o exame de RM
Tabela 5. Elegivel para exame de corpo inteiro — apés o exame de RM

Comentarios do doente

Verifique se o doente sentiu efeitos adversos em resultado da
RM. Contacte a Medtronic para comunicar quaisquer efeitos
adversos.

Reactivar a estimulacédo

Terminado o exame, instrua o doente para consultar o médico
responsavel pela gestédo do seu sistema de neuroestimulagao,
de modo a que este active novamente a estimulagao.
Ou, se o doente tiver trazido o seu dispositivo de controlo a
consulta de RM, instrua ao doente (fora da sala do aparelho de
RM) para reactivar a estimulagdo com o dispositivo de controlo
do doente.
Notas:
= Para retirar o dispositivo de controlo do doente do modo de
RM e coloca-lo de novo em funcionamento normal, diga ao
doente para premir a tecla de sincronizagao ®. Em
seguida, o doente pode activar a estimulagao.
= A activagdo da estimulagao retira o neuroestimulador do
modo de RM.
= Se o dispositivo de controlo do doente n&o conseguir
sincronizar-se com o neuroestimulador ou ndo conseguir
reactivar a estimulagé@o ou exibir um ecra com as letras
"POR", instrua o doente a consultar o médico responsavel
pela gestdo do sistema de neuroestimulagdo do doente.
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Condigoes para o exame de RM com elegibilidade
apenas para a cabega
Antes de continuar com esta seccéo sobre elegibilidade para exame apenas da cabega,

confirme se a secgéo "COMECAR AQUI — Identificagao de elegibilidade" (com inicio na
pagina 353) foi respeitada e passe para a seguinte lista de verificagao.

Lista de verificagao antes de continuar com as condigdes do
exame apenas a cabega

' @) [

ELEGIVEL PARA RM-SC (MRI-CS) A CABEGA COM ESPIRAL DE
TRANSMISSAO/RECEPGAO PARA A CABECA

A secgdo "COMECAR AQUI - Identificagdo de elegibilidade" conduziu-o a esta secgéo
sobre elegibilidade para exame apenas a cabega porque a folha ou ecra de
elegibilidade para RM-SC (MRI-CS) do dispositivo de controlo do doente indica
(através de texto e/ou todos estes simbolos) elegibilidade para exame apenas a
cabega?

[] sim Va a "Elegivel para exame apenas a cabega — requisitos de equipamento e do
exame de RM" na péagina 366 e continue a partir dai.

[] Nao Passe a etapa seguinte.

2. Confirme se nenhuma parte do sistema implantado (ou seja, neuroestimulador,
extensdes, eléctrodos, eléctrodos abandonados) se encontra dentro do campo de uma
espiral de transmissao/recepcéo de RF para a cabeca.

Para tal, efectue uma radiografia do pescogo e cabega ou consulte os registos do
doente, por exemplo.

[ sim Sim, confirmado. Passe & etapa seguinte.

[] Nao Nao foi possivel confirmar. Pare. Contacte os Servicos técnicos da
Medtronic.

) /N [

Nao é possivel determinar a elegibilidade do sistema de
neuroestimulagdo para um exame de RM-SC (MRI-CS).
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A secgdo "COMECAR AQUI - Identificagdo de elegibilidade" conduziu-o a esta secgéo
sobre elegibilidade para exame apenas a cabega porque a folha ou ecra de
elegibilidade para RM-SC (MRI-CS) do dispositivo de controlo do doente indica
(através de texto e/ou todos estes simbolos) que nado é possivel determinar a
elegibilidade para o tipo de exame de RM?

[] sim Va a "Elegivel para exame apenas a cabeca — requisitos de equipamento e do

exame de RM" na pagina 366 e continue a partir dai.

[1 Nao Passe a etapa seguinte.

4.

O doente apenas trouxe a consulta de RM o cartédo de identificagdo do doente e o

numero de modelo do neuroestimulador referido no cartdo esta na lista da

pagina 349.

Confirme se os parametros do neuroestimulador estao definidos como se segue:
Estimulagéo: Desactivada

Se ndo tiver a certeza de que a estimulagdo esta desac-
tivada, pergunte ao doente.

Outros parametros: Sem alteracédo

Adicionalmente, apenas para o ltrel 3, modelo 7425:

Interruptor do magneto:  Desactivado

[] sim Sim, confirmado. V& a "Elegivel para exame apenas a cabeca — requisitos de

equipamento e do exame de RM" na péagina 366 e continue a partir dai.

[] Nao Nao foi possivel confirmar. Contacte os Servigos técnicos da Medtronic.

Se todas as instrugoes desta secgao sobre a elegibilidade para exame apenas a
cabeca forem seguidas, podem ser efectuados de modo seguro os exames de RM a
cabeca utilizando uma espiral de transmissao/recepgao de RF para a cabeca.
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Elegivel para exame apenas a cabecga — requisitos de
equipamento e do exame de RM

Tabela 6. Elegivel para exame apenas a cabega — requisitos de equipamento e do exame
de R

Espirais de RF Espiral de transmissao/recepgdo apenas para a cabega.
Importante:

= Nenhum componente do sistema implantado deve ser
coberto pela espiral de transmissao/recepcédo de RF para
a cabega. Os componentes do sistema implantado podem
estar localizados segundo as indicagdes das etiquetas
aprovadas e podem estar a 0 cm da extremidade (caudal)
inferior da espiral da cabega, mas nenhuma parte pode
estar no interior da espiral da cabega.

= Assegure-se de que ndo utiliza a espiral de transmisséo de
RF para o corpo.

= Caso ndo tenha a certeza se o seu sistema de RM integra
uma espiral de transmissao/recepgao de RF para a cabega,
consulte o fabricante do sistema de RM.

A\ Avisos:

= Pode efectuar-se com segurangca um exame de RM apenas
a cabega (nenhuma outra parte do corpo) utilizando uma
espiral de transmissao/recepgao de RF para a cabeca,
desde que sejam seguidas todas as instru¢des desta
seccdo sobre a elegibilidade para RM apenas a cabega.

= Né&o coloque parte alguma da espiral de transmissao/
recepcao de RF para a cabeca sobre um componente do
sistema de neuroestimulagédo implantado.
Se a espiral para a cabega cobrir qualquer parte do sistema
de neuroestimulagdo do doente, pode ocorrer um
aquecimento superior ao normal no local dos pélos dos
eléctrodos implantados.
Além disso, se o sistema de neuroestimulacéo do doente
tiver um filamento de eléctrodo quebrado e a espiral para
a cabega cobrir qualquer parte do sistema de
neuroestimulacédo do doente, pode ocorrer um
aquecimento superior ao normal no ponto de ruptura ou
nos pélos dos eléctrodos.
O aquecimento excessivo pode causar lesdes nos tecidos
ou lesdes graves no doente.
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Tabela 6. Elegivel para exame apenas a cabeca - requisitos de equipamento e do exame

de RM (continuacgédo)

Tipo de sistema de RM

Camara cilindrica fechada horizontal de 1,5 T com um gradiente
espacial maximo de 19 T/m (1900 gauss/cm).

/\ Aviso: Use apenas sistemas de RM de camara cilindrica
fechada horizontal de 1,5 T. Nao foram testados outros
sistemas de RM (como os sistemas com abertura lateral de
0,6 T ou 3,0 T) e estes poderdo provocar danos nos
dispositivos e aquecimento excessivo que podem resultar
em lesdes nos tecidos ou lesdes graves no doente.

Fabricantes de aparelhos
de RM

Sem restrigdes.

Frequéncia da
radiofrequéncia (RF)

Aproximadamente 64 MHz.

/N Aviso: Nao efectue exames de RM com frequéncias de
varrimento sem protdes (como 13C, 23Na ou 31P). Nado
foram testadas outras frequéncias para além de 64 MHz e
estas poderdo provocar danos nos dispositivos e
aquecimento excessivo que podem resultar em lesdes nos
tecidos ou lesdes graves no doente.

Poténcia de RF

Limite a SAR da cabeca a 1,5 W/kg (0,68 W/Ib) ou menos para
todas as sequéncias de impulsos de RF.

Gradientes

Limite o campo do gradiente dB/dt a 20 Tesla por segundo ou
menos.

AN Atencao: A exposicao aos gradientes que excedem um
limite de dB/dt de 20 Tesla por segundo pode resultar em
sobre-estimulagdo ou sensagdes de choque.

Limites temporais de
varrimento activo

Sem restrigdes.

Ponto de referéncia
(localizagéo do isocentro)

Apenas para a cabeca. Ndo coloque parte alguma da espiral de
transmissao/recepgao de RF para a cabega sobre um
componente do sistema de neuroestimulacdo implantado.
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Elegivel para exame apenas a cabeca — preparagao do doente
antes do exame de RM

Tabela 7. Elegivel para exame apenas a cabega — preparagao do doente antes do exame
de RM

Confirme se a estimulagdo Confirme se a lista de verificagado da pagina 364 (no inicio desta
esta desactivada seccdo sobre elegibilidade para exame apenas a cabega) foi
seguida.

AN Atencao: Antes de efectuar um exame de RM, confirme se
o sistema de neuroestimulagdo implantado no doente esta
desactivado. Se deixar a estimulagéo activada durante o
exame pode aumentar o potencial de estimulacédo
desconfortavel e inesperada.

Se ndo tiver a certeza de que a estimulagdo esta desactivada,
pergunte ao doente.

Temperatura do nucleo Febre
corporal Sem restrigdes.
Cobertores

Sem restrigdes.

Peso do doente, minimo Sem restrigdes.

Sedacéo Se possivel, ndo utilize sedagdo no doente para que este
consiga fornecer uma resposta imediata, caso surjam quaisquer
problemas durante o exame.

Informe o doente sobre os  Informe o doente sobre todos os riscos de ser submetido a um
riscos exame de RM, como indicado nesta secgdo sobre a
elegibilidade para exame apenas a cabeca.

Comunicagao do doente Instrua o doente para informar imediatamente o operador de
com o operador durante o RM se sentir desconforto, estimulacéo inesperada, choques ou
exame aquecimento durante o exame.

Elegivel para exame apenas a cabega — operagoes e
consideragdes antes do exame de RM

Tabela 8. Elegivel para exame apenas a cabeca — operacgoes e consideragées antes do
exame de RM

Introduzir o peso do doente Introduza o peso correcto do doente na consola de RM para
assegurar que a SAR da cabega é calculada correctamente.
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Tabela 8. Elegivel para exame apenas a cabeca — operacgoes e consideragées antes do

exame de RM (continuagao)

Verificar todos os
parametros

Verifique se todos os para@metros propostos para o exame de
RM estédo em conformidade com os requisitos de exposigdo
referidos nesta secgéo sobre elegibilidade para exame apenas
a cabega. Caso contrario, os parametros devem ser alterados
de modo a respeitarem estas exigéncias. Se os parametros ndo
puderem ser alterados, ndo efectue um exame de RM.

Elegivel para exame apenas a cabega — durante o exame de RM
Tabela 9. Elegivel para exame apenas a cabega — durante o exame de RM

Monitorizar o doente

Monitorize o doente por meios visuais e auditivos. Verifique o
doente entre cada sequéncia de aquisigdo de imagens.
Interrompa o exame de RM imediatamente se o doente ndo
reagir a perguntas ou n&o o informar de problemas.

Repuxamento ou vibragéo
no neuroestimulador

Durante o exame de RM, o doente pode sentir um repuxamento
e/ou vibragdo no neuroestimulador. Se o repuxamento ou
vibragao provocar grande desconforto no doente, interrompa o
exame de RM.

Elegivel para exame apenas a cabega — apés o exame de RM
Tabela 10. Elegivel para exame apenas a cabeg¢a — ap6s o exame de RM

Comentarios do doente

Verifique se o doente sentiu efeitos adversos em resultado da
RM. Contacte a Medtronic para comunicar quaisquer efeitos
adversos.
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Tabela 10. Elegivel para exame apenas a cabega — apés o exame de RM (continuagédo)

Reactivar a estimulagéo Terminado o exame, instrua o doente para consultar o médico
responsavel pela gestéo do seu sistema de neuroestimulagao,
de modo a que este active novamente a estimulagao.

Ou, se o doente tiver trazido o seu dispositivo de controlo a
consulta de RM, instrua ao doente (fora da sala do aparelho de
RM) para reactivar a estimulagdo com o dispositivo de controlo
do doente.
Notas:
= Se o modo de RM tiver sido activado com o dispositivo de
controlo do doente, diga ao doente para comegar por
premir a tecla de sincronizagao ® de modo a reactivar o
dispositivo de controlo do doente. Em seguida, o doente
pode activar a estimulacéo.
= Areactivagdo da estimulagao retira o neuroestimulador do
modo de RM no caso dos neuroestimuladores com essa
fungao.
= Se o dispositivo de controlo do doente ndo conseguir
sincronizar-se com o neuroestimulador ou ndo conseguir
reactivar a estimulacéo ou exibir um ecra com as letras
"POR", instrua o doente a consultar o médico responsavel
pela gestéo do sistema de neuroestimulagéo do doente.
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Apéndice A: Exemplos de folhas de elegibilidade para
RM-SC (MRI-CS)

Este apéndice mostra exemplos de folhas de elegibilidade para RM com seguranca
condicionada (RM-SC ou MRI-CS) produzidas pelos programadores do médico da
Medtronic e que devem ser levadas a consulta de RM do doente.
A folha de elegibilidade para RM-SC (MRI-CS) mostra a elegibilidade do sistema de
neuroestimulacédo implantado no doente para a dor crénica para o tipo de exame de RM
com seguranga condicionada, ap6s o doente ter consultado o médico responsavel pela
gestéo do seu sistema de neuroestimulagéo.
Seguem-se os trés tipos de folhas de elegibilidade para RM-SC (MRI-CS):

— Relatério RM-SC (MRI-CS)

— Impresséo do ecra do modo de RM-SC (MRI-CS)

— Formulario de elegibilidade para RM-SC (MRI-CS) preenchido pelo médico do doente
(consulte "Apéndice B: Formulario de elegibilidade para RM-SC (MRI-CS)" na
pagina 374)
Exemplos de relatdrios e de impressées de ecra de modo de RM-
-SC (MRI-CS)
Consulte na pagina seguinte os exemplos de folhas de elegibilidade para RM com

seguranga condicionada (RM-SC ou MRI-CS) produzidas pelos programadores do médico
da Medtronic e que devem ser levadas a consulta de RM do doente.
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Numero do modelo do neuroestimulador

R o
Medtronic Neuromodulatig
RestoreULTRAMRI Mode'\NMB’”’“‘**
John Doe
01/06/2010
630

8840 SN NHFO00073®

Patient

Session date
Programmer

MRI-CS Report

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

MRI-CS FULL BODY SCAN ELIGIBLE

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

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

| Data

Exemplo de relatério
de RM-SC (MRI-CS)
(apenas texto)

Numero do modelo do neuroestimulador —__ |

Exemplo de impressao do ecrda do modo RM-SC (MRI-CS)

Data

1/06/201 >

Mies A
RestoreULTRAMRI -
IMRI-CS Mode

X

AT

The neurostimulation system
MRI-CS eligibility cannot be
determined.

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

Confirm that stimulation is OFF
prior to an MRI scan.

HNot eligible for full body scan:

Device Location

Lead Model(s)

(o]

(o]

© wLead Tip Location(s)
© Extension Model(s)
(3]

Abandoned Pain Lead(s)
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Apéndice B: Formulario de elegibilidade para RM-SC
(MRI-CS)

Elegibilidade para RM-SC (MRI-CS) do sistema de
neuroestimulacao da Medtronic

Na altura da consulta de RM:

1. Consulte as condi¢des de seguranga referidas nas etiquetas: www.medtronic.com/mri.
2. Confirme se a estimulagao esta desactivada antes do exame de RM.

Nome do doente:

Nome do médico, consultério,
enderego e numero de telefone:

Importante: Use o modo de RM com segurancga condicionada (RM-SC ou MRI-CS) do
programador do médico ou dispositivo de controlo do doente para introduzir os dados
e o resultados de elegibilidade para o exame referidos a seguir.

A elegibilidade pela data e tempo | Nimero do modelo do Numero de série do
foi determinada: neuroestimulador: neuroestimulador:

Il . ( ) EE ELEGIVEL PARA RM-SC (MRI-CS) DE CORPO INTEIRO
ﬁ =§o

O ELEGIVEL PARA RM-SC (MRI-CS) A CABEGA COM
‘ﬁ; G‘;D [:E] UMA ESPIRAL DE TRANSMISSAO/RECEPCAO PARA A
CABECA

O N&o é possivel determinar a elegibilidade do sistema de
neuroestimulacédo para um exame de RM-SC (MRI-CS).

® cadigo de informagao:

(ndo se aplica a ELEGIVEL PARA RM-SC [MRI-CS] DE
CORPO INTEIRO)
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Contacts:

Asia:

Medtronic International Ltd.
Tel. 02919-1362

Fax 02907-3998

Medtronic Asia Ltd.

Tel. (02)-548-1148

Fax (02)-518-4786

Australia:

Medtronic Australasia Pty. Ltd.

97 Waterloo Road

North Ryde, NSW 2113
Australia

Tel. +61-2-9857-9000
Fax +61-2-9878-5100
Toll free 1-800-668-6700

Austria:

Medtronic Osterreich GmbH
Tel. 01-240440

Fax 01-24044-100

Belgium:

Medtronic Belgium S.A.

Tel. 02-456-0900
Fax 02-460-2667

Canada:

Medtronic of Canada Ltd.
Tel. (1-905)-460-3800

Fax (1905)-826-6620

Czech Repubilic:
Medtronic Czechia s.r.o.
Tel. 2-965-795-80
Fax 2-965-795-89

Denmark:

Medtronic Danmark A/S
Tel. 45-32-48-18-00

Fax 45-32-48-18-01

Finland:

Medtronic Finland Oy/LTD
Tel. (09)-755-2500

Fax (09)-755-25018

France:

Medtronic France S.A.S.
Tel. 01-5538-1700

Fax 01-5538-1800

Germany:

Medtronic GmbH
Tel. (02159)-81490
Fax (02159)-8149100

Greece:

Medtronic Hellas S.A.
Tel. 210-67-79-099
Fax 210-67-79-399

Hungary:

Medtronic Hungaria Kft.
Tel. 1-889-06-00

Fax 1-889-06-99

Ireland:

Medtronic Ireland Ltd.
Tel. (01)-890-6522

Fax (01)-890-7220

Italy:

Medtronic Italia SpA
Tel. 02-241371

Fax 02-241381

Tel. 06-328141

Fax 06-3215812

Japan:

Medtronic Japan
Tel. 03-6430-2016
Fax 03-6430-7110

Latin America:
Medtronic, Inc.

Tel. (1305)-500-9328
Fax (1786)-709-4244
Norway:

Medtronic Norge AS
Tel. 067-10-32-00
Fax 067-10-32-10

Poland:

Medtronic Poland Sp. z.0.0.

Tel. (022)-465-69-00

Fax (022)-465-69-17
Portugal:

Medtronic Portugal, Lda.
Tel. 21-724-5100

Fax 21-724-5199



Russia:

Medtronic Russia
Tel. (8495) 580-7377
Fax (8495) 580-7378

Slovakia

Medtronic Slovakia, 0.z.
Tel. 0268 206 911

Fax 0268 206 999

Spain:

Medtronic Ibérica, S.A.
Tel. 91-625-0400

Fax 91-650-7410

Sweden:
Medtronic AB

Tel. 08-568-585-00
Fax 08-568-585-01

Switzerland:

Medtronic (Schweiz) AG
Tel. 031-868-0100

Fax 031-868-0199

The Netherlands:
Medtronic B.V.

Tel. (045)-566-8000
Fax (045)-566-8668
U.K.:

Medtronic U.K. Ltd.
Tel. 01923-212213
Fax 01923-241004

USA:

Medtronic, Inc.

Tel. (1763)-505-5000

Fax (1763)-505-1000
Toll-free: (1-800)-328-0810



Medironic

Alleviating Pain - Restoring Health - Extending Life

Manufacturer “
Medtronic, Inc.
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