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Kapitel 1

[nledning

® OBS! T ordlistan pa www.livanova.com anges definitioner av VNS Therapy- och MRT-termer.

1.1.  Varningar

@ Magnetisk resonanstomografi (MRT)

Patienter med VNS Therapy-systemet, eller nagon del av systemet, implanterat bor endast genomga MRT-
undersokningar enligt beskrivningen i detta dokument. I vissa fall kravs kirurgisk borttagning av VNS Therapy-
systemet om undersokning med en RF-kroppsspole for sandning ar nédvandigt.

®MR—osékra enheter

Wand, Programmer och patientmagneten ar MR-osakra enheter. Dessa anordningar utgor projektilrisker och far inte
inforas i MR-scannerrummet.

1.2. Forsiktighetsatgarder

@Magnetisk resonanstomografi (MRT)

MRT bor inte utféras med en RF-kroppsspole for sandning for vissa konfigurationer av VNS Therapy-enheten eller
under vissa specifika forhallanden. I en del fall kan uppvarmning av ledningen som orsakas av RF-kroppsspolen for
sandning under MRT leda till allvarlig skada. Elektromagnetiska statiska, gradient- och radiofrekvensfalt som
forknippas med MRT kan dndra generatorns installningar (dvs. aterstalla parametrar) eller aktivera VNS Therapy-
enheten om magnetlégets (epilepsi) eller normala lagets (depression) uteffekt forblir "PA”.

ARF—mottagarspolar

Huvudspolarna i vissa system for magnetisk resonanstomografi fungerar endast i mottagarlage och kraver
anvandning av RF-kroppsspole for sandning. Andra MRT-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 fér mottagning andrar inte riskerna med anvandning av
RF-kroppsspole fér sdndning.

Sidan 5—26-0011-0703/2 (SWE)
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QRF—séndarspolar

Undvik att exponera VNS Therapy-systemet for RF-sandarspolar. Utfér inte MRT-undersékningar med anvandning av
nagon RF-sandarspole i de definierade exklusionszonerna.

1.3.  MR-villkorlig enhet 4

Det implanterade VNS Therapy-systemet ar en MR-villkorad enhet som har uppvisat sakerhet i MR-miljon
inom definierade villkor. For specifika anvandningsforhallanden, se "MR-villkorliga miljoer” pa sidan 9

Forhallanden som definierar en MRT-milj6 omfattar foljande:
e RF-sandarspolen som anvands
o Faltstyrkan pa det statiska magnetfaltet (Tesla)
 Spatial gradient pa det statiska magnetfaltet (Gauss/cm)
» Gradient svanghastighet (T/m/s)
o Radiofrekvensfalt (RF)
 Specifik absorptionsfrekvens (SAR)
» Exponeringstid
» Skannertyp (t.ex. horisontellt falt, cylindrisk, sluten 6ppning)
e RF-0verforing (t.ex. RF-shimming)
« Driftlage (t.ex. normalt driftlage)

Manga tester har utforts med olika enhetkonfigurationer av VNS Therapy-systemet. Dessa forhallanden
inkluderar foljande:
« Invitro-tester pa flera olika MRT-anldggningar.
« Numeriska simuleringar av flera olika storlekar pa patienter och enheter i flera olika kliniskt relevanta
scenarier och konfigurationer

OBS! Specifika programmerbara konfigurationer for VNS Therapy-systemet kravs ocksa innan MRT utfors.
Narmare information finns i "Overviaganden och forberedelse fére MRT” pé sidan 8.

Resultaten har visat att patienter med ett VNS Therapy-system tryggt kan exponeras for vissa MRT-miljoer om
riktlinjerna som beskrivs har efterfoljs. Det finns emellertid en risk for skada om riktlinjerna som beskrivs har
inte foljs. I synnerhet finns det risk for skada relaterad till uppvarmning av ledningens elektroder. Negativa
effekter fran elektroduppvarmning kan inkludera smarta, tillfallig skada, nekros eller permanent
vavnadsskada. Vid ledningsbrott ar den blottlagda ledningstradden den punkt dar dessa skador kan uppsta.

® OBS! Ytterligare information finns i “Potentiella risker och effekter vid MRT med VNS Therapy” pa sidan 21.
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FORSIKTIGHET: VNS Therapy-systemets ledning kan fokusera starka félt av radiofrekvent energi, t.ex. de som
anvands under MRT, och leda till alltfor stark uppvarmning och maojlig skada vid annan anvandning an den som
ges i dessa instruktioner.

1.4.  MRT-vagledning for tillamplighet
MRT-vagledning ar specifik for unika konfigurationer av VNS Therapy-enheten.

Tilldmpliga 1000  1000-D 106 105 104 103 8103 102 102R 101 100C
generatormodeller

Tillampliga ledningsmodeller 304 303 302 300

Anvand flodesschemat nedan for att faststalla vilken grupp (A eller B) som dr tillamplig enligt enhetens
konfiguration.

® OBS! Kontakta "Teknisk support” pa sidan 25 for att fa den senaste informationen om MRT for VNS Therapy.

Bild1. MRT-vagledning - Flédesdiagram 6ver tillamplighet

MRT-végledning for tillamplighet

Uppe till vinster pa brostetihdjd med l
eller ovanfér armhalan*
2N Modell 103 Modell 100C
ol Modell 105 Generatoms Modell 101
1k
Modell 106 o modek ' 3 Modell102
Modell 1000 Modell 102R
Modell 1000-D Modell 104
Modell 8103
- Generatoms  _y,  Andraimplantatstéllen
*Generatorns position bérvara éver plats? P
anteriorarevben 4. Rontgen kan
anvandas for attidentifiera *
generatorns position om deninte latt
kan visualiseras eller palperas. Grupp B <+
> GruppA
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Riktlinjer for MRT

2.1.  Overvaganden och forberedelse fére MRT

é FORSIKTIGHET: Alla patienter mdste fd sitt VNS Therapy-system bedémt och programmerat fére MRT.

Patienter bor rédgora med behandlande ldkare innan MRT utférs. MRT bor utforas minst 2 veckor efter
implantation eller revisionskirurgi av VNS Therapy-systemet. VNS Therapy-systemet i kombination med andra
implanterade enheter har inte pavisats vara sakra i patienter. Tills sdkerheten har pavisats for patienter som
implanterats med VNS Therapy-systemet och en annan implanterad enhet ska MRT inte utforas.

Vid behov att utféra diagnostik och dndra programmeringsparametrar, maste sjukvardspersonal med
tillgang till VNS Therapy-programmeringssystemet forbereda VNS Therapy-systemet innan patienten gdr in i
MRT-systemrummet.

Folj anvisningarna nedan for att férbereda enheten:
1. For generatorer modell 100C till modell 102R, utfor en forfragning och anteckna féljande information i
patientjournalen eller i en kopia av tabellen nedan. Denna information anvands for att dterstalla
enhetens installningar efter MRT-skanningen i det séllsynta fallet av en aterstallning.

Tabell 1. Enhetsinstdliningar fér generator modell 102 och 102R

Enhetens installningar

Patient-ID Pulsbredd (us)

Modell-ID Signal pa-tid (s)

Enhetens serienummer Signal av-tid (min)
Implanteringsdatum Magnet utgaende strém (mA)
Normal utgaende strom (mA) Magnetens pa-tid (s)
Signalfrekvens (Hz) Magnetpulsbredd (ps)

2. For alla generatormodeller, utfor systemdiagnostik for att sakerstalla att enheten fungerar korrekt.
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3. Programmera parameterinstaliningarna enligt vad som visas nedan:

Normal uteffekt 0 mA
Magnetstrém 0 mA
Detektering Modell 106 AV
Modell 1000
Modell 1000-D
AutoStim-uteffekt Modell 106 0 mA
Modell 1000
Modell 1000-D

4. Sl3 av alla andra valfria enhetsfunktioner (endast modell 1000/modell 1000-D).
5. Utfor en forfragning for att verifiera att programmeringen lyckades.
6. Kontrollera att VNS Therapy-systemet placerats mellan C7-T8.

FORSIKTIGHET: MRT-undersokningar av en patient med VNS Therapy-systemet implanterat utanfér C7-T8 har
inte utvarderats vid prekliniska tester. Darfor maste MR-systemets operator utfora ytterligare utvardering for att
verifiera att enheten inte exponeras for RF-faltet.

@ OBS! Magnetlage och AutoStim-lage ar inte tillgdngliga for modell 8103.

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

2.2.  MR-villkorliga miljcer

Icke-kliniska tester har visat att VNS Therapy-systemet ar MR-villkorat A Se avsnitten nedan for MRT-
vagledning for enheter i grupp A och grupp B.

2.2.1.  Forsiktighetsatgarder for enheter i grupp A

Om patienten maste genomga en MRT-undersokning av omradet C7-T8 med anvandning av huvud-
/extremitetsspole eller omradet C7-L3 med en kroppsspole behdver VNS Therapy-systemet avldgsnas
kirurgiskt.
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Ci) OBS! Se Revision, utbyte och borttagning—Oversikt i den indikationsspecifika ldkarhandboken.

2.2.2. Forsiktighetsatgarder for enheter i grupp B

Anvand inte RF-kroppsspole for 1,5 T eller 3 T bildtagning. VNS Therapy-systemet maste avlagsnas kirurgiskt
om MRT med en RF-kroppsspole kravs.

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 RF-sandarspolar.Kirurgiskt avlagsnande av hela VNS Therapy-
systemet ar nddvandigt om MRT av exklusionszonen C7-T8 kravs.

2.2.3. Villkor fér anvandning av MRT

Ci) OBS! Dessa riktlinjer avser hela VNS Therapy-systemet (generator och ledning implanterade). For vagledning
om hur du skannar patienter med kvarlamnade ledningar eller ledningssegment, se "Speciella fall och
beaktanden” pa sidan 17.

Rekommendationerna har ar baserade pa fantomtester och flera olika numeriska simuleringar av kliniskt
relevanta scenarier och implantationskonfigurationer med 43 cm bipolara ledningar av standardtyp.
Resultaten visar att VNS Therapy-system kan skannas pa ett sakert satt under de forhdllanden som anges i
tabellen nedan med patienten liggande pa rygg eller mage.
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Tabell 2.  Villkor fér anvandning av MRT

Skannertyp Horisontellt falt, cylindrisk sluten 6ppning, kliniskt system for
vdteprotonbildtagning

Skanner Statisk magnetfaltsstyrka 1,5eller3T

Egenskaper Spatialt gradientfalt <3000 Gauss/cm

Modell 1000
Modell 1000-D
Modell 106
Modell 105
Modell 104
Modell 103
Modell 8103
Modell 102
Modell 102R

Spatialt gradientfalt <720 Gauss/cm
Modell 101
Modell 100C

Maximal svanghastighet 200 T/m/s
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Tabell 2. Villkor fé6r anvandning av MRT (fortsattning)

Skanner Driftlage Normalt driftlage
B RF-sandarspole Huvud- eller extremitetsspolar: Endast huvud- eller
skanningen (placering av hela spolen)  extremitetsspolar for séndning
maste vara utanfor C7-T8 eller mottagning: skanningen
Kroppsspole: Iso-center for (placering av hela spolen)
skanningen (mitten av MRT- maste vara utanfor C7-T8

Oppningen) maste vara utanfor C7-L3.
Detta kan uppnds genom en
orienteringspunkt ovanfor C7 eller

under L3.
Maximal specifik Huvudspole fér sandning: 3,2 W/kg Huvudspole fér
absorptionsfrekvens (SAR) Kroppsspole fér sandning: 2,0 W/kg sandning/mottagning:
3,2 W/kg
Exponeringstid Huvud- eller extremitetsspole for Huvud- eller extremitetsspole
sandning: ingen begransning fér sdndning/mottagning:
Kroppsspole fér sandning: <15 ingen begransning
minuter aktiv skanningstid inom ett 30
minuters fonster
Ytterligare begransningar Huvud- eller extremitetsspole for Ingen

sandning: inga
Kroppsspole fér sandning: Endast
cirkulart polariserat (CP) Iage (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 MRT-system leder till storre uppvarmning. For bildtagning av patienter ar SAR-
varden maximalt huvud-genomsnitt vid anvandning av huvudspolen for sandning/mottagning och
helkroppsgenomsnitt enligt vad som rapporterats av MRT-utrustningen vid anvandning av kroppsspolen.

FORSIKTIGHET: (Endast Grupp B) inte alla RF-huvudspolar &r av séndar- och mottagartyp. Manga ar endast for

mottagning. Anvandning av en extremitetsspole fér mottagning med kroppsspolen i RF-sandningslage utgor
samma risk for RF-uppvarmning som enbart kroppsspolen utan ndgra extremitetsspolar.

é FORSIKTIGHET: Undvik att exponera VNS Therapy-systemet for RF-séndarspolar.
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2.2.4. Godtagbara MR-bildtagningsscenarier (1,5 och 3,0

1)

OBS! Harkorsen i bilderna nedan anger iso-center for MR-systemets 6ppning (dvs. placering av

orienteringspunkt).

Tabell 3. Acceptabla konfigurationer fér skanning av hjarnan

Grupp A och grupp B

Gru

PP A

Det skuggade omradet i bilden representerar visningsfaltet for huvud-, extremitets- eller

kroppsspolen.

Huvudspolen for
sandning/mottagning placeras
utanfor exklusionszonen C7-
T8, vilket leder till att VNS
Therapy utsatts for minimal
eller ingen RF-energi.

Hjdrnan kan aven skannas med
detta fall maste iso-center (mitt
C7. Detta kan uppnas genom e

RF-kroppsspolen for sandning.
en av MRT-Oppningen) vara dver
n orienteringspunkt ovanfor C7.

Med den har konfigurationen kan antingen kroppsspolen eller

huvudspolen anvandas

som mottagningsspolen.

q1
i
\W
Intresseomrade Hjarna Hjarna
RF-sandarspole Huvud Kropp
Mottagarspole Huvud Kropp eller huvud
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Tabell 4. Acceptabla konfigurationer fér skanning av extremiteter

Grupp A och grupp B

FORSIKTIGHET: Utfor inte skanningar med anvandning av ndgon RF-sdndarspole i de
definierade exklusionszonerna.

Det skuggade omradet i bilden representerar visningsfaltet for huvud-, extremitets- eller

kroppsspolen.

Lamplig huvudspole for sandning/mottagning anvands utanfor exklusionszonen C7-T8, vilket
leder till att VNS Therapy-systemet utsatts for minimal eller ingen RF-energi.

Intresseomrade

Kng, fotled, handled
RF-sandarspole Extremitet
Mottagarspole Extremitet
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Tabell 4. Acceptabla konfigurationer fér skanning av extremiteter (fortsattning)
Grupp A

Det skuggade omradet i bilden representerar visningsfaltet for huvud-, extremitets- eller
kroppsspolen.

Samma omraden av intresse kan skannas med RF-kroppsspolen for séndning. I detta fall maste
iso-center (mitten av MRT-6ppningen) vara over C7-L3. Detta kan uppnas genom en
orienteringspunkt ovanfor C7 eller under L3. I dessa konfigurationer kan antingen kroppsspolen
eller extremitetsspolen anvandas som mottagningsspolen.

1\” D
)

—
ey

= B
| =
ez |

Intresseomrade Kna, fotled, handled, landrygg (nedanfor L3)
RF-séandarspole Kropp
Mottagarspole Kropp eller extremitet

2.2.5. Osakra MR-forhallanden

@ OBS! Specifika instruktioner for skanning av patienter med kvarlamnade ledningar for vilka anvandning av
kroppsspole for dverféring av RF kan vara tilldten, se "Speciella fall och beaktanden” pa sidan 17.

Patienter kan endast skannas pa ett sakert satt med MRT under forhallanden som ges har. Sékerhet vid
skanningar under andra férhallanden har inte evaluerats och kan leda till allvarlig patientskada. In vitro MRT-
relaterade uppvarmningstester med RF-kroppsspolen for sandning har visat potentiellt skadliga
temperaturokningar i vissa fall. Se sarskilt till att skanningar inte utfors pa patienter under foljande
forhallanden:

Grupp B

Magnetisk resonanstomografi (MRT) bor inte utféras med en magnetisk resonanskroppsspole i
sandningslage.
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Grupp A och grupp B
« RF-sdndarspolen far under inga omstandigheter placeras 6ver VNS Therapy-systemet. Pa grund av
denna begransning ar det inte maojligt att skanna omradet dar VNS Therapy-systemet ar implanterat.
Se "Scenarier for osaker MR-undersokning” nedan for ytterligare information.

» Oppna MRT-skannrar bor inte anvandas.

Ci) OBS! Testerna utférdes endast med slutna (d.v.s. cylindriska) MRT-skannrar.

e Andrasysteman 1,5T och 3 T bor inte anvandas.

2.2.6. Scenarier for osaker MR-undersokning

Under inga omstandigheter bor huvud- eller extremitetsspolen for sandning/mottagning placeras dver den
skuggade exklusionszonen som definierats for grupp A och grupp B, eller skanningens iso-center (mitten av
MRT-6ppningen) vara inuti den skuggade exklusionszonen for grupp A.

Tabell 5. Osaker MR - exklusionszon
Grupp A och grupp B Grupp A

=
(!

Generator

) ’?7(
A
ﬁ GEnerator \{y 7
3 o 1« I c7
(/ 7 / Exklusions-
! 2
Exklusionszon C7-T8 C7-L3
RF-sdandarspole Huvud, extremitet Kropp

FORSIKTIGHET: Denna exklusionszon &r beroende av den typiska placeringen av VNS Therapy-systemet, och
placering av extremitetsspolen eller positionering av iso-center kan inte under ndgra omstandigheter vara
inuti exklusionszonen.

FORSIKTIGHET: Hela VNS Therapy-systemet maste avldgsnas kirurgiskt om MRT av undantagszonen kravs. Se
Revision, utbyte och borttagning i den indikationsspecifika lakarhandboken.

VNS Therapy-systemet, som vanligen sitter mellan C7 och T8, far inte exponeras for nagot RF-falt fran en RF-
sandarspole. Bilderna nedan visar exempel pa osaker MR-bildtagning.
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Ci) OBS! Harkorsen i bilderna nedan anger iso-center for MR-systemets 6ppning (dvs. placering av
orienteringspunkt).

Tabell 6. Oséker MR-undersbékning

Grupp A
7777777 v ] <m? !
Al )

\ft T J \f |

‘kx &(T

m@w\ !\,Q‘,ﬂ\

\l \t/
Intresseomrade [so-center inom C7-L3 Iso-center inom C7-T8
RF-sandarspole Kropp Extremitet

Intresseomrade Alla

RF-sdandarspole Kropp

2.2.7. Speciellafall och beaktanden

2.2.7.1. Delvis explanterat VNS Therapy-system eller skadad
ledning

Den primara risken vid MRT pa patienter ar MRT-relaterad uppvarmning av ledningen. Tester och
datormodeller har emellertid visat att MRT kan utforas pa ett sakert satt under foljande forhallanden och
konfigurationer som anges nedan.
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Tabell 7. Skanningsvillkor fér delvis explanterade VNS Therapy-system eller skadade ledningar

Implantationskonfigurationer Skanningsvillkor

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

VNS Therapy-system med misstanke A
om ledningsbrott (generator

C7-T8 exklusionszon (d.v.s. skanningsforhallanden
fortfarande ansluten) ( g

for grupp B

Ledningslangd > 2 cm &terstar A

ingen generator .
(ingen g ) C7-T8 exklusionszon (d.v.s. skanningsforhallanden

for grupp B
<2 cm ledning aterstar (dvs. A

elektroderna férblir implanterade)

. Inga exklusionszoner
och ingen generator

1,5Teller 3T med
éverforing av RF med
kroppsspolen

®

®

VAN

Alla
orienteringspunkter,
inga exklusionszoner

@ OBS! Se "Villkor for anvandning av MRT” pa sidan 10 for ytterligare riktlinjer.

2.2.7.2. Beddma langd pa ledningssegmentet

Om en MR-bild krévs och maste erhallas med hjalp av kroppsspolen kan en saker langd av kvarvarande
implanterat ledningssegment (dvs. <2 cm) beddmas genom att ta en rontgenbild. Ldngden pa 2 cm kan
approximeras genom att visualisera avstandet mellan den positiva och den negativa elektroden (~ 1 cm).
Avsiktligt finns det ca 1 cm mellan den positiva elektroden och ankarrepet, som sannolikt ocksa kvarstar.
Kirurger instrueras att ta bort sa mycket av ledningen som majligt om systemet explanteras.

Bilden nedan visar elektrodernas forhallande till varandra och den positiva elektrodens forhallande till
forankringsbandet. En MRT-skanning med kroppsspolen for overforing av RF, eller MRT av huvudet eller
extremiteterna med en huvudspole respektive lokalspole (extremitet) for Gverforing av RF ar tilldten om

ledningen ar avskuren som pa bilden nedan.

Sidan 18—26-0011-0703/2 (SWE)



Kapitel 2

Bild2.  Avskuren ledning (<2 cm)

Om ledningen ar avskuren som pa bilden nedan rekommenderas endast en sandning/mottagning MRT for
huvudet eller en séndning/mottagning MRT for extremiteter. En helkropps-MRT ar inte tillaten.

Bild3.  Avskuren ledning (> 2 cm)

VARNING: Om det visar sig att mer an 2 cm av ledningen kvarstar kan patienten inte genomga en MRT med
kroppsspolen, men kan anda genomga MRT med anvandning av en extremitetsspole for
sandning/mottagning eller en huvudspole fér sdndning/mottagning, enligt anvisningarna i denna handbok.
Kvarlamnade ledningar ger 6kad risk for brannskador pa patienter under MRT-undersokningar baserat pa
deras langd och exponeringen for RF.

2.2.8 ® MR-osakra enheter

Programmeringssystemet, som omfattar Wand och Programmer, &r MR-osakert. Patientmagneten ar ocksa

MR-osaker @ Dessa enheter far inte foras in i MRT-skanningsrummet.
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Bild4. MR-osdkra enheter

Programmeringssystem Patientmagnet

&

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

2.3. Beddmning efter MRT

Efter MRT bor lamplig sjukvardspersonal med tillgang till ett programmeringssystem beddéma VNS Therapy-
systemets tillstand.

F6lj anvisningarna nedan for att utvardera VNS Therapy-systemet:
1. Utfrdga generatorn
2. Om generatorn dterstalldes under skanningen ska serienummer, patient-ID och implanteringsdatum
omprogrammeras efter behov.

Ci) OBS! Modell 102R och tidigare modeller - En fullstandig lista med information som behdvs for att
terstalla enhetsinstaliningarna finns i "Overvaganden och férberedelse fére MRT” pé sidan 8.

3. Programmera patientens behandlingsparametrar sa som de var fére MRT-proceduren.
4. Utfor systemdiagnostik. Resultaten bor ange Impedans = OK.
5. Utfrdga enheten igen for att verifiera att omprogrammeringen lyckades.
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Potentiella risker och effekter vid MRT med
VNS Therapy

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

Allamodeller  Uppvarmningseffekter fran RF-energi runt systemet, speciellt fran elektroder

Icke-signifikanta nivaer av strém som inducerats genom ledningen av tidsvarierande gradientniva
och RF-falt

Oavsiktlig stimulering i magnetlage fran magnetiska falt om magnetlaget Iamnades pa (endast
epilepsipatienter)

Enheten eller ledningen vibrerar eller ror sig
Bildartefakt och férvrangning
Felfunktion eller skada pa enheten

Modell 104 Oavsiktlig aterstallning av enheten
Modell 103

Modell 8103

Modell 102

Modell 102R

Modell 101

Modell 100C

Modell 1000 AutoStim kan utlésas om funktionen ar pa-programmerad och hjartfrekvensen 6kar snabbt
Modell 1000-D
Modell 106

OBS! Fullstandiga indikationer, kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder finns angivna i den
indikationsspecifika lakarhandboken.

3.1. MRT-relaterade uppvarmningseftekter

Om de specifika MRT-villkoren inte fljs kan foljden bli vavnadsskada p.g.a. den kraftiga temperaturdkningen
vid ledningens elektrodédnde under MRT-undersdkningar. Skada pa vagusnerven och/eller intilliggande
strukturer i carotis-hylsan 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 MRT-
systemet samt ledningstradens konfiguration och langd.
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Grupp A

Sakra nivder av uppvarmning, vanligen en 6kning pa mindre an en 2 °C, visades under numeriska
simuleringar for godtagbara bildtagningsscenarier (se “MR-villkorliga miljder” pa sidan 9). I vissa fall befanns
varmen vara hogre an 2 °C, men dessa resultat har ocksa pdvisats vara sakra.

Grupp B:

FORSIKTIGHET: VNS Therapy-systemet méaste avldgsnas kirurgiskt om MRT med en RF-kroppsspole kravs. Se
"Borttagning av system" i den indikationsspecifika lakarhandboken.

For vissa enhetskonfigurationer av grupp B har in vitro-tester pavisat kliniskt signifikant uppvarmning av VNS
Therapy-systemets stimuleringselektroder, med upp till 30 °C okning eller mer under MRT-skanning av
huvudet och/eller kroppen nar en RF-kroppsspole for sandning anvandes for att tillféra RF-energi. Sdkra
nivaer av uppvarmning, vanligen en 6kning pa mindre an 2 °C, visades under in vitro-tester och numeriska
simuleringar for godtagbara bildtagningsscenarier (se "MR-villkorliga miljder” pa sidan 9).

3.2. Gradientinducerad strom

Gradientinducerad MRT-strém genom enhetens ledningstrad utgor ingen sakerhetsrisk for patienten. VNS
Therapy-systemet levererar avsiktligt nivaer av strom inom ett angivet omrade enligt en schemalagd
driftcykel under dygnet.

Strommen som inducerades av MRT mattes, modellerades och pavisades vara mindre &n den lagsta uteffekt
som kravs for nervaktivering?. Strém som induceras i ledningen med MRT tidsvarierande magnetfalt kan leda
till en latt stickande kansla.

3.3. Generatoraterstallning

TillAmpliga modeller: 104 103 8103 102 102R 101 100C

Aterstallning av generatorn utgdr ingen sakerhetsrisk for patienten. For modell 102R och tidigare enhet kan
viss information (dvs. serienummer, implanteringsdatum, stimuleringsparametrar, enhetens drifttid) forloras
fran VNS Therapy-systemets generator om enheten dterstalls. De flesta av de raderade uppgifterna kan
omprogrammeras, daremot inte drifttiden.

Starka magnetfaltsgradienter och RF-energi, liknande den som anvands for att avsiktligt terstalla
generatorn, forekommer i MRT-milj6. Generatoraterstallning har inte observerats under in vitro-tester. Nagra
fa fall av aterstallning i samband med MRT har rapporterats av patienter. Ingenting kan goras kliniskt for att

1Smith CD, Geddes LA, Bourland JD. et al. Cardiovascular Engineering (2001) 1: 77
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forhindra denna séllsynta handelse. Om aterstallning och dataforlust intraffar ska programmeringssystemet
anvandas for att omprogrammera enhetens serienummer, implanteringsdatum och stimuleringsparametrar
till vardena fore MRT-skanningen.

OBS! I "Overviaganden och férberedelse fére MRT” pé sidan 8 finns detaljerad information om hur man gor fér
att sakerstalla att data inte forloras vid en aterstallning.

3.4. Aktivering av magnetlage

Ci) OBS! Magnetlage ar endast avsett att anvandas for epilepsipatienter.

Om inte magnetldgets uteffekt programmeras till 0 mA kan magnetlaget aktiveras av MRT-magneterna och
leda till oonskad 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 (for generatorer med kapacitet for AutoStim)
programmeras till 0 mA innan patienten kommer in i MR-systemrummet. Alla andra valfria enhetsfunktioner
bor ocksa inaktiveras innan patienten kommer in i MR-systemrummet.

3.5. AutoStim-lage

Tillampliga modeller: 1000 1000-D 106

® OBS! AutoStim-lage ar endast avsett att anvandas 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 oonskad stimulering.

Sarskilda tester av detta lage i MRT-miljon har inte utforts. Om funktionen stangs av fére MRT (se
"Overviaganden och forberedelse fére MRT” pa sidan 8), forvantas dock enheten fungera p& samma satt som
VNS Therapy-generatorer utan AutoStim-funktionen. Av denna anledning ska uteffekten for VNS Therapy-
systemets normala lage, AutoStim-lage och magnetlage programmeras till 0 mA och anfallsdetektionen ska
programmeras till "AV” innan patienten kommer till MR-systemrummet.
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3.6. Vibration eller rorelse

Patienter kan kanna ett ryck eller vibration 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 ndgot i implantationsfickan och/eller till mekanisk pafrestning pa vavnader och/eller ledningen.
Ledningen berors inte direkt av magnetfaltsinteraktioner eftersom den ar tillverkad av icke-ferromagnetiska
material.

FORSIKTIGHET: Lagre MRT-statisk magnetfaltsstyrka innebar inte stérre sékerhet. Folj endast de godkanda
instruktionerna i "MR-villkorliga miljder” pa sidan 9.

3.7. Bildartefakter och férvrangningar

Bildartefakter eller forvrangning kan observeras under vissa forhallanden.

Tabell 8.

Typ av spole
som anvands

Bildartefakter och férvrangningar

Bildartefakter och férvrangningar

Huvudspole Ingen

Kroppsspole Iicke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av enhetet i varsta fall ca 100 mm ut fran
generatorn vid bildtagning med en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MRT-system.

3.8. Felfunktion eller skada pa enheten

Tester med olika MRT-system har inte visat sig skada VNS Therapy-systemet eller orsaka funktionsfel. Om ett
funktionsfel eller skada skulle uppsta kan det orsaka smartsam stimulering eller direkt stromstimulering.
Dessa handelser kan orsaka nervskada och andra associerade problem. Om patienter misstanker
funktionsfel ska de instrueras att ga ut ur MR-systemrummet och halla sin magnet 6ver enheten for att
stoppa stimuleringen. Darefter ska lakare omedelbart kontaktas for fortsatt bedémning. Ett snabbt kirurgiskt
ingrepp kan kravas om funktionsfel uppstar.
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Kontakter och resurser

For information och support om hur systemet eller ndgot av dess tillbehor anvands, kontakta LivaNova.

Kontakt

“ EC | REP @ CH | REP @

LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland
100 Cyberonics Blvd Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12
Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

Tfn: +1 281228 7200 (globalt) +322 7209593

Avgiftsfritt: +1 800 332 1375 (USA och Kanada)

Fax: +1 281218 9332 +32 27206053

Webbplats: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Teknisk support

Tillganglig 24 timmar om dygnet

Avgiftsfritt: +1 866 882 8804 (USA och Kanada)
Tfn: +1 281 228 7330 (globalt)
Tfn: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Webbplatser for tillsynsmyndigheter

Rapportera alla biverkningar relaterade till enheten till LivaNova och till din lokala tillsynsmyndighet.

Australien https://www.tga.gov.au/

Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html|

Storbritannien https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-requlatory-
agency
EU https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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