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MRT med VNS Therapy®-system

MRT-VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Foljande varning och forsiktighetsatgarder har tagits direkt fran kapitlet Introduktion till VNS Therapy i VNS
Therapy-systemets Idkarhandbok:

VARNING

n Magnetisk resonanstomografi (MRT) - Patienter med implanterat VNS Therapy-system eller
nagon del av VNS Therapy-systemet bér genomga MRT-undersokningar endast i enlighet med
beskrivningen i MRT med VNS Therapy-systemets bruksanvisning. | vissa fall kravs kirurgisk
borttagning av VNS Therapy-systemet om undersdkning med en RF-kroppsspole for sandning behovs.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Magnetisk resonanstomografi (MRT) - En MRT bor inte utforas med en RF-kroppsspole
for sandning for vissa konfigurationer av VNS Therapy-instrumentet eller under vissa specifika
forhallanden. | en del fall kan uppvarmning av kabeln som orsakas av RF-kroppsspolen for sandning
under MRT, leda till allvarlig skada. Elektromagnetiska statiska, gradient- och radiofrekvensfalt som
forknippas med MRT kan andra generatorns installningar (dvs. aterstalla parametrar) eller aktivera
VNS-instrumentet om magnetligets uteffekt forblir "PA”

. RF-mottagarspolar — Observera att huvudspolarna i vissa magnetresonanssystem endast

arbetar i mottagarldage och kraver anvandning av RF-kroppsspole for sandning. Andra MR-system
anvander en RF-huvudspole for mottagning/sandning. Lokala spolar eller ytspolar kan ocksa vara
RF-spolar for endast mottagning som kraver RF-kroppsspole for sandning vid MRT. Anvandning av
RF-spole for mottagning d@ndrar inte riskerna med anvandning av RF-kroppsspole for sandning.

. RF-sandarspolar - Undvik att exponera VNS Therapy-systemet for alla RF-spolar for sandning.

Utfér inte MRT-undersékningar med anvandning av nagon RF-sandarspole i de definierade
exklusionszonerna.
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1 INLEDNING

@ OBS! Definition av VNS- och MRT-termer finns i Ordlistan pa www.livanova.com.

MR-osdkra instrument inkluderar Wand fér programmering, datorn och patientmagneten.
Dessa instrument far inte foras in i MR-skanningsrummet.

1.1 MR-villkorligt instrument

Det implanterade VNS Therapy-systemet ar ett MR-villkorligt instrument som har
uppvisat sakerhet i MR-miljén inom definierade villkor. For specifika anvandningsforhallanden,
se “MR-villkorliga miljoer for VNS”.

Forhdllanden som definierar en MRT-miljo inbegriper:
»  RF-sandarspolen som anvands
» Faltstyrkan pa det statiska magnetfaltet (tesla)
= Spatial gradient pa det statiska magnetfaltet (gauss/cm)
»  Gradient svanghastighet (T/m/s)
= Radiofrekvensfalt (RF)
»  Specifik absorptionsfrekvens (SAR)
= Exponeringstid
= Skannertyp (t.ex. horisontellt falt, cylindrisk, sluten 6ppning)
»  RF-6verforing (t.ex. RF-shimming)
» Driftlage (t.ex. normalt driftlage)

Manga tester har utforts med olika instrumentkonfigurationer av VNS Therapy-systemet.
Dessa inkluderar:

= Invitro-tester pa flera olika MRT-anlaggningar.

= Numeriska simuleringar av flera patientstorlekar och instrument i flera olika kliniskt
relevanta scenarier och konfigurationer

OBS! Specifika programmerbara konfigurationer for VNS Therapy-systemet maste ocksa géras innan MRT
utfors. Narmare information finns i “Overviaganden och férberedelse fére MRT”.

Resultaten har visat att patienter med ett VNS Therapy-system tryggt kan exponeras for vissa
MRT-miljéer om riktlinjerna som beskrivs har efterféljs. Det finns emellertid en risk fér skada
om riktlinjerna som beskrivs har inte foljs. | synnerhet finns det risk for skada relaterad till
uppvarmning av kabelns elektroder. Negativa effekter fran elektroduppvarmning kan
inkludera smarta, tillfallig skada, nekros eller permanent vavnadsskada. Vid ledningsbrott ar
den blottlagda kabeltrdden den punkt dar dessa skador kan uppsta. Ytterligare information
finns i “Potentiella risker och effekter av MRT med VNS”.

& Forsiktighet: VNS Therapy-systemets ledning kan fokusera starka falt av radiofrekvensenergi, t.ex. de som

anvands under MRT, och leda till alltfor stark uppvarmning och majlig skada vid annan anvandning &n den
som ges i dessa instruktioner.
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1.2 MRT-vagledning for tillamplighet

MRT-vagledning ar specifik for unika konfigurationer av VNS Therapy-instrument. Tillampliga
instrument omfattar generatorer av modell 100C, 101, 102, 102R, 103, 104, 105, 106, 1000,
1000-D och 8103, och ledningar av modell 300, 302, 303 och 304. Félj flodesschemat i Bild 1 for
att avgora tillamplig grupp (A eller B) genom instrumentkonfiguration.

OBS! For den mest aktuella MR-informationen for VNS Therapy, kontakta teknisk support som anges i
Information och support.

Bild 1.  Flodesdiagram over tillamplighet av MRT-vagledning

MRT-vagledning for
tillamplighet

Modellerna Modellerna

103

100C
105

Generatorns- 101
106 modellnummer? 102
1000 102R
1000-D 104

8103

Generatorns
lage?

A\ 4 A\ 4
Uppe till vanster pa Andra

brostet '..hon mgd eyer implantatstéllen
ovanfor armhalan

* Generatorns position bor
vara éver revben 4. Réntgen
kan anvandas for att
identifiera generatorns
position om den inte 14tt kan
visualiseras eller palperas.

v

Grupp A I
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RIKTLINJER FOR MRT

Overviaganden och forberedelse fore MRT

Q Forsiktighet: Alla VNS-patienters VNS Therapy-system mdste bedémas och programmeras fére MRT.

Patienter bor rdadgora med behandlande lakare innan MRT utférs. MRT bor utféras minst 2 veckor
efterimplantation eller revisionskirurgi av VNS Therapy-systemet. VNS Therapy-systemet i
kombination med andra implanterade instrument har inte pavisats vara sakra i patienter.

Tills sakerheten har pavisats for patienter som implanterats med VNS Therapy-systemet och ett
annat implanterat instrument ska MRT inte utforas.

Pa grund av behovet av att genomféra diagnostik och andra programmeringsparametrar
maste lamplig sjukvardspersonal med tillgang till VNS Therapy-systemprogrammering
forbereda VNS-instrumentet innan patienten intréder i MR-systemrummet.

Forberedelse av VNS-instrumentet:
1. For generatorer modell 100-102R, utfor en forfragning och anteckna foljande
information i patientjournalen eller i en kopia av Tabell 1 nedan. Denna information
anvands for att aterstalla instrumentet efter MRT-skanningen i det sdllsynta fallet av en

aterstallning.

Tabell 1. Instrumentets installningar

Patient-ID

Modell-ID

Instrumentets instdllningar

Implanteringsdatum

Normal utgdende strom (mA)

Signalfrekvens (Hz)

Pulsbredd (us)

Signal pa-tid (s)

Signal av-tid (min)

Magnetens utgaende strém (mA)

Magnetens pa-tid (s)

Magnetpulsbredd (us)

2. For alla generatormodeller, utfér systemdiagnostik for att sakerstalla att instrumentet

fungerar korrekt.

3. Programmera parameterinstallningarna enligt foljande:

s Normal uteffekt: 0 mA

= Magnetstrom: 0 mA

s Endast modell 106 och 1000/1000-D

+ Detektering "AV”

+  AutoStim uteffekt: 0 mA
4. Sla av alla andra valfria instrumentfunktioner (endast modell 1000/1000-D).
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2.2

2.21

2.2.2

5. Utfor en forfragning for att verifiera att programmeringen lyckades.
6. Kontrollera att VNS Therapy-systemet placerats mellan C7-T8.

Q Forsiktighet: MRT-undersékningar av en patient med VNS Therapy-systemet implanterat utanfor
C7-T8 har inte utvarderats vid prekliniska tester. Darfor maste MR-systemets operator utfora
ytterligare utvardering for att verifiera att instrumentet inte exponeras for RF-faltet.

@ OBS! Magnetldage och AutoStim-lage ar inte tillgangliga fér modell 8103.

Enheten har utvarderats for MRT-inducerade risker, inklusive uppvarmning, oavsiktlig
stimulering, kraft, moment, funktionsfel pa instrumentet och enhetsvibration och har
faststallts vara saker under tillstanden som anges pa etiketten. Patienten kan dock uppleva
varme eller vibration vid implantatets plats under MRT-skanningen.

MR-villkorliga miljoer for VNS

Icke-kliniska tester har visat att VNS Therapy-systemet ar MR-villkorligt . Se avsnitten
nedan for MRT-vdgledning for grupp A- och grupp B-instrument.

Forsiktighetsatgarder

Grupp A-instrument:

= Om patienten maste genomgd en MRT-undersokning av C7-T8-omrddet med
anvandning av huvud-/extremitetsspole eller C7-L3-omrade med en kroppsspole,
krévskirurgisk borttagning av VNS Therapy-systemet.

@ OBS! Se kapitlet Revision/utbytesenhet/borttagning for instruktioner.

Grupp B-instrument:

= Anvand inte RF-kroppsslinga for 1,5 T eller 3 T bildatergivning. Kirurgisk borttagning av
VNS Therapy-systemet krdvs om MRT med en RF-kroppsspole for sandning behovs.

= RF-huvudspolar ar inte alltid av typen for bade sandning och mottagning. Manga ar
endast for mottagning. Anvandning av en lokal mottagningsspole med kroppsspolen
i RF-sandningslage utgor samma risk for RF-uppvarmning som enbart kroppsspolen
utan nagon lokal spole.

= Undvik att exponera VNS Therapy-systemet for alla RF-spolar for sandning. Kirurgisk
borttagning av VNS Therapy-systemet krévs om MRT av exklusionszonen behdvs.

MRT-villkor for anvandning

OBS! Dessa riktlinjer avser hela VNS Therapy-system (generator och kabel implanterade). For vagledning
om hur du skannar patienter med kvarldmnade kablar eller kabelsegment, se “Speciella fall och
beaktanden”.

Rekommendationerna har ar baserade pa fantomtester’ och flera olika numeriska simuleringar

av kliniskt relevanta scenarier och implantationskonfigurationer med 43 cm bipolara VNS-kablar
av standardtyp. Resultaten visar att VNS Therapy-system kan skannas pa ett sakert satt under de
forhdllanden som anges i Tabell 2 med patienten liggande pa rygg eller mage.

! Fantom - En skepnad motsvarande en patient som fylls med koksaltlosning i geléform och anvénds for in vitro-tester av MRT-relaterad uppvéarmning.
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223
2.2.3.1

Tabell 2. Sammanfattning av villkorad MR-anvandning
VNS-instrument Grupp A Grupp B
Skannertyp Horisontellt falt, cylindrisk sluten 6ppning, kliniskt system for
vateprotonbildtagning
Skanneregenskaper |Statisk 1,5eller3T
magnetfiltsstyrka
Spatialt gradientfalt Modellerna 100C och 101: < 720 gauss/cm
Modellerna 102 till 1000/1000-D och 8103: < 3 000 gauss/cm
Maximal svanghastighet 200T/m/s
Skannerdrift Driftlage Normalt driftlage
RF-sandarspole Huvud- eller extremitetsspolar: Endast huvud- eller
Skanningen (placering av hela spolen) extremitetsspolar for
maste vara utanfor C7-T8. sandning eller mottagning:
Skanningen (placering av
Kroppsspole: Iso-center for skanningen hela spolen) maste vara
(mitten av MRT-6ppningen) maste vara utanfor C7-T8.
utanfor C7-L3. Detta kan uppnds genom en
orienteringspunkt ovanfor C7 eller under L3.
Maximal specifik Huvudspole for sandning: 3,2 W/kg Huvudspole for sandning/
absorptionsfrekvens mottagning: 3,2 W/kg
(SAR) Kroppsspole for sandning: 2,0 W/kg
Exponeringstid Huvud- eller extremitetsspole for Huvud- eller
sandning: Ingen begrédnsning extremitetsspole for

sandning/mottagning:
Kroppsspole for sandning: < 15 minuter  |Ingen begransning
aktiv skanningstid inom ett 30 minuters
fonster

Ytterligare begransning | Huvud- eller extremitetsspole for ingen
sandning: Ingen

Kroppsspole for sandning: Endast cirkulart
polariserat (CP) ldge (dvs. ingen shimming)

Specifik absorptionsniva (SAR) ar ett matt pa RF-effekt pa patienter, vanligtvis angivet i

watt per kilogram (W/kg) Hogre SAR for ett givet MR-system leder till storre uppvarmning.

For bildtagning av VNS-patienter, ar SAR-varden maximalt huvud-genomsnitt vid anvéandning

av huvudspolen for sandning/mottagning och helkroppsgenomsnitt enligt vad som

rapporterats av MRT-utrustningen vid anvandning av kroppsspolen.

& Forsiktighet: (Endast Grupp B-instrument) Inte alla RF-huvudspolar ar av sandar- och mottagartyp.
Manga ar endast for mottagning. Anvandning av en extremitetsspole for mottagning med kroppsspolen

i RF-séndningslage utgér samma risk for RF-uppvarmning som enbart kroppsspolen utan nagra
extremitetsspolar.

Q Forsiktighet: Undvik att exponera VNS Therapy-systemet for alla RF-spolar for séndning.

Godtagbara MR-bildtagningsscenarier (1,5 och 3,0 T)
Konfigurationer for hjdrnskanning

Bild 2 pdvisar godtagbara konfigurationer for en hjarnskanning. De skuggade regionerna
i bilden representerar visningsfaltet for bildtagningsspolen.
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2.2.3.2

Grupp A och grupp B-instrument:

Huvudspolen for sandning/mottagning placeras utanfor exklusionszonen C7-T8, vilket leder
till minimal eller ingen exponering av VNS fér RF-energi. Se Bild 2-1.

Grupp A-instrument:

Hjarnan kan aven skannas med RF-kroppsspolen for sandning. | detta fall maste iso-center
(mitten av MRT-6ppningen) vara over C7. Detta kan uppnds genom en orienteringspunkt
ovanfor C7. Med den har konfigurationen kan antingen kroppsspolen eller huvudspolen
anvandas for att motta spolen. Se Bild 2-2.

Bild 2. MR-biIdtagning av huvud

2-1 - Grupp A och grupp 2-2 - Grupp A-instrument:
B-instrument:

il

i
I

PARY

=

Intresseomrade: Hjdrna Intresseomrade: Hjarna
RF-sandarspole: Huvud RF-sandarspole: Kropp
Mottagarspole: Huvud Mottagarspole: Kropp eller huvud

@ OBS! Harkorsen anger iso-center av MR-systemets 6ppning (dvs. placering av orienteringspunkt).

Konfigurationer for extremitetsskanning

Q Forsiktighet: Utfor inte skanningar med anvandning av ndgon RF-sandarspole i de definierade
exklusionszonerna.

Bild 3 pavisar godtagbara konfigurationer for extremitetsskanningar sasom kna, fotled eller
handled. De skuggade regionerna i figuren representerar visningsfaltet for huvud-, extremitets
eller kroppsspolen.

Grupp A och grupp B-instrument:

Den ldampliga extremitetsspolen fér saindning/mottagning anvands utanfor exklusionszonen
C7-T8, vilket leder till minimal eller ingen exponering av VNS fér RF-energi. Se Bild 3-1.

Grupp A-instrument:

Samma omraden av intresse kan skannas med RF-kroppsspolen for sandning. | detta fall

maste iso-center (mitten av MRT-6ppningen) vara 6ver C7-L3. Detta kan uppnds genom en
orienteringspunkt ovanfor C7 eller under L3. | dessa konfigurationer kan antingen kroppsspolen
eller extremitetsspolen anvandas som mottagarspolen. Se Bild 3-2.
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Bild 3. MR-biIdtagning for extremiteter

3-1 - Grupp A och grupp B-instrument:

f— i

K%

@\\%
D

%%%%%%%% iy

Intresseomrade: Kng, fotled, handled
RF-sandarspole: Extremitet
Mottagarspole: Extremitet

3-2 - Grupp A-instrument:

Intresseomrade: Kng, fotled, handled, Iandrygg (nedanfor L3)
RF-sandarspole: Kropp
Mottagarspole: Kropp eller extremitet

2.24 Osakra MR-forhallanden

OBS! Specifika instruktioner for skanning av patienter med kvarlamnade kablar for vilka anvandning av
kroppsspole for dverforing av RF kan vara tillaten, se “Speciella fall och beaktanden”.

Patienter kan endast skannas pa ett sakert satt med MRT under foérhallanden som ges har.
Skanningens sakerhet vid anvandning av andra forhdllanden har inte evaluerats och kan leda till
allvarlig patientskada. In vitro har MRT-relaterade uppvarmningstester med RF-kroppsspolen for
sandning visat potentiellt skadliga temperaturékningar i vissa fall. Darfor bor sadan skanning inte
utforas pa patienter med VNS under foljande forhallanden:

Grupp B-instrument:

Magnetisk resonanstomografi (MRT) bor inte utféras med en magnetisk resonanskroppsspole
i sandningslage.
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Grupp A och B-instrument:

= RF-sandarspolen far under inga omstandigheter placeras éver VNS-systemet. Pa grund
av denna begransning ar det inte mojligt att skanna omradet dar VNS-systemet ar
implanterat. Se Bild 4 for ytterligare information.

= Oppna MRT-kameror bér inte anvindas fér skanning av VNS-patienter.

@ OBS! Testerna utfordes endast med slutna (d.v.s. cylindriska) MRT-kameror.

= Andra system an 1,5T och 3 T bor inte anvandas for skanning av VNS-patienter.

225 Scenarier for osaker MR-undersokning

Under inga omstandigheter bor huvud- eller extremitetsspolen for sandning/mottagning
placeras 6ver den skuggade exklusionszonen som definieras i Bild 4-1, eller skanningens
iso-center (mitten av MRT-6ppningen) vara inuti den skuggade exklusionszonen i Bild 4-2.
& Forsiktighet: Denna exklusionszon ar beroende av den typiska placeringen av VNS Therapy-systemet, och

placering av extremitetsspolen eller positionering av iso-center kan inte under nagra omsténdigheter vara
inuti exklusionszonen.

& Forsiktighet: Kirurgisk borttagning av VNS Therapy-systemet krédvs om MRT av exklusionszonen behovs.
Se kapitlet Revision/utbytesenhet/borttagning for instruktioner.

Bild 4. Osaker MR - exklusionszon

4-1 - Grupp A och grupp B-instrument: 4-2 - Grupp A-instrument:

GENERATOR

\

EXKLU-

EXKLU-

SIONSZON
B N A, SRR N T8
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, \ —1L3
Exklusionszon: C7-T8 Exklusionszon: C7-L3
RF-sandarspole: Huvud, extremitet RF-sandarspole: Kropp

VNS Therapy-systemet som vanligen sitter mellan C7 och T8, far inte exponeras for ndgot
RF-falt fran en RF-sandarspole. Bild 5 visar exempel pa osaker MR-bildtagning.

11 — 26-0010-0303/2 (Swe)



MRT med VNS Therapy®-system

Bild 5.  Osdker MR-bildtagning
5-1 - Grupp A-instrument:

Intresseomrade: Iso-center inom C7-L3 Intresseomrade: Iso-center inom C7-T8
RF-sandarspole: Kropp RF-sandarspole: Extremitet

5-2 - Grupp B-instrument:

. _ _

| . - ; ,,,,,, | N 63 ,,,,,, N . |

N NG
.

Intresseomrade: Alla
RF-sandarspole: Kropp

@ OBS! Harkorsen anger iso-center av MR-systemets 6ppning.

2.2.6 Speciella fall och beaktanden
2.2.6.1 Delvis explanterade VNS Therapy-system eller defekta ledningar

Den primadra risken vid MRT pa VNS-patienter ar MRT-relaterad uppvarmning av kabeln.
Testning och datormodellering har emellertid visat att MRT kan utforas pa ett sakert satt under
féljande forhallanden och konfigurationer som anges i Tabell 3.
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Tabell 3. Skanningsvillkor for delvis explanterade VNS Therapy-system eller defekta

ledningar

Implantationskonfigurationer

Skanningsvillkor

1,5T eller 3T med huvudspolen
for saindning/mottagning eller
med extremitetsspolen for
sandning/mottagning

1,5T eller 3T med 6verféring av RF
med kroppsslinga

VNS Therapy system med misstanke om ett
kabelbrott (IPG fortfarande ansluten)

C7-T8-exklusionszon
(dvs. grupp B skanningsvillkor)

&

Ledningslangd > 2 cm &terstar (ingen IPG)

C7-T8-exklusionszon
(dvs. grupp B skanningsvillkor)

&

< 2 cm bly kvarstar (dvs. elektroder forblir
implanterade och ingen IPG)

inga exklusionszoner

alla gransmarken, inga
exklusionszoner

@ OBS! Se “MRT-villkor for anvandning” for ytterligare riktlinjer.

2.2.6.2 Bedomning av ledningssegmentets lingd

Om en MR-bild kravs och maste erhdllas med hjalp av kroppsspolen, kan en saker langd av
ledningssegment som kvarstar implanterat (dvs. < 2 cm) bedémas genom att ta en rontgenbild.
Langden pa 2 cm kan approximeras genom att visualisera avstandet mellan den positiva och
den negativa elektroden (~ 1 cm). Avsiktligt finns det ca T cm mellan den positiva elektroden och
ankarrepet, som sannolikt ocksa kvarstar. Kirurger instrueras att ta bort sa mycket av kabeln som

mojligt om systemet explanteras.

Bild 6 illustrerar elektrodernas forhallande till varandra och den positiva elektrodens till
ankarrepet. En MRT med anvandning av kroppsspolen for dverforing av RF, eller MRT av
huvudet eller extremiteterna med en huvudspole respektive lokalspole (extremitet) for
overforing av RF ar tilldten om kabeln ar avskuren som pa Bild 6.
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2.2.7

Bild 6. Avskuren ledning (<2 cm)

~1cm

~1cm

Om ledningen ar avskuren som pa Bild 7, rekommenderas endast en saindning/mottagning
MRT for huvudet eller en sandning/mottagning MRT for extremiteter. En helkropps-MRT ar
inte tillaten.

Varning! Om det visar sig att mer an 2 cm av ledningen kvarstar, kan patienten inte genomga en MRT med
kroppsspolen men kan @ndd genomga en MRT med anvandning av en extremitetsspole fér sandning/
mottagning eller en huvudspole fér sandning/mottagning, enligt anvisningarna i det har kapitlet.
Kvarlamnade kablar ger 6kad risk for brannskador pa patienter under MRT-undersdkningar baserat pa
deras langd och deras exponering for RF.

Bild 7.  Avskuren ledning (> 2 cm)

MR-osakra @ instrument

VNS Therapy-programmeringssystemet, inklusive Wand for programmering och Datapro-
grammeringen, ar MR-osdkert. Patientmagneten ar ocksa MR-osaker. Dessa instrument far
inte foras in i MR-skanningsrummet.

Manga VNS-patienter eller vardgivare bar med sig magneter for att aktivera eller hamma VNS
Therapy-systemet. En liten magnet som kan fastas pa en handledsrem eller en baltesklamma,
medfdljer i satsen som ges till alla VNS Therapy-patienter. Magneten kan av misstag tas in i MR-
skanningsrummet, dar den kan orsaka skador om den blir en projektil. Undersok alla VNS
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Therapy-patienter for att kontrollera att de inte bar med sig patientmagneten till MRT-
skanningsrummet.

Bild 8. MR-osdkra instrument

& ®

Wand for programmering och
Dataprogrammering

Patientmagnet

23 Bedomning efter MRT

Efter MRT-proceduren boér lamplig sjukvardspersonal med tillgang till VNS Therapy-
programmeringssystemet bedoma VNS Therapy-systemets tillstand.

Bedomning av VNS Therapy-systemet:
1. Utfrdga VNS-instrumentet.
2. Om generatorn aterstalldes under skanningen ska serienummer, patient-ID och
Implanteringsdatum omprogrammeras efter behov.

@ OBS! En fullsténdig lista med information som behovs for att aterstalla instrumentinstaliningarna
(modell 102R och tidigare instrument) finns i “Overviganden och férberedelse fére MRT".

3. Programmera patientens behandlingsparametrar sa som de var fére MRT-proceduren.
4. Utfor systemdiagnostik. Resultaten bor ange Impedans = OK.
5. Utfraga instrumentet igen for att verifiera att omprogrammeringen lyckades.

3 POTENTIELLA RISKER OCH EFFEKTER AV MRT MED VNS

Potentiella risker att utféra MRT pa patienter med ett implanterat VNS Therapy-system
inbegriper:

= Uppvarmningseffekter fran RF-energi runt VNS Therapy-systemet, speciellt fran
elektroder.

= Icke-signifikanta nivader av strom, som inducerats genom VNS-kabeln av tidsvarierande
gradientniva och RF-falt

= Oavsiktlig aterstallning av instrumentet (modell 8103, modell 104 och tidigare
instrument)
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31

3.2

»  Oauvsiktlig stimulering i magnetlédge fran magnetiska falt om magnetlaget lamnades pa
(endast epilepsipatienter)

= AutoStim kan utlésas om funktionen ar pa-programmerad och en snabb 6kning av
hjartfrekvensen sker (endast modell 106 och 1000/1000-D)

» Vibration eller forflyttning av instrumentet eller kabeln
= Bildartefakt och forvrangning

»  Felfunktion eller skada pa instrumentet

OBS! Se kapitlet Introduktion till VNS Therapy-systemet for fullstandiga VNS-indikationer, kontraindikationer,
varningar och forsiktighetsatgarder.

MRT-relaterade uppvarmningseffekter

Om de specifika MRT-villkoren inte f6ljs kan foljden bli vavnadsskada p.g.a. den kraftiga
temperaturokningen vid ledningens elektrodande under MRT-undersokningar. Skada pa
vagusnerven och/eller intilliggande strukturer i vagina carotica bor sarskilt beaktas p.g.a.
placeringen av VNS Therapy-systemets stimuleringselektroder.

Den observerade graden av MRT-relaterad uppvarmning paverkas primart av patientens
placering i MR-systemet samt kabelns konfiguration och langd.

Grupp A-instrument:

Sakra nivder av uppvarmning, vanligen en 6kning pa mindre an en 2 °C, visades under numeriska
simuleringar for godtagbara bildtagningsscenarier (se “MR-villkorliga miljoer for VNS”). | vissa fall
befanns varmen vara hogre an 2 °C, men dessa resultat har ocksa pavisats vara sakra.

Grupp B-instrument:

Q Forsiktighet: Kirurgisk borttagning av VNS Therapy-systemet krédvs om MRT med en RF-kroppsspole for
sandning behovs. Se kapitlet Revision/utbytesenhet/borttagning for instruktioner.

For vissa instrumentkonfigurationer av Grupp B, har in vitro-tester pavisat kliniskt signifikant
uppvarmning av VNS Therapy-systemets stimuleringselektroder, med upp till en 30 °C 6kning
eller mer under MRT-skanning av huvudet och/eller kroppen nar en RF-kroppsspole for
sandning anvandes for att tillféra RF-energi. Sakra nivder av uppvarmning, vanligen en 6kning
pa mindre an 2 °C, visades under in vitro-tester och numeriska simuleringar for godtagbara
bildtagningsscenarier (se “MR-villkorliga miljoer fér VNS”).

Gradientinducerad strom

Gradientinducerad MRT-strOm genom instrumentets kabel utgor ingen sakerhetsrisk for
patienten. VNS-systemet levererar avsiktligt nivder av strom inom ett angivet omrdde enligt en
schemalagd driftcykel under dygnet.

Strommen som inducerades av MRT mattes, modellerades och pavisades vara mindre an den

lagsta uteffekt som krévs for nervaktivering'. Strom som induceras i ledningen med MRT
tidsvarierande magnetfalt kan leda till en latt stickande kansla.

! Smith CD, Geddes LA, Bourland JD. et al. Cardiovascular Engineering (2001) 1: 77.
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3.3

3.4

3.5

Aterstillning av instrumentet (modell 8103, modell 104 och tidigare
instrument)

Aterstallning av instrumentet utgér ingen sakerhetsrisk for patienten. Fér modell 102R och
tidigare instrument kan viss information (inklusive serienummer, Implanteringsdatum,
stimuleringsparametrar och instrumentets drifttid) forloras fran VNS Therapy-systemets
generator vid en aterstallning av instrumentet. De flesta av de raderade uppgifterna kan
omprogrammeras, ddremot inte drifttiden.

Starka magnetfaltsgradienter och RF-energi, liknande den som anvands for att avsiktligt
aterstalla generatorn, forekommer i MR-miljo. Generatoraterstallning har inte observerats
under in vitro-tester. Nagra fa fall av generatoraterstallning i samband med MRT har
rapporterats av VNS-patienter. Ingenting kan goras kliniskt for att forhindra denna sallsynta
handelse. | fall av att ett instrument aterstalls och data forloras, ska VNS Therapy
systemprogrammering anvandas for att omprogrammera instrumentets serienummer,
Implanteringsdatum och stimuleringsparametrar till véirdena fére MRT-skanningen.

0BS! Se “Overviaganden och férberedelse fore MRT"fér detaljerad information om hur man gér for att
sakerstalla att data inte forloras vid aterstallning av instrumentet.

Aktivering av VNS-magnetlaget

@ OBS! Magnetldage ar endast avsett for anvandning for epilepsipatienter.

Om inte magnetldagets uteffekt programmeras till 0 mA kan magnetlaget aktiveras av
MRT-magneterna och leda till oénskad stimulering.

Magnetlaget aktiveras ofta i narheten av MR-system. Av denna anledning ska uteffekten for
VNS Therapy-systemets normala lage och magnetlage samt AutoStim-lage (modell 106 och
1000/1000-D) programmeras till 0 mA innan patienten kommer till MR-systemrummet. Alla
andra valfria instrumentfunktioner bor ocksa inaktiveras innan patienten kommer till MR-
systemrummet.

VNS AutoStim-lage — endast modell 106 och 1000/1000-D

@ OBS! AutoStim-ldge ar endast avsett for anvandning for epilepsipatienter.

Om hjartslagsdetekteringen forblir "PA” under MRT, kan MRT bidra till falska detektioner.
Om AutoStim-lagets uteffekt inte har programmerats till 0 mA, kan VNS Therapy-systemets
AutoStim-lage aktiveras under bildtagningen, vilket kan leda till o6nskad stimulering.

Sarskilda tester av detta lage i MRT-miljon har inte utforts. Om funktionen stangs av fore MRT
(se “Overvaganden och férberedelse fére MRT”), férvantas dock instrumentet fungera pa samma
satt som VNS-generatorer utan AutoStim-funktionen. Av denna anledning ska uteffekten for
VNS Therapy-systemets normala lage, AutoStim- och magnetlage programmeras till 0 mA och
anfallsdetektionen ska programmeras till "AV”innan patienten kommer till MR-systemrummet.
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3.6

3.7

3.8

Vibration eller rorelse

Patienter kan kdnna en ryckande eller vibrerande kansla vid generatorn. VNS Therapy-
systemet kan erfara magnetfaltsinteraktioner i samband med MR-systemets statiska och
gradientmagnetfalt, eftersom det finns sma mangder material i generatorn som ar kansliga for
magnetfalt. Detta kan leda till att generatorn rubbas eller vibrerar nagot i implantationsfickan
och/eller till mekanisk pafrestning pa vavnader och/eller kabeln. VNS Therapy-systemets
ledning utsatts inte for direkta magnetfaltsinteraktioner eftersom den ar tillverkad av icke-
ferromagnetiska material.

Q Forsiktighet: Lagre MRT-statisk magnetfaltsstyrka innebar inte storre sakerhet. Folj endast de godkanda
instruktionerna i “MR-villkorliga miljéer for VNS”.

Bildartefakter och forvrangningar

Bildartefakter eller forvrangning kan observeras under vissa forhallanden. Se Tabell 4 for
ytterligare information.

Tabell 4. Bildartefakter och forvrangningar
Typ av spole Bildartefakter/forvrangningar
som anvands
Huvudspole Ingen
Kroppsspole licke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av instrumentet i vérsta fall ca 100 mm ut

fran generatorn vid bildtagning med en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MRT-system.

Felfunktion eller skada pa instrumentet

Tester med olika MR-system har inte visat skada pa eller funktionsfel i ndgot VNS Therapy-system.
Om ett funktionsfel eller skada skulle uppsta kan det orsaka smartsam stimulering eller direkt
stromstimulering. Bdda handelserna kan orsaka nervskador och andra associerade problem

(se under "Biverkningar”i de indikationsspecifika informationskapitlen). Om patienter
misstanker en felfunktion ska de instrueras att ga ut ur MR-systemrummet och halla sin magnet
Over instrumentet for att stoppa stimuleringen. Darefter ska lakare omedelbart kontaktas for
fortsatt bedomning. Snabbt kirurgiskt ingrepp kan kravas om en felfunktion intraffar.
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Us

M LivaNova USA, Inc. SUPPORT DYGNET RUNT
100 Cyberonics Boulevard
Houston, Texas 77058
USA

Telefon
1.866.882 8804 (USA/Kanada)
+1 281 228 7330 (Globalt)

Telefon
+1.281.228.7200
1800 332 1375 (USA/Kanada)

Fax
+1.281.218.9332

Utanfor USA

LivaNova Belgium NV SUPPORT DYGNET RUNT
Ikaroslaan 83
B-1930 ZAVENTEM
BELGIEN

Telefon
+1281 228 7330 (Globalt)

Telefon
+32.2.720.95.93

Fax
+32.2.720.60.53

INTERNET

www.livanova.com

© Copyright 2019 LivaNova, PLC, London, Storbritannien
Alla rattigheter forbehalls.

LivaNova ar LivaNova, PLC:s registrerade amerikanska varumarke. NCP, Demipulse, Demipulse Duo, Perennia, VNS Therapy, AspireHC, PerenniaFLEX,

PerenniaDURA, AspireSR och SenTiva ar registrerade amerikanska varumarken som tillhor LivaNova USA, Inc. Puls, Pulse Duo och Symmetry ar varumarken
som tillhor LivaNova USA, Inc. Motsvarande utlandska varumarken kan ocksa vara registrerade eller vanta pa registrering.
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