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1. fejezet

Bevezetés

® MEGJEGYZES: Az VNS Therapy meghatarozasat és az MRI-vizsgélattal kapcsolatos kifejezéseket lasd a
sz6szedetben, amely itt van k6zzétéve: www.livanova.com.

1.1.  Figyelmeztetések

@ Mégneses rezonancias képalkotas (MRI)

Azoknal a betegeknél, akikbe beultették a VNS Therapy rendszert vagy a rendszer barmely részét, kizardlag az itt
lefrtak szerint végezhetdk MRI eljarasok. Bizonyos esetekben mitét szikséges a VNS Therapy rendszer
eltavolitasahoz, ha add RF-testtekercset alkalmazd vizsgalatra van szukség.

®MR-inkompatibiIis eszkdzok

A Wand, a Programozo egység és a betegmagnes MR-inkompatibilis eszkdzok. Ezek az eszk6zok a 16vedékhatas miatt
veszélyt jelentenek, és nem vihetdk be az MR-vizsgald helyiségbe.

1.2.  Ovintézkedések

@Mégneses rezonancias képalkotas (MRI)

Bizonyos VNS Therapy eszkdzkonfiguracidk vagy bizonyos specialis kdrilmények esetén nem végezhetd MRI-vizsgalat
add RF-testtekercs alkalmazasaval. Az MRI-vizsgalat soran a vezetéknek az adé RF-testtekercs altal okozott
felmelegedése esetenként sulyos séruléshez vezethet. Az MRI-vizsgalathoz kapcsolddé statikus, gradiens és
radidfrekvencias (RF) elektromagneses mez6k megvaltoztathatjak a generator bedllitasait (azaz visszaallithatjak a
paramétereket), vagy aktivalhatjak a VNS Therapy eszkdzt, ha a magneses maéd (epilepszia) vagy a normal maéd
(depresszid) kimenet ,bekapcsolva” marad.

AVevé RF-tekercsek

Bizonyos magneses rezonancias (MR) rendszerek fejtekercsei csak vevé tzemmaodban mUkddnek, és megkdvetelik az
add RF-testtekercs hasznalatat. Mas MR-rendszerek add/vevd RF fejtekercset hasznalnak. A helyi vagy a felszini
tekercsek is lehetnek csak vételre alkalmas RF tekercsek, amelyek esetén ado RF testtekercsre van sztkség az MRI-
vizsgalathoz. A vevd RF tekercs hasznalata nem valtoztatja meg az ad6 RF testtekercs alkalmazasaval kapcsolatos
kockazatokat.
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1. fejezet

QAdé RF-tekercsek

Kerulni kell a VNS Therapy rendszer barmilyen adé RF-tekercsnek val¢ kitettségét. Ne végezzen MRI-vizsgalatot add
RF-tekerccsel a meghatarozott kizarasi zonakban.

1.3. Feltételesen MR-kompatibilis eszk6z &

A belltetett VNS Therapy rendszer feltételesen MR-kompatibilis eszkdz, amely meghatarozott kordlmények
kozott biztonsagosnak bizonyult MR-kdrnyezetben. A specifikus hasznalati korulmeényeket lasd: , Feltételesen
kompatibilis MR-kérnyezetek” oldalszam: 10.

Az MRI-kornyezetet meghatarozo feltételek a kdvetkezok:
e Ahasznalt ado RF tekercs
» Astatikus magneses tér erdssége (Tesla)
» Astatikus magneses tér térbeli gradiense (Gauss/cm)
» Gradiens valtozasi sebessége (T/m/s)
» Radidfrekvencias (RF) mezdk
» Fajlagos abszorpcids rata (SAR)
e Expoziciosid6
o Szkenner tipusa (pl. vizszintes mez8, hengeres zart furat)
* RF atvitel (pl. RF simitas)
« Uzemmod (pl. normal izemmad)

Sok tesztet végeztek a VNS Therapy rendszer kilonb6z6 eszkdzkonfiguracioival. Ide tartoznak a kdvetkezok:
 Invitro tesztek szamos MRI Iétesitményben.
o TObb betegméret és eszkdz szamos szimulacidja szamos, klinikailag relevans helyzetben és
konfiguracioban.

® MEGJEGYZES: Az MRI-vizsgalat elvégzése elétt a VNS Therapy rendszer eszkézeinek specidlis programozhaté
konfiguracidira is sziikség van. A részleteket lasd a ,MRI el6tti megfontolasok és el6késziletek” oldalszam: 9
cim( részben.

Az eredmények azt mutattak, hogy a VNS Therapy rendszerrel rendelkez6 betegek esetén bizonyos MR-
kornyezetek biztonsagosak, ha betartjak az itt leirt iranyelveket. Azonban fennall a sérulés kockazata, ha nem
tartjak be az itt bemutatott iranyelveket. Kulonosen fennall a vezetékelektrodak felmelegedése miatti sérulés
kockazata. A vezetékelektréda felmelegedésébdl eredé nemkivanatos hatasok kdzé tartozhat a fajdalom, az
atmeneti sérulés, a nekrozis vagy a tartds szovetkarosodas. Torott vezeték esetén a kitett vezetékhuzal
teruletén alakulhat ki sérulés.
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1. fejezet

@ MEGJEGYZES: Tovabbi informaciokért Iasd: ,Az MRI és a VNS Therapy esetleges kockézatai és hatasai” oldalszam:
22.

VIGYAZAT! A VNS Therapy rendszer vezetéke erésen el tudja nyelni az RF mezéket, példaul azokat, amelyeket az
MRI soran hasznalnak, és tulzott felmelegedést és esetleges sértiléseket okozhat, ha nem az itt megadott
utasitasoknak megfelel6en alkalmazzak.

1.4.  MRI Utmutato alkalmazhatdsaga

Az MRI Utmutato az egyedi VNS Therapy eszkozkonfiguraciokra specifikus.

Vonatkozé 1000 1000-D 106 105 104 103 8103 102 102R 101 100C
generatormodellek

Vonatkozé vezetékmodellek 304 303 302 300

Az alabbi folyamatabra segitségével hatarozza meg a megfelel6 csoportot (A vagy B) az eszkdzkonfiguracio
alapjan.

® MEGJEGYZES: Vegye fel a kapcsolatot a , Technikai tigyfélszolgélat” oldalszam: 27 véllalattal a VNS Therapy
legfrissebb MRI informacidival kapcsolatban.
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1. fejezet

1.dbra  MRI Utmutat6 alkalmazhatésaga folyamatabra

MRI Gtmutato alkalmazhatdsaga

}

A mellkas bal felsé része a honaljnal vagy
afelett* 103-es modell 100C modell
?\) 105-es modell G:ﬂ“:;ant“ 101-es modell
u ﬂ 106-esmodell | o - —»  102-esmodell
1000-es modell : 102R modell
) 1000-D modell 104-es modell
I 8103-esmodell

!

Generator — Egyéb beliltetési helyek

* Ageneratornak a 4. anterior borda elhelyezkedése?
felett kell elhelyezkednie.
Rontgenvizsgalat végezhets a +
generator helyének azonositdsara, ha
az nem lathato vagy tapinthato
kénnyen.

B csoport <+

» A csoport
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2. fejezet

MRI iranyelvek

2.1.  MRI elotti megfontolasok es elOkészuletek

VIGYAZAT! Minden betegnek értékeltetnie kell és be kell programoztatnia a VNS Therapy rendszerét az MRI-eljarés
eldtt.

MRI képalkotas el6tt a betegeknek konzultalniuk kell a kezel6orvossal. Az MRI-vizsgalatot legalabb 2 héttel a
VNS Therapy rendszer beultetése vagy revizidos mUtéte utan kell elvégezni. A biztonsagossagot nem mutattak
ki olyan betegeknél, akik a VNS Therapy rendszerrel és egyéb beultetett eszkozdk kombinacidjaval
rendelkeznek. Nem végezhet® MRI, amig meg nem hatarozzak a biztonsagossagot a VNS Therapy
rendszerrel és egyéb beultetett eszkdzokkel rendelkezé betegeknél.

A diagnosztika elvégzésének és a programozasi paraméterek megvaltoztatasanak sziikségessége miatt a
VNS Therapy programozo rendszerhez hozzaféréssel rendelkezé megfeleld egészséguigyi szakembernek el
kell készitenie a VNS Therapy készuléket, mieldtt a beteg belépne az MRI-vizsgalatot végzd helyiségbe.

Az eszkdz elbkészitéséhez végezze el a kdvetkezd |épéseket:

1. A100C-102R modellli generatorok esetén hajtson végre lekérdezést, és rogzitse a kovetkezd
informaciokat a betegnaploban vagy az alabbi tablazat egy példanyan. Ez az informacio az eszkoz
beallitasainak visszaallitasara hasznalhatd MRI-vizsgalat utan abban a ritka esetben, ha visszaallitasra
lenne szUkség.

1.tabldzat 102-es modellt és 102R modellt generatoreszkéz beallitasai

Eszkdzbeallitdsok

Patient ID (Betegazonositd) Pulse Width (Impulzusszélesség) (us)

Model ID (Modellazonositd) Signal On Time (Jelkibocsatas ideje) (s)

Device Serial Number (Eszkoz Signal Off Time (Jelkibocsatas

sorozatszama) szlinetelésének ideje) (perc)

Implantation Date (Belltetés datuma) Magnet Output Current (Magnes
kimeneti arameréssége) (mA)

Normal Output Current (Normal Magnet On Time (Magnes jelkibocsatasi

kimeneti aramerdsség) (mA) ideje) (s)

Signal Frequency (Jelfrekvencia) (Hz) Magnet Pulse Width (M&gnes

impulzusszélesség) (us)
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2. fejezet

2. Minden generatormodell esetén végezze el a rendszer-diagnosztikat az eszkdz megfelel
mUkodésének biztositasa érdekében.
3. Programozza be a paraméterbedllitdsokat az alabbiak szerint.

Normal Output Current (Normal kimeneti aramerésség) 0mA
Magnet Current (Magnes arameréssége) 0 mA
Detection (Erzékelés) 106-es modell  OFF (Ki)
1000-es modell
1000-D modell

AutoStim Output Current (AutoStim kimeneti dramer8sség) 106-os modell 0 mA
1000-es modell
1000-D modell
4. Kapcsolja ki az eszkdz egyéb opcionalis funkcidit (kizarélag az 1000-es modell/1000-D modell esetén).
5. Végezzen lekérdezést, hogy meggy6z6djon a programozas sikerességeérol.
6. Ellen6rizze, hogy a VNS Therapy rendszer elhelyezése a C7-T8 kozé tortént.

VIGYAZAT! A C7-T8 tertiletén kiviilre tiltetett VNS Therapy rendszerrel rendelkezé betegek MRI-vizsgalatat nem
értékelték preklinikai tesztelés soran, ezaltal az MR-rendszer kezel6jének tovabbi értékeléseket kell végeznie
annak ellen6rzésére, hogy az eszkdz nem lesz kitéve az RF mezének.

@ MEGJEGYZES: A Magneses mdd és AutoStim méd nem elérhetd a 8103-as modell esetén.

Az eszkdzt értékelték az MRI altal okozott kockazatokra nézve, beleértve a felmelegedést, a nem kivant
ingerlést, erékifejtést, nyomatékot, az eszkdz meghibasodasat, valamint az eszkdz rezgését, és
biztonsagosnak talaltak a cimkén meghatarozott kortlmények mellett, azonban a beteg melegség- vagy
rezgésérzést tapasztalhat az MRI-vizsgalat soran a bedltetés helyén.

2.2. Feltételesen kompatibilis MR-kornyezetek

Nem klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy a VNS Therapy rendszer feltételesen MR—kompatibiIisA. Lasd az
alabbirészeket az ,A" csoportu és ,B” csoportu eszkdzok MRI Utmutatasaval kapcsolatban.
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2. fejezet

2.2.1. Az A" csoportu eszkdzokre vonatkozo
ovintézkedések

Ha a betegnél a C7-T8 teruletrdl kell MRI-vizsgalatot késziteni fej-/végtagtekerccsel vagy a C7-L3 teruletrol
testtekerccsel, akkor a VNS Therapy rendszer m{itéti eltavolitasa szikséges.

® MEGJEGYZES: Lasd a Revizié, kicserélés és eltavolitds - Attekintés cim( részt a javallatokra vonatkoz,
orvosoknak szél6 tajékoztatdban.

2.2.2. A ,B"csoportu eszkdzokre vonatkozo
ovintézkedések

Ne hasznaljon ado RF testtekercset 1,5 T-s vagy 3 T-s képalkotashoz. A VNS Therapy rendszer mdtéti
eltavolitasa szukségessé valik, ha ado RF tekercset alkalmazd MRI-vizsgdlatra van szUkség.

Nem minden RF fejtekercs add és vevo tipusu. Sok tekercs kizardlag vesz. Barmely helyi vevdtekercs és
testtekercs hasznalata radiofrekvencias adé modban ugyanazokat a RF melegitési veszélyeket hordozza
magaban, mint a testtekercs dnmagaban, helyi tekercsek nélkul.

Kerdlni kell a VNS Therapy rendszer barmilyen ado RF-tekercsnek valo kitettségét. A VNS Therapy rendszer
mUtéti eltdvolitdsa szukségessé valik, ha a C7-T8 kizarasi zonarol kell MRI-vizsgalatot végezni.

2.2.3. MRI hasznalati feltételek

® MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek a teljes VNS Therapy rendszerre vonatkoznak (beliltetett generétor és vezeték).
A szabadon 1év8 vezetékkel vagy vezetékszakaszokkal rendelkezd betegeken végzett vizsgalatokkal kapcsolatos
Utmutatast 1asd: ,Specialis esetek és megfontolasok” oldalszam: 18.

Az itteni ajanlasok standard, 43 cm-es bipolaris vezetékek klinikailag relevans eseteinek és implantaciés
konfiguracidinak fantomtesztjein és numerikus szimulacioin alapulnak. Az eredmények azt mutatjak, hogy a
VNS Therapy rendszer biztonsagosan vizsgalhat¢ az alabbi tablazatban felsorolt kordlmények mellett, ha a
beteg haton vagy hason fekvé helyzetben van.
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2. fejezet

2.tabldzat MRI hasznalati feltételek

Szkenner tipusa

Vizszintes mez6, hengeres, zart furat, klinikai rendszer hidrogén-proton
képalkotashoz
Szkenner Statikus magneses mez6

1,5vagy3T
tulajdonsagai eréssége

Mezd térbeli gradiense <3000 Gauss/cm

1000-es modell

1000-D modell

106-es modell

105-es modell

104-es modell

103-es modell
8103-es modell

102-es modell

102R modell

Mez6 térbeli gradiense <720 Gauss/cm
101-es modell
100C modell

Maximalis valtozasi 200 T/m/s
sebesség
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2. fejezet

2.tablazat MRI hasznalati feltételek (folytatds)

Szkenner Uzemmaod Normél izemmaod
TG Add RF tekercs Fej- vagy végtagtekercsek: A szkennernek  Kizardlag adé/vevo fej- vagy
(a teljes tekercsnek) a C7-T8 terileten végtagtekercsek: A
kivul kell lennie szkennernek (a teljes
Testtekercs: A szkenner izocentrumanak tekercsnek) a C7-T8

(az MRI furat kbzepének) a C7-L3 terUleten  terileten kivil kell lennie
kival kell lennie. Ez gy érhetd el, haa C7
feletti vagy az L3 alatti tajékozddasi pontot

valaszt.
Maximum fajlagos Adé fejtekercs: 3,2 W/kg Adé/vevb fejtekercs: 3,2
abszorpcios rata (SAR) AdO testtekercs: 2,0 W/kg W/kg
Expozicids idd Adé fej- vagy végtagtekercs: Nincs Adé/vevb fej- vagy
korlatozas végtagtekercs: Nincs
Ad¢ testtekercs: <15 perc aktiv korlatozas
szkennelési idd egy 30 perces idéablakon
belll
Tovabbi korlatozasok Ado fej- vagy végtagtekercs: Nincs Nincs

Adé testtekercs: Kizardlag korkordsen
polarizalt (CP) mdd (azaz nincs alatét)

Afajlagos abszorpcids rata (SAR) az elnyelt RF teljesitmény mértéke a betegben, altalaban watt/kg-ban
kifejezve (W/kQg). Egy adott MR-rendszernél a magasabb SAR-érték nagyobb mértékd felmelegedést okoz. A
betegek képalkoto vizsgalata soran a SAR értékek maximalisan fejatlagoltak az add/vevd fejtekercs hasznalata

esetén, a teljes testre vannak atlagolva az MRI-berendezés altal jelentettek szerint, a testtekercs hasznalata
esetén.

VIGYAZAT! (Kiz&rélag ,B" csoport esetén) Nem minden RF fejtekercs adé és vevd tipusu. Sok tekercs kizarélag
vesz. Barmely végtagi vevitekercs és testtekercs hasznalata radiofrekvencias adé modban ugyanazokat a RF
melegitési veszélyeket hordozza magaban, mint a testtekercs Gnmagaban, végtagtekercsek nélkul.

é VIGYAZAT! KerUlni kell a VNS Therapy rendszer barmilyen adé RF-tekercsnek vald kitettségét.
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2. fejezet

2.2.4. Elfogadhato MRI képalkotasi lehetOségek (1,5 és

3,0T)

@ MEGJEGYZES: Az alabbi képeken 1évé célkeresztek az MR rendszer furatanak izocentrumat jelélik (azaz a
tajékozodasi pont elhelyezését).

3.téblazat Elfogadhatd konfigurdcidk agyi képalkotédshoz

#A" csoport és ,B” csoport

A csoport

A képeken lévd arnyékolt régié a fej, a végtag vagy a testtekercs latoterét jelképezi.

Az add/vevd fejtekercs a C7-T8
kizarasi zonan kival van
elhelyezve, aminek
eredményeképpen a
VNS Therapy rendszer
minimalisan vagy egyaltalan
nincs kitéve RF energianak.

Az agyrodl is készithetd képalkotd vizsgalat az add RF
testtekercs segitségével. llyen esetben az izocentrumnak
(az MRI furat kozéppontjanak) a C7 felett kell lenni. Ez Ggy
érhet6 el, ha a C7 feletti tajékozddasi pontot valaszt. Ezzel

a konfiguraciéval mind a testtekercs, mind a fejtekercs
hasznalhatd vevo tekercsként.

Vizsgdlni kivant tertlet Agy Agy
Adé RF tekercs Fej Test
Vevé tekercs Fej Test vagy fej
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4.tablazat Elfogadhatd konfiguraciok végtagi képalkotashoz

#A" csoport és ,B” csoport

VIGYAZAT! Ne végezzen vizsgélatot add RF tekerccsel a meghatérozott kizarasi
zénakban.

A képeken lévd arnyékolt régid a fej, a végtag vagy a testtekercs latoterét jelképezi.

A megfelel add/vevd végtagtekercset a C7-T8 kizarasi zonan kivul hasznaljak, aminek
eredményeképpen a VNS Therapy rendszer minimalisan vagy egyaltalan nincs kitéve RF
energianak.

Vizsgalni kivant terllet
Adé RF tekercs

Térd, boka, csukld

Végtag

Vevd tekercs

Végtag
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4. tablazat Elfogadhat6 konfiguraciok végtagi képalkotashoz (folytatas)
A csoport

A képeken lévd arnyékolt régié a fej, a végtag vagy a testtekercs latéterét jelképezi.

Ugyanezekrél a vizsgalni kivant teruUletekrél is készithetd képalkotd vizsgalat az add RF
testtekercs segitségével. llyen esetekben az izocentrumnak (az MRI furat k6zéppontjanak) a
C7-L3 kizarasi zonan kival kell lenni. Ez Ggy érhet6 el, ha a C7 feletti vagy az L3 alatti
tajékozddasi pontot valaszt. Ezekkel a konfiguracidkkal mind a testtekercs, mind a
végtagtekercs hasznalhato vevd tekercsként.

Zaon

S—
e )

==
N =)

Vizsgdlni kivant tertlet Térd, boka, csukld, derék (az L3 alatt)
Adé RF tekercs Test
Vevd tekercs Test vagy végtag

2.2.5.  Nem biztonsagos MR-feltéetelek

@ MEGJEGYZES: A bent hagyott vezetékekkel rendelkezd betegekre vonatkozd specidlis utasitasokat olyan
esetekre vonatkozdan, ahol a testtekercs hasznalata az RF tovabbitasara megengedett, 1asd a ,Specidlis esetek
és megfontolasok” oldalszam: 18 cim{i részben.

A betegek MRI-vizsgalata biztonsagosan elvegezhet6 az itt megadott feltételek mellett. A vizsgalatok
biztonsagossagat nem értékelték egyéb feltételek mellett, igy az a beteg sulyos séruléséhez vezethet. Az add
RF testtekerccsel végzett in vitro MRI-vel kapcsolatos felmelegedési tesztek esetlegesen artalmas
hémérséklet-emelkedést mutattak bizonyos esetekben. Kilonosen dgyeljen annak biztositasara, hogy a
vizsgalatot nem végzik el a betegeknél a kovetkezo feltételek mellett:

B csoport

Magneses rezonancias képalkotas (MRI) nem végezhetd magneses rezonancias testtekerccsel adé médban.
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+A" csoport és ,B” csoport
o Az adod RF tekercset semmilyen korulmények kozott nem lehet a VNS Therapy rendszer folé helyezni.
Ezen korlatozas miatt a VNS Therapy rendszer bedltetésének teruletérdl nem készithetdk felvételek. A
részleteket lasd: ,Nem biztonsagos MRI-vizsgalatok” lent.
e Nem hasznalhatdk nyitott MRI szkennerek.

Ci) MEGJEGYZES: A teszteket kizérélag zart (azaz henger alakd) MRI-késziilékekben végezték.

e Kizardlag 1,5 T-s és 3 T-s rendszerek hasznalhatok.

2.2.6. Nem biztonsagos MRI-vizsgalatok

Az add/vevo fej vagy végtagtekercs semmilyen kordlmények kdzott sem helyezhet6 az ,A” és ,B” csoportra
meghatarozott arnyékolt kizarasi zéna folé, illetve a szkenner izocentruma (az MRI furat kozéppontja) nem
lehet az arnyékolt kizarasi zonan belul az ,A" csoport esetén.

5.tablazat Nem biztonsagos MR - kizarasi z6na
»A" csoport és ,B” csoport A csoport

;/‘v\.
t
Generdtor
4
4 A

J
}\ J Generdtor
Il

7 m =

Kizirds
2dna &

.| 5:L

l

\ |

Kizérds
Zdna

Kizarasi zéna C7-T8 C7-L3

Adé RF tekercs Fej, végtag Test

VIGYAZAT! Ez a kizarési zéna a VNS Therapy rendszer tipikus elhelyezésétél fligg, és a végtagtekercs, illetve az
izocentrum semmilyen korulmények kozott sem lehet a kizarasi zona belsejében.

VIGYAZAT! A VNS Therapy rendszer m{itéti eltavolitisa sziikségessé valik, ha a kizarasi zénarél kell MRI-

vizsgalatot végezni. Lasd a Revizio, kicserélés és eltavolitas cimU részt a javallatokra vonatkozo, orvosoknak
576106 tajékoztatdban.

Az altaldban a C7 és a T8 kozott elhelyezkedd VNS Therapy rendszer nem tehetd ki add RF tekercsbol
szarmazo RF mez6 hatasanak. Az alabbi abrak példakat mutatnak a nem biztonsagos MRI-vizsgalatra.
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Ci) MEGJEGYZES: Az al&bbi képeken 1évé célkeresztek az MR rendszer furatanak izocentrumat jelélik (azaz a
tajékozodasi pont elhelyezését).

6. tablazat Nem biztonsdgos MRI-vizsgalat

A csoport
W 1T ‘
-
‘\a@y/‘\
W0,
Vizsgdlni kivant tertlet [zocentrum a C7-L3 belsejében [zocentrum a C7-T8 belsejében
Add RF tekercs Test Végtag
B csoport
BS
)
i
g o
1\,‘ V/(‘?
(Y]

Vizsgalni kivant terllet Barmely

Add RF tekercs Test

2.2.7. Specialis esetek és megfontolasok

2.2.7.1. Reszlegesen explantalt VNS Therapy rendszer vagy
sérult vezetek

A betegek MRI-vizsgalatanak elsédleges kockazata a vezeték MRI-hez kapcsolddo felmelegedése. A tesztek és
a szamitdgépes modellek azonban azt mutattak, hogy az MRI-vizsgalat biztonsagosan elvégezhetd a
kovetkez0 feltételek és beallitasok mellett:

18. oldal - 26-0011-0722/2 (HUN)



2. fejezet

7.tablazat Vizsgalati feltételek részlegesen explantalt VNS Therapy rendszer vagy sérult vezetékek esetén

Implantatum konfiguracidja Vizsgalati feltételek

1,5 Tvagy 3 T ad6/vevd 1,5Tvagy 3T add RF
fejtekerccsel vagy adé/vevd testtekercs
végtagtekerccsel alkalmazasaval

VNS Therapy rendszer vezetéktérésre utalé jellel A @

a generator még mindig csatlakozik
@g g g ) C7-T8 kizarasi zéna (azaz B csoportu

vizsgalati feltételek)

Avezeték fennmaradd hossza >2 cm (nincs A @

enerator . .
9 ) C7-T8 kizarasi zona (azaz B csoportu

vizsgalati feltételek)

Avezeték fennmaradé hossza <2 ¢cm (azaz az A A
elektréddok belltetve maradnak) és nincs , L, . s

, Nincs kizarasi zéna Barmilyen tajékozodasi
generéator

pont, nincs kizarasi zéna

@ MEGJEGYZES: A tovabbi Utmutatasokat l&sd az ,MRI hasznélati feltételek” oldalszdm: 11 cim{ részben.

2.2.7.2. Avezetékszakasz hosszanak értékelése

Ha MRI-képre van szUkség és testtekercset kell hasznalni, rontgenfelvételen értékelhetd a biztonsagosan
belltetve hagyhato vezetékhossz (azaz <2 cm). A 2 cm-es hossz megbecsulhetd a pozitiv és negativ
elektrodak kozti tavolsag megjelenitésével (~1 cm). A pozitiv elektroda és a horgonyheveder kozott
tervezetten korulbeldl 1 cm van, ami szintén valdszinlleg a testben marad. A sebészeknek sz616 utasitas
szerint a rendszer eltavolitasakor a vezeték lehet6 legnagyobb részét ki kell venni.

Az alabbi dbra az elektrodak kapcsolatat dbrazolja egymassal és a pozitiv elektréda kapcsolatat a
horgonyhevederrel. RF leadasara testtekercset alkalmazé MRI-vizsgalat esetén, illetve fejrél fejtekercs vagy
végtagrol helyi (végtaqg) tekercs segitségével vegzett MRI esetén a vizsgalat elvégezhetd, ha a vezetéket az
alabbi abran lathaté médon vagtak at.
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2.4bra  Atvagott vezeték (<2 cm)

Ha a vezetéket az alabbi abran lathatd mddon vagjak at, kizardlag add/vevé fej MRI vagy add/vevd végtag MRI
javasolt. Teljes test MRI nem megengedett.

3.4bra  Atvagott vezeték (> 2 cm)

Q FIGYELEM: Ha ugy tlnik, hogy tébb mint 2 cm vezeték maradt a testben, akkor a betegnél nem végezhetd MRI
testtekerccsel, azonban helyi add/vevé vagy fej add/vev tekerccsel végezhetd MRI-vizsgalat az itt leirtak
szerint. A bent hagyott vezetékhuzalok az MRI-eljarasok soran fokozzak a hdkarosodas kockazatat a hosszuk

és az RF kitettséguk alapjan.

2.2.8.  ® MR-inkompatibilis eszkdzok

A programozo rendszer, amelynek része a Wand és a Programozo egység, MR-inkompatibilis. A

betegmagnes szintén MR-inkompatibilis@. Ezeket az eszkdzoket nem szabad bevinni az MR-vizsgald
helyiségbe.
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4.3bra  MR-inkompatibilis eszk6z6k

Programoz6 rendszer ~ Betegmdagnes

®

Sok beteg vagy gondvisel6nél van magnes a VNS Therapy rendszer aktivalasa vagy letiltasa érdekében. Ez
egy magnes, amely csuklopanthoz vagy ovcsiptetéhoz rogzithetd vagy hordozhatd, és benne van minden
betegnek adott készletben. A magnes véletlenul bekerilhet egy MR-vizsgalé helyiségbe, ahol I6vedékkeé valva
karosodast vagy sérulést okozhat. SzUrjon minden beteget annak érdekében, hogy biztosan ne vigyék be a
betegmagnest az MRI vizsgaloba.

2.3.  MRI-vizsgalat utani ertekelés

Az MRI-vizsgalat utan egy megfelel6 egészsegugyi szakembernek, aki hozzafér a programozo rendszerhez,
értékelnie kell a VNS Therapy rendszer allapotat.

AVNS Therapy rendszer értékeléséhez végezze el a kdvetkez |épéseket:
1. Kérdezze le a generatort.
2. Haa generatort visszaallitottak a vizsgalat soran, szUkség szerint programozza Ujra a kovetkezbket:
serial number (sorozatszam), patient ID (betegazonositd) és implant date (beUltetés datuma).

Ci) MEGJEGYZES: 102R modell és korébbi eszkdzok - Az eszkdz beéllitdsainak visszaallitdsdhoz sziikséges
informaciok teljes listajaért lasd: ,MRI el6tti megfontolasok és elékészuletek” oldalszam: 9,

3. Ugy éllitsa be a beteg kezelési paramétereit, ahogy azok az MRI-eljdrds el6tt voltak.
4. Végezzen rendszerdiagnosztikat. Az eredményeknek jelezniuk kell, hogy az Impedancia = OK.
5. Kérdezze le Ujra az eszkdzt annak megerdsitéséhez, hogy az Ujraprogramozas sikeres volt.
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Az MRI és a VNS Therapy esetleges
kockazatai és hatasal

A beUltetett VNS Therapy rendszerrel rendelkez6 betegek MRI-vizsgalatanak lenetséges kockazatai a
kovetkezok:

Minden modell Arendszer, kulénosen az elektrodak kordl a RF energia hatasara kialakulé melegitod
hatasok

Az id6ben valtozd gradiens és RF mezdk hatasara kialakuld és a vezetéken ataramlé aram
nem szignifikans szintje

Nem szandékos Magneses moéd ingerlés a magneses mezdkbél, ha a Magneses médot
bekapcsolva hagytak (kizardlag epilepszias betegek esetén)

Az eszkdz vagy a vezeték rezgése vagy mozgasa
Képi mUtermékek és torzitas
Az eszk6z meghibasodasa vagy karosodasa

104-es modell A készllék véletlen visszadllitasa
103-es modell

8103-es modell

102-es modell

102R modell

101-es modell

100C modell

1000-es modell Az AutoStim leadasa akkor kdvetkezhet be, ha a funkcié be van programozva, és hirtelen

1000-D modell emelkedés kovetkezik be a szivfrekvencidban
106-es modell

@ MEGJEGYZES: A részletes javallatokkal, ellenjavallatokkal, figyelmeztetésekkel és évintézkedésekkel kapcsolatban
l3sd a javallatokra specifikus orvosoknak szol6 kézikdnyvet.

3.1. Az MRI-vel kapcsolatos melegitd hatasok

Ha a specifikus MRI-feltételeket nem tartjak be, szovetkarosodas kovetkezhet be a vezeték elektrodat
tartalmazo végén fellépd tulzott hdmérséklet-emelkedés miatt az MRI-vizsgalatok soran. A bolygdideg
és/vagy a carotis htvelyben talalhaté képletek karosodasa kulonds aggodalomra ad okot a VNS Therapy
rendszer stimulacios elektrodainak elhelyezkedése miatt.
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Az MRI-hez kapcsolodo felmelegitd hatas mértékét elsésorban a beteg MR-rendszerben valo elhelyezkedése,
valamint a vezetékhuzal konfiguracidja és hossza befolyasolta.

A csoport:

Biztonsagos szintl felmelegedést - altalaban 2 °C-nal kisebb emelkedés - mutattak ki szamos szimulacidban
az elfogadhato képalkotasi lehet6ségekre vonatkozdéan (lasd: ,Feltételesen kompatibilis MR-kornyezetek”
oldalszam: 10). Bizonyos esetekben a felmelegedés 2 °C-ndl nagyobb volt, ezek az eredmények azonban
szintén biztonsagosnak bizonyultak.

B csoport:

VIGYAZAT! A VNS Therapy rendszer mitéti eltavolitésa szilkségessé valik, ha adé RF tekercset alkalmazé MRI-
vizsgalatra van szlikség. Lasd A rendszer eltavolitasa cim{i részt a javallatokra vonatkozd orvosoknak szélé
tajékoztatdban.

Bizonyos ,B" csoportu eszkdzkonfiguraciok esetén in vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy a VNS Therapy
rendszer ingerl6 elektrodai klinikailag szignifikansan felmelegednek, akar 30 °C-ra és annal magasabb
hémérsékletre a fej és/vagy test MRI-vizsgalata esetén, ha az RF energia leadasara add RF testtekercset
alkalmaztak. Azonban biztonsagos szintl felmelegedést - kovetkezetesen 2 °C-nal kisebb emelkedés -
mutattak ki in vitro tesztek és szamos szimulacioban az elfogadhaté képalkotasi lehetdségekre vonatkozdan
(I3sd: ,Feltételesen kompatibilis MR-kérnyezetek” oldalszam: 10).

3.2. Gradiens hatasara kialakuldo aram

A készulék vezetékhuzaljan keresztul az MRI-gradiens altal kivaltott aram nem jelent biztonsagi kockazatot a
beteg szamara. A VNS Therapy rendszert Ugy tervezték, hogy egy meghatarozott tartomanyon belul daramot
adjon le egy Utemezett mUkodési ciklusban a nap soran.

Az MRI altal indukalt aramot megmérték, modellezték és bebizonyitottak, hogy kisebb, mint az
idegaktivaldshoz sziikséges legalacsonyabb kimenet 1. Az MRI idében valtozé magneses mez6i ltal a
vezetékben kivaltott aram enyhe bizsergést okozhat.

3.3. A generator visszaallitasa

Vonatkozé modellek: 104 103 8103 102 102R 101 100C

A generator visszaallitdsa nem jelent biztonsagi kockazatot a beteg szamara. A 102R modell és a korabbi
eszkdzok esetén bizonyos informaciok (pl. sorozatszam, a beultetés datuma, ingerlési paraméterek, az eszkoz

1Smith CD, Geddes LA, Bourland JD. et al. Cardiovascular Engineering (2001) 1: 77
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Uzemideje) elveszhetnek a VNS Therapy rendszerrdl a generator visszadllitasa soran. A legtobb torolt adat
Ujraprogramozhato, de az eszkdz tzemideje nem.

Az MRI-kornyezetben erés magneses tér gradiensek és RF energia van jelen, hasonlé ahhoz, mint amit a
generator tervezett visszaallitdsahoz hasznalnak. A generator visszaallitasat in vitro vizsgalatok soran nem
figyelték meg. Néhany esetben jelentettek visszaallitast betegek MRI eljarasokkal osszefuggésben. Klinikailag
semmit sem lehet tenni ennek a ritka eseménynek a megel6zéséért. Visszaallitas és adatvesztés esetén
hasznalja a programozo rendszert az eszkdz sorozatszamanak, bedltetési datumanak és ingerlési
paramétereinek Ujraprogramozasara az MRI-vizsgdlat elotti értékekre.

® MEGJEGYZES: A megfeleld eljarasokkal kapcsolatos részleteket annak biztositdsa érdekében, hogy az adatok
nem vesznek el visszaallitds soran, lasd: ,MRI el&tti megfontolasok és eldkésziletek” oldalszam: 9.

3.4. Magneses mod aktivalasa

@ MEGJEGYZES: A M4gneses mdd kizérélag epilepszids betegeknél hasznalhato.

Amennyiben a Magneses maod kimenetét nem 0 mA értékre allitja, akkor az MRI magnesek a Magneses maod
aktivalasat okozhatjak, ami nemkivanatos ingerléshez vezet.

A Magneses maod aktivalasa gyakori jelenség MRI rendszerek kozelében. Ezért a VNS Therapy rendszer
Normal méd, Magneses mod és AutoStim maod (AutoStim-re képes generatorok) kimeneti aramat 0 mA
értékre kell programozni, miel6tt a beteg belép az MRI vizsgdloba. Az eszkdz minden egyéb opcionalis
funkciojat szintén le kell tiltani, miel6tt a beteg belép az MRI vizsgaldba.

3.5. AutoStim maod

Vonatkozé modellek: 1000 1000-D 106

® MEGJEGYZES: Az AutoStim maéd kizardlag epilepszids betegeknél hasznélhato.

Ha a Heartbeat Detection (Szivverés-érzékelés) ,ON" (BEKAPCSOLT) allapotban maradt az MRI soran, az MRI
hozzajarulhat a hamis észlelésekhez. Ha az AutoStim mdd kimenetét nem programoztak 0 mA-re, a

VNS Therapy rendszer AutoStim maddja aktivalddhat a képalkotas soran, ami nemkivanatos ingerléshez
vezethet.

Ennek a modnak a specifikus tesztelését nem végezték el MRI-kdrnyezetben. Azonban, ha az észlelést az MRI
el6tt kikapcsoljak (lasd: ,MRI el6tti megfontolasok és eldkésziletek” oldalszam: 9), az eszkdz varhatdan
ugyanugy viselkedik, mint az AutoStim funkcio nélkuli VNS Therapy generatorok. A VNS Therapy rendszer
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Normal mdéd, az AutoStim mod és a Magneses mod kimeneti aramat 0 mA-re kell programozni, az észlelést
pedig ,OFF" (KIKAPCSOLT) allapotba kell allitani, miel6tt a beteg belép az MRI vizsgaldba.

3.6. Rezgeésvagy mozgas

A betegek hirtelen rantast vagy vibralast érezhetnek a generator helyén. AVNS Therapy rendszer magneses
mezd kolcsonhatasokat tapasztalhat az MR-rendszer statikus magneses mez6jéhez kapcsoldddan, a
generatorban 1évd, magneses mezdkre érzékeny kis mennyiségl anyag miatt. Ez azt eredményezheti, hogy a
generator kissé eltolddik vagy rezeg az implantatum zsebében, és/vagy mechanikai hatast okozhat a
szOvetek és/vagy a vezeték esetén. A vezeték nem tapasztal kozvetlentl magneses tér kdlcsonhatasokat,
mivel nem magneses anyagokbol készult.

VIGYAZAT! Az MRI alacsonyabb statikus magneses téreréssége nem jelent nagyobb biztonségot. Kizérélag a
,Feltételesen kompatibilis MR-kérnyezetek” oldalszdm: 10 részben taldlhatd jovahagyott utasitasokat kdvesse.

3.7.  Képi mUtermekek es torzitasok

Képi mUtermékek vagy torzitasok lehetnek megfigyelhetdk bizonyos korulmények kozott.

8.tablazat Képi mlitermékek és torzitasok
Az Képi mitermékek és torzitasok
alkalmazott

tekercs
tipusa

Fejtekercs Nincs

Testtekercs Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal legrosszabb esetben okozott képi mitermék kortlbelul
100 mm-rel nyulik tul a generatoron gradiens echo impulzus szekvenciaval és 3 T-s MRI rendszerrel
végzett képalkotas soran.

3.8. Az eszkdz meghibasodasa vagy karosodasa

A kulonféle MR-rendszerek vizsgalatai nem mutattak ki a VNS Therapy rendszer karosodasat vagy hibas

mUkodését. Az eszkdz meghibasodasa vagy karosodasa esetén fajdalmas vagy kozvetlen aramu ingerléshez
vezethet. Mindkét esemény idegkarosodast és egyéb, ezzel kapcsolatos problémakat okozhat. Ha a betegek
meghibasodasra gyanakodnak, kérje meg 6ket, hogy hagyjak el az MR-helyiséget, és helyezzék a magnest az
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eszkoz folé, hogy ledllitsak az ingerlést, majd haladéktalanul vegyék fel a kapcsolatot kezeléorvosukkal
tovabbi értékelés céljabdl. Meghibasodas esetén gyors sebészeti beavatkozasra lehet szukség.
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Elérhet6ségek és kiegészitdé dokumentumok

Elérhetdségek és kiegészito
dokumentumok
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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

Telefonszadm: +1 281 228 7200 (vildagszerte) +322 7209593

Ingyenes: +1 800 332 1375 (Egyesult Allamok/Kanada)

Fax: +1 2812189332 +32 272060 53

Webhely: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Technikai Ugyfelszolgalat

A nap 24 éréjaban elérhetd

Ingyenes: +1 866 882 8804 (Egyesult Allamok/Kanada)
Telefonszam: +1 281 228 7330 (vilagszerte)
Telefonszam: +32 2790 27 73 (Eurépa/EMMEA)

Szabalyozé hatésagok honlapja

Az eszkozzel kapcsolatos minden nem kivanatos eseményt jelentsen a LivaNova és a helyi szabalyozé
hatdsag felé.

Ausztrélia https://www.tga.gov.au/

Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html
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Egyesiilt https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
Kiralysag agency
Eurépai Unié https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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