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Introducere

® NOTA: Pentru o definitie a termenilor privind VNS Therapy si RMN, consultati glosarul postat la
www.livanova.com.

1.1. Avertismente

Imagistica prin rezonanta magnetica (RMN)

Pacientilor cdrora li s-a implantat sistemul VNS Therapy sau orice parte a sistemului trebuie sa li se efectueze
proceduri RMN numai conform descrierii din prezentul document. In anumite cazuri, dac3 este necesara o scanare cu
ajutorul unei bobine de corp cu transmisie de FR, va fi nevoie de o interventie chirurgicald pentru indepartarea
sistemului VNS Therapy.

®Dispozitivele nesigure pentru RM

Instrument Wand, Programmer si magnetul pacientului sunt dispozitive nesigure pentru RM. Aceste dispozitive sunt
pericole de proiectil si nu trebuie aduse in camera scanerului RM.

1.2.  Masuride precautie

Imagistica prin rezonantd magnetica (RMN)

O procedurd RMN nu trebuie efectuata utilizand o bobind de corp cu transmisie de FR pentru anumite configuratii ale
dispozitivului VNS Therapy sau in anumite conditii specifice. In anumite cazuri, incalzirea derivatiei cauzatd de bobina
de corp cu transmisie de FR Tn timpul procedurii RMN poate avea drept rezultat o vatdmare grava. Campurile
electromagnetice statice, de gradient si de frecventd radio (FR) asociate cu procedura RMN pot modifica setarile
generatorului (adica, parametrii de resetare) sau pot activa dispozitivul VNS Therapy daca iesirea Tn modul Magnet
(epilepsie) sau modul Normal (depresie) rdmane activata.

Bobinele cu receptie de FR

Anumite bobine de cap pentru sistemul de rezonantd magnetica (RM) functioneaza in modul doar pentru primire si
necesita utilizarea bobinei de corp cu transmisie de FR. Alte sisteme RM utilizeaza o bobina de cap cu
transmitere/primire de FR. Bobinele locale sau de suprafata pot fi, de asemenea, bobine FR doar cu receptie, care
necesitd bobina de corp cu transmisie de FR pentru RMN. Utilizarea unei bobine cu receptie de FR nu modifica
pericolele bobinei de corp cu transmisie de FR.
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ABobinele cu transmitere de FR

Trebuie evitatd expunerea sistemului VNS Therapy la orice bobind cu transmisie de FR. Nu efectuati scandri RMN
utilizand bobine cu transmitere de FR Tn zonele de excludere definite.

1.3. Dispozitivcompatibil conditionat cu mediile RM
AN

Sistemul VNS Therapy implantat este un dispozitiv RM conditionat care si-a demonstrat siguranta in mediul
RM in conditii definite. Pentru conditiile specifice de utilizare, consultati ,Medii cu compatibilitate RM
conditionatd” la pagina 10.

Printre conditiile care definesc mediul RMN se numara urmadatoarele:
e Bobina cu transmisie de FR utilizata
» Puterea campului magnetic static (Tesla)
» Gradientul spatial al campului magnetic static (G/cm)
* Viteza de variatie a tensiunii de iesire a gradientului (T/m/s)
e Campuride frecventa radio (FR)
» Rata specifica de absorbtie (SAR)
» Timp de expunere
 Tipul de scaner (de ex., camp orizontal, tunel cilindric inchis)
e Transmisia de FR (de ex., reglajul FR)
e Modul de operare (de ex., modul normal de operare)

Au fost efectuate numeroase teste cu diferite configuratii de dispozitive ale sistemului VNS Therapy. Printre
acestea se numadra urmdatoarele:
» Teste in vitro intr-o varietate de unitati RMN.
 Simulari numerice ale mai multor dimensiuni ale pacientilor si ale dispozitivelor in numeroase scenarii
si configuratii relevante din punct de vedere clinic.

® NOTA: De asemenea, sunt necesare configuratii programabile specifice de dispozitive ale sistemului VNS
Therapy inainte de efectuarea procedurii RMN. Pentru detalii, consultati sectiunea ,Consideratii si pregatire
anterioare scandrii RMN” la pagina 9.

Rezultatele au ardtat cd pacientii cu sistem VNS Therapy pot fi expusi in siguranta la anumite medii RM daca
sunt respectate instructiunile indicate in prezentul document. Cu toate acestea, daca nu sunt respectate
instructiunile indicate in prezentul document exista un risc de rdnire. Existd, in special, un risc de rdnire din
cauza incdlzirii electrozilor derivatiei. Efectele adverse ale incalzirii electrozilor derivatiei pot include durere,
leziuni temporare, necroza sau leziuni permanente ale tesuturilor. In cazul unei derivatii rupte, firul derivatiei
expuse este punctul in care pot avea loc aceste vatamari.
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@ NOTA: Pentru mai multe informatii, consultati ,Riscurile si efectele potentiale ale RMN cu VNS Therapy” la pagina
22.

ATENTIE: Derivatia sistemului VNS Therapy poate focaliza campurile de energie de FR puternice, cum ar fi cele
utilizate Tn timpul procedurilor RMN, si poate cauza incdlzire excesiva si posibild ranire daca nu este utilizatd
conform instructiunilor din prezentul document.

1.4.  Aplicabilitatea indicatiilor referitoare la RMN

Indicatiile referitoare la RMN sunt specifice configuratiilor unice ale dispozitivului VNS Therapy.

Modelele de 1000  1000-D 106 105 104 103 8103 102 102R 101 100C
generatoare
aplicabile

Modele de derivatii aplicabile 304 303 302 300

Utilizati schema logica de mai jos pentru a determina grupa aplicabila (A sau B) in functie de configuratia
dispozitivului.

@ NOTA: Contactati ,Serviciu de asistenta tehnica” la pagina 27 pentru cele mai recente informatii RM pentru VNS
Therapy.
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Figura 1.

Schema logica pentru aplicabilitatea indicatiilor referitoare la RMN

Aplicabilitatea indicatiilor referitoarela RMN

Partea superioara stanga a pieptuluila
sau deasupra axilei*

|
i

=

*Pozitia generatorului trebuie sa fie
deasupra coastei anterioare 4. Daca
aceasta nu este usor de vizualizat sau
de palpat, se poate utiliza o
radiografie pentru identificarea
pozitiei generatorului.

}

Model 103 Model 100C
Model 105 Generator Model 101
Model
Model 106 ¢ i — Model 102
Model 1000 Model 102R
Model 1000-D Model 104

Model 8103
Generator — Alte locuri pentru implanturi
Locatie?
Grupa B <
Grupa A
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Indicatii privind RMN

2.1.  Consideratii si pregatire anterioare scanarii
RMN

é ATENTIE: Toti pacientii trebuie sa aibd sistemul VNS Therapy evaluat si programat inainte de o procedura RMN.

Pacientii trebuie sa se consulte cu medicul curant inainte de efectuarea procedurii de imagistica RM.
Procedura RMN trebuie efectuatd la cel putin 2 saptamani dupa implantare sau interventia chirurgicala de
reevaluare a sistemului VNS Therapy. Nu a fost demonstratd siguranta pentru pacientii cu sistemul VNS
Therapy in combinatie cu alte dispozitive implantate. Pana cand nu este demonstratd siguranta pentru
pacientii carora li s-a implantat sistemul VNS Therapy si care au un alt dispozitivimplantat, nu trebuie sa se
efectueze procedura RMN.

Din cauza necesitatii de a efectua diagnosticarea si de a modifica parametrii de programare, un profesionist
din domeniul de ingrijire a sanatatii corespunzator, cu acces la un sistem de programare VNS Therapy
trebuie sa pregateasca dispozitivul VNS Therapy inainte ca pacientul sa intre in sala cu sistemul RM.

Pentru a pregati dispozitivul, efectuati urmatorii pasi:
1. Pentru generatoarele de la modelul 100C la modelul 102R, efectuati o interogare siinregistrati
urmatoarele informatii in fisa pacientului sau pe o copie a tabelului de mai jos. Aceste informatii sunt
utilizate pentru a restaura setarile dispozitivului dupd scanarea RMN in cazul rar al unei resetari.

Tabelul 1.  Setarile dispozitivului pentru generatorul model 102 si model 102R

Setdrile dispozitivului

Patient ID (ID-ul pacientului) Pulse Width (usec) (Latimea
impulsului) (us)

Model ID (ID-ul modelului) Signal On Time (sec) [Duratd semnal
activ (s)]

Device Serial Number (Numar de serie Signal Off Time (min) [Duratd semnal

al dispozitivului) inactiv (min)]

Implantation Date (Data implantdrii) Magnet Output Current (mA) [Curent
de iesire al magnetului (mA)]

Normal Output Current (mA) [Curent de Magnet On Time (sec) [Durata magnet

iesire normala (mA)] activ (s)]
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Tabelul 1.  Setdrile dispozitivului pentru generatorul model 102 si model 102R (continuare)
Setarile dispozitivului

Signal Frequency (Frecventa semnal) Magnet Pulse Width (usec) [Latimea
(Hz) impulsului magnetului (us)]
2. Pentru toate modelele de generatoare, efectuati procedura de diagnosticare a sistemului pentru a
asigura functionarea corecta a dispozitivului.
3. Programati setarile parametrilor dupa cum se arata mai jos.

S e || sers

Normal Output Current (Curent de iesire normald) 0mA
Magnet Current (Curentul magnetului) 0 mA
Detection (Detectare) Model 106 Dezactivata
Model 1000
Model 1000-D
Curent de iesire AutoStim Model 106 0 mA
Model 1000
Model 1000-D
4. Dezactivati orice alte caracteristici optionale ale dispozitivului (numai pentru modelul 1000/modelul
1000-D).

5. Efectuati o interogare pentru a verifica daca programarea a avut succes.
6. Asigurati-va cd sistemul VNS Therapy este amplasat intre C7-T8.

ATENTIE: Scanarile RMN ale unui pacient cu un sistem VNS Therapy implantat in afara C7-T8 nu au fost evaluate
in cadrul testelor preclinice; prin urmare, este necesara o evaluare suplimentara efectuata de catre operatorul
sistemului RM, pentru a se verifica daca dispozitivul nu va fi expus la campul de FR.

@ NOTA: Modul Magnet si modul AutoStim nu sunt disponibile pentru modelul 8103.

Dispozitivul a fost evaluat in ceea ce priveste riscurile induse de RMN, inclusiv incalzirea, stimularea
neintentionata, forta, cuplul, defectarea dispozitivului si vibratiile dispozitivului si s-a stabilit ca este sigur in
conditiile specificate prin etichetare; cu toate acestea, pacientul poate resimti senzatia de cdldura sau vibratii
la locul implantului in timpul scandrii RMN.

2.2. Medii cu compatibilitate RM conditionata

Testele non-clinice au demonstrat cd sistemul VNS Therapy este RM conditionat A Consultati sectiunile de
mai jos pentru indicatiile referitoare la RMN pentru dispozitivele din grupa A si grupa B.
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2.2.1.  Precautii pentru dispozitivele din grupa A

Daca pacientul necesita o scanare RMN a zonei C7-T8 cu 0 bobina de cap/extremitate sau a zonei C7-L3 cu o
bobina de corp, va fi necesara indepartarea pe cale chirurgicala a sistemului VNS Therapy.

® NOTA: Consultati Reevaluarea, inlocuirea si indepartarea - Prezentare generala in manualul medicului cu
indicatii specifice.

2.2.2. Precautii pentru dispozitivele din grupa B

Nu utilizati bobina de corp cu transmisie de FR pentru imagistica de 1,5 T sau 3 T. Indepartarea pe cale
chirurgicala a sistemului VNS Therapy va fi necesara daca este nevoie de o procedurd RMN cu o bobind de
corp cu transmisie de FR.

Nu toate bobinele de cap FR sunt de tipul transmisie si receptie. Multe dintre acestea sunt de tipul numai
receptie. Utilizarea oricarei bobine locale cu receptie cu modul pentru bobina de corp cu transmisie de FR
prezinta aceleasi pericole de incalzire FR ca In cazul bobinei de corp independente, fara bobine locale.

Trebuie evitatd expunerea sistemului VNS Therapy la orice bobin& cu transmisie de FR. Indepé&rtarea pe cale
chirurgicala a sistemului VNS Therapy va fi necesara daca este necesara o procedura RMN a zonei de
excludere C7-T8.

2.2.3. Conditii de utilizare a RMN

® NOTA: Aceste instructiuni se referd la sistemul VNS Therapy complet (generator si derivatie implantatd). Pentru
indicatii referitoare la efectuarea scandrilor la pacientii cu derivatii sau segmente de derivatie abandonate,
consultati ,Cazuri si considerente speciale” la pagina 18.

Recomandarile din prezentul document se bazeaza pe teste cu fantoma si numeroase simuldri numerice ale
scenariilor relevante din punct de vedere clinic si configuratiilor implantului in cazul derivatiilor bipolare
standard de 43 cm. Rezultatele arata ca sistemul VNS Therapy poate fi scanat in conditii de siguranta in
conditiile enumerate in tabelul de mai jos, cu pacientul in pozitia in decubit dorsal sau in decubit ventral.
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Tabelul 2.  Conditii de utilizare a RMN

Dispozitivul Grupa A Grupa B

Tipul de scaner Sistem clinic de imagisticd prin metoda protonilor de hidrogen, cu camp
orizontal, cu tunel cilindric Tnchis

Scaner Puterea campului 1,5s5au3T
Caracteristici magnetic static

Gradientul de camp <3000 gausi/cm
spatial
Model 1000
Model 1000-D
Model 106
Model 105
Model 104
Model 103
Model 8103
Model 102
Model 102R

Gradientul de camp <720 gausi/cm
spatial
Model 101
Model 100C

Viteza maxima de 200 T/m/s
variatie a tensiunii de
iesire
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Tabelul 2. Conditii de utilizare a RMN (continuare)

Scaner Modul de operare

Operatiuni Bobina cu transmisie

de FR

Rata specifica de
absorbtie (SAR)
maxima

Timp de expunere

Restrictii
suplimentare

Modul normal de operare

Bobine de cap sau de extremitati:
scanarea (amplasarea intregii bobine)
trebuie sa fie in afara C7-T8
Bobina de corp: izocentrul scanarii (centrul
tunelului RMN) trebuie sa fie Tn afara C7-
L3. Acest lucru poate fi realizat prin
amplasarea punctului de reper deasupra
C7 sau sub L3.

Bobina de cap cu transmisie: 3,2 W/kg
Bobina de corp cu transmisie: 2,0 W/kg

Bobina de cap sau de extremitate cu
transmisie: fara restrictii
Bobind de corp cu transmisie: <15 minute
de timp de scanare activd intr-o fereastra
de 30 de minute

Bobina de cap sau de extremitate cu
transmisie: niciuna
Bobina de corp cu transmisie: numai
modul Polarizare circulara (CP) (adica, fara
reglaj)

Numai bobine de cap sau de
extremitati cu
transmisie/receptie: scanarea
(amplasarea intregii bobine)
trebuie sa fie In afara C7-T8

Bobina de cap cu
transmisie/receptie: 3,2 W/kg

Bobina de cap sau de
extremitate cu
transmisie/receptie: fara
restrictii

Niciunul

Rata specifica de absorbtie (SAR) este 0 masurd a depunerii puterii de FR la pacient, exprimata de obicei in
wati per kilogram (W/kg). Pentru un anumit sistem RM, o valoare SAR mai mare duce la o incdlzire mai
puternicd. Pentru imagistica pacientilor, valorile SAR sunt mediate la nivelul maxim al capului atunci cand se
utilizeaza bobina de cap cu transmisie/receptie si media intregului corp conform raportarii echipamentului
RMN atunci cand se utilizeaza bobina de corp.

ATENTIE: (Numai grupa B) Nu toate bobinele de cap FR sunt de tipul transmisie si receptie. Multe dintre acestea
sunt de tipul numai receptie. Utilizarea oricarei bobine de extremitate cu receptie cu modul pentru bobina de
corp cu transmisie de FR prezintd aceleasi pericole de incalzire FR ca in cazul bobinei de corp independente, fara

bobine de extremitate.

é ATENTIE: Trebuie evitatd expunerea sistemului VNS Therapy la orice bobind cu transmisie de FR.
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2.2.4. Scenarii acceptabile de imagistica RM (1,5si 3,0 T)

® NOTA: Reticulele din imaginile de mai jos indicd izocentrul tunelului sistemului RM (adicd amplasarea punctului
de reper).

Tabelul 3.  Configuratii acceptabile pentru scandrile creierului
Grupa Asigrupa B Grupa A
Regiunea umbrita din imagini reprezinta campul de vizualizare al bobinei de cap, de
extremitate sau de corp.

Bobina de cap cu
transmisie/receptie este
plasata in afara zonei de

excludere C7-T8, ceea ce are
ca rezultat o expunere
mMinima sau nicio expunere a
sistemului VNS Therapy la
energia FR.

Creierul poate fi, de asemenea, scanat cu ajutorul
bobinei de corp cu transmisie de FR. In acest caz,
izocentrul (centrul tunelului RMN) trebuie sa fie
deasupra C7. Acest lucru poate fi realizat prin
amplasarea punctului de reper deasupra C7. In
aceastd configuratie, ca bobina de receptie se poate
utiliza fie bobina de corp, fie bobina de cap.

Zonade interes Creier

Bobina cu transmisie de FR derivatiei

Bobina de receptie Corp sau cap
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Tabelul 4. Configuratii acceptabile pentru scanarile extremitatilor

Grupa Asigrupa B
ATENTIE: Nu efectuati scanari utilizand bobina cu transmisie de FR in zonele de

excludere definite.

Regiunea umbrita din imagini reprezinta campul de vizualizare al bobinei de cap, de
extremitate sau de corp.

Bobina de extremitate cu transmisie/receptie adecvata este utilizata in afara zonei de
excludere C7-T8, ceea ce are ca rezultat o expunere minima sau nicio expunere a
sistemului VNS Therapy la energia FR.

L 1
N ( 2
I
y

VAR

Zona de interes

Genunchi, glezna, incheietura mainii

Bobina cu transmisie de FR

Extremitate

Bobina de receptie

Extremitate
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Tabelul 4. Configuratii acceptabile pentru scanarile extremitatilor (continuare)
Grupa A

Regiunea umbrita din imagini reprezinta campul de vizualizare al bobinei de cap, de
extremitate sau de corp.

Aceleasi zone de interes pot fi scanate cu ajutorul bobinei de corp cu transmisie de FR.
In aceste cazuri, izocentrul (centrul tunelului RMN) trebuie sa fie in afara zonei de
excludere C7-L3. Acest lucru poate fi realizat prin amplasarea punctului de reper

deasupra C7 sau sub L3. In aceste configuratii, ca bobina de receptie se poate utiliza fie

bobina de corp, fie bobina de extremitate.

iES
L)

e s

=
==
- 9 |

Zona de interes Genunchi, gleznd, incheietura mainii, partea inferioard a spatelui (sub L3)
Bobina cu transmisie de FR derivatiei
Bobina de receptie Corp sau extremitate

2.2.5.  Conditii nesigure pentru RM

® NOTA: Pentru instructiuni specifice scanarilor pacientilor cu derivatii abandonate, in cazul in care poate fi
permisa utilizarea bobinei de corp pentru transmisia de FR, consultati sectiunea ,Cazuri si considerente
speciale” la pagina 18.

Pacientii pot fi scanati in conditii de siguranta cu ajutorul procedurii RMN numai in conditiile prevazute in
prezentul document. Siguranta scanarilor care utilizeaza alte conditii nu a fost evaluata si poate duce la
vdtamarea grava a pacientului. Testele de incdlzire in vitro legate de RMN cu bobina de corp cu transmisie de
FR au aratat, in unele cazuri, cresteri de temperaturd potential ddunatoare. Aveti grija, in mod special, sa va
asigurati ca nu se efectueaza scandri pe pacienti in urmatoarele conditi:

Grupa B

Imagistica prin rezonanta magnetica (RMN) nu trebuie efectuata cu o bobina de corp de rezonanta
magnetica In modul de transmisie.
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Grupa Asigrupa B
« Inniciun caz bobina de transmisie de FR nu trebuie amplasatd deasupra sistemului VNS Therapy. Din
cauza acestei restrictii nu sunt posibile scanari ale zonei in care este implantat sistemul VNS Therapy.
Consultati ,Scenarii de imagistica RM nesigura” sub pentru detalii.
e Nu ar trebui sa se utilizeze scanere RMN deschise.

Ci) NOTA: Testele au fost efectuate numai cu ajutorul scanerelor RMN inchise (adica cilindrice).

» Nu trebuie utilizate alte sisteme decat1,5Tsi3T.

2.2.6. Scenarii de imagistica RM nesigura

Bobina de cap sau de extremitate cu transmisie/receptie nu trebuie amplasata in niciun caz peste zona de
excludere umbrita definita pentru grupele A si B siizocentrul scanarii (centrul tunelului RMN) nu trebuie sa se
aflein interiorul zonei de excludere umbrite pentru grupa A.

Tabelul 5.  Nesigur pentru RM - Zona de excludere
Grupa AsigrupaB
oo s

ls }

ﬂ Generator
A
ek

i

7 _l
Zonade
extludere

n]

Zona de
excluders

Zona de excludere C7-T8 C7-L3

Bobina cu transmisie de FR Cap, extremitate derivatiei

ATENTIE: Aceastd zond de excludere depinde de amplasarea tipicd a sistemului VNS Therapy, iar amplasarea
bobinei de extremitate sau pozitionarea izocentrului nu pot fi, in niciun caz, in interiorul zonei de excludere.

ATENTIE: Indepartarea pe cale chirurgicald a sistemului VNS Therapy va fi necesard dacé este necesard o
procedura RMN a zonei de excludere. Consultati Reevaluarea, inlocuirea si indepartarea in manualul medicului
cu indicatii specifice.

Sistemul VNS Therapy, situat de obiceiintre C7 si T8, nu trebuie expus la niciun camp de FR generat de o
bobina de transmisie de FR. Imaginile de mai jos prezinta exemple de imagistica RM nesigura.
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Ci) NOTA: Reticulele din imaginile de mai jos indica izocentrul tunelului sistemului RM (adica amplasarea punctului
de reper).

Tabelul 6. Imagistica RM nesigura
Grupa A

=

~ ]
—

f
!

Zona de interes [zocentru in interiorul C7-L3 [zocentru in interiorul C7-T8

Bobina cu transmisie de FR derivatiei Extremitate

Zona de interes Oricare

Bobina cu transmisie de FR derivatiei

2.2.7. Cazurisi considerente speciale

2.2.7.1. Sistem VNS Therapy partial indepartat sau derivatie
deteriorata

Principalul risc al procedurii RMN la care sunt supusi pacientii este incdlzirea legata de RMN a derivatiei. Cu
toate acestea, testele simodelele computerizate au ardtat cd procedura RMN poate fi efectuata in siguranta
in conditiile siin configuratiile din lista de mai jos.
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Tabelul 7. Conditii de scanare pentru sistemele VNS Therapy partial indepartate sau pentru derivatiile
deteriorate

Configuratia implantului Conditii de scanare

1,5Tsau 3 T cu bobina de cap cu 1,5Tsau3Tcu

transmisie/receptie sau bobind de transmisie de FR cu

extremitate cu transmisie/receptie bobina de corp
Sistem VNS Therapy la care se suspecteazd o A ®

intrerupere a derivatiei (generatorul este, in

) Zona de excludere C7-T8 (mai exact, conditii
continuare, conectat)

de scanare grupa B)

Ramane o lungime a derivatiei > 2 cm (fara A ®

enerator
9 ) Zona de excludere C7-T8 (mai exact, conditii

de scanare grupa B)

R&mane o lungime a derivatiei < 2 cm (adici A A

electrozii raman implantati) si fara generator o ,
Fard zone de excludere Orice punct de reper,

fara zone de
excludere

@ NOTA: Consultati ,Conditii de utilizare a RMN” |a pagina 11 pentru indrumari suplimentare.

2.2.7.2. Evaluarea lungimii segmentului de derivatie

Daca este necesard o imagine RM si trebuie obtinuta cu bobina de corp, o lungime sigura a segmentului de
derivatie (adica <2 cm) care ramane implantata poate fi evaluata pe baza unei radiografii. Lungimea de 2 cm
poate fi aproximata prin vizualizarea distantei dintre electrodul pozitiv si negativ (~1 cm). Din faza de
proiectare, exista aproximativ 1 cm intre electrodul pozitiv si ancorarea elementului de prindere, care, de
asemenea, probabil ramane. Chirurgii sunt instruiti sa scoata cat mai mult posibil din derivatie, in cazul in
care este indepdrtat un sistem.

Imaginea de mai jos ilustreaza relatia electrozilor unii fata de ceilalti si a electrodului pozitiv fata de ancorarea
elementului de prindere. O procedura RMN care utilizeazd bobina de corp pentru transmisia de FR sau o
procedura RMN a capului sau extremitatilor cu o bobind de cap sau bobind locala (extremitate) (respectiv)
pentru transmisia de FR este permisd daca derivatia este sectionata, asa cum apare in imaginea de mai jos.
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Figura 2.  Derivatie sectionata (<2 cm)

Daca derivatia este sectionatd asa cum apare in imaginea de mai jos, se recomanda numai o procedura RMN
cu bobina de cap cu transmisie/receptie sau o procedurd RMN cu bobina de extremitate cu
transmisie/receptie. Nu este permisd o procedura RMN a intregului corp.

Figura3. Derivatie sectionata (> 2 cm)

AVERTISMENT: Daca pare cd ramane mai mult de 2 cm din derivatie, atunci pacientul nu poate avea o
procedura RMN cu bobina de corp, dar poate avea, in continuare, o procedura RMN folosind o bobina de
extremitate cu transmisie/receptie sau o bobina de cap cu transmisie/receptie, conform instructiunilor din
prezentul document. Firele de derivatie abandonate prezinta un risc crescut de leziuni termice la pacientiin
timpul procedurilor RMN Tn functie de lungimea si expunerea lor la FR.

2.2.8. ® Dispozitivele nesigure pentru RM

Sistemul de programare, care include Instrument Wand si Programmer, este nesigur pentru RM. Magnetul

pacientului este, de asemenea, nesigur pentru RM ® Aceste dispozitive nu trebuie aduse in camera
scanerului RM.
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Figura4. Dispozitivele nesigure pentru RM

Sistemul de programare  Magnetul pacientului

& ®

Multi pacienti sau Ingrijitori poartd magneti pentru a activa si inhiba sistemul VNS Therapy. In kitul furnizat
tuturor pacientilor este inclus un magnet, care se poate atasa la o bratara sau la o clema de curea. Magnetul
poate fi transportat accidental intr-o camera de scanare RM, loc in care poate provoca daune sau vatamari
daca acesta devine un proiectil. Verificati toti pacientii pentru a va asigura ca nu poarta magnetul pacientului
in sala de scanare RMN.

2.3. Evaluarea post-RMN

Dupa procedura RMN, un profesionist din domeniul de ingrijire a sdnatatii corespunzator, cu acces la un
sistem de programare, trebuie sa evalueze starea sistemului VNS Therapy.

Pentru a evalua sistemul VNS Therapy, efectuati urmatorii pasi:

1.
2.

Interogati generatorul.
Daca generatorul a fost resetat in timpul scandrii, reprogramati numarul de serie, ID-ul pacientului si
data implantului, dupa cum este necesar.

Ci) NOTA: Modelul 102R si dispozitivele anterioare - Pentru o listd completd a informatiilor necesare pentru a
restaurarea setdrilor dispozitivului, consultati ,Consideratii si pregdtire anterioare scanarii RMN" la pagina
0.

Programati parametrii terapeutici ai pacientului asa cum au fost inainte de procedura RMN.

Efectuati procedura de diagnosticare a sistemului. Rezultatele trebuie sa indice Impedance = OK
(Impedanta = OK).

Interogati dispozitivul din nou pentru a confirma faptul cd reprogramarea a fost realizata cu succes.
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Riscurile si efectele potentiale ale RMN cu
VNS Therapy

Printre riscurile potentiale legate de efectuarea unor proceduri RMN in cazul pacientilor cu sistem VNS
Therapy implantat se numara urmdatoarele:

Toate modelele Efectele de incdlzire din jurul sistemului, in special la nivelul electrozilor, din cauza energiei de FR

Nivelurile nesemnificative de curent indus prin firul derivatiei de gradientul variabil Tn timp si
campurile FR

Stimularea involuntara a modului Magnet din cauza campurilor magnetice, dacad modul Magnet a
fost ldsat activat (numai la pacientii cu epilepsie)

Vibratii sau miscari ale dispozitivului sau ale derivatiei
Artefacte si distorsiuni ale imaginii
Defectarea sau deteriorarea dispozitivului

Model 104 Resetarea accidentald a dispozitivului
Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R

Model 101

Model 100C

Model 1000 Este posibil sa se activeze functia AutoStim daca functia este programata ca activata si se produce

Model 1000-D o0 crestere rapida a ritmului cardiac
Model 106

@ NOTA: Pentru indicatii complete, contraindicatii, avertismente si precautii, consultati manualul medicului cu
indicatii specifice.

3.1. Efecte deincalzire asociate procedurilor RMN

In cazulin care nu sunt indeplinite conditiile RMN speciale, tesuturile pot fi lezate din cauza cresterilor de
temperatura excesive la capatul cu electrod al derivatiei in timpul scanarilor RMN. Lezarea nervului vag si/sau
a structurilor inconjuratoare din teaca carotida reprezinta o preocupare majora din cauza locatiei electrozilor
de stimulare ai sistemului VNS Therapy.
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Gradul deincalzire legata de RMN observat este in principal influentat de pozitia pacientului in sistemul RM si
de configuratia si lungimea firului derivatiei.

Grupa A:

S-au constatat niveluri sigure de incalzire, de obicei mai putin de 2°C, in timpul simularilor numerice pentru
scenarii acceptabile de imagistica (consultati ,Medii cu compatibilitate RM conditionats” la pagina 10). In
unele cazuri, s-a constatat ca incdlzirea a fost mai mare de 2°C, dar s-a demonstrat ca si aceste rezultate sunt
sigure.

Grupa B:

ATENTIE: Indepartarea pe cale chirurgicald a sistemului VNS Therapy va fi necesara dacé este nevoie de o

procedurd RMN cu o bobina de corp cu transmisie de FR. Consultati ,Indep&rtarea sistemului” in manualul
medicului cu indicatii specifice.

Pentru unele configuratii ale dispozitivelor din grupa B, testele in-vitro au aratat o incdlzire clinica
semnificativa a electrozilor de stimulare ai sistemului VNS Therapy cu o crestere de pana la 30°C si mai mare
in timpul scandrilor RMN ale capului si/sau corpului cand s-a utilizat bobina de corp cu transmisie de FR
pentru aplicarea energiei de FR. Cu toate acestea, s-au constatat niveluri sigure de incalzire, in mod constant
mai putin de 2°C, in timpul testelor in vitro si simularilor numerice pentru scenarii acceptabile de imagistica
(consultati ,Medii cu compatibilitate RM conditionata” la pagina 10).

3.2.  Curentul indus de gradient

Nu exista niciun risc asupra sigurantei pacientului creat de curentii indusi de gradientul RMN prin firul
derivatiei dispozitivului. Sistemul VNS Therapy este conceput pentru a transmite niveluri de curent intr-un
anumit interval, pe baza unui ciclu util planificat, pe durata zilei.

Curentii indusi de RMN au fost masurati, modelati si s-a demonstrat ca sunt mai mici decat cel mai mic curent
de iesire necesar pentru activarea nervului!. Orice curent indus in derivatie de cAmpurile magnetice variabile
in timp dintr-un mediu RMN pot cauza o senzatie usoara de furnicaturi.

3.3. Resetarea generatorului

Modele aplicabile: 104 103 8103 102 102R 101 100C

O resetare a generatorului nu creeazé niciun risc pentru siguranta pacientului. In cazul dispozitivelor model
102R si al dispozitivelor anterioare, unele informatii (de ex., numdrul de serie, data implantului, parametrii de

1Smith CD, Geddes LA, Bourland JD. et al. Cardiovascular Engineering (2001) 1: 77
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stimulare, timpul de functionare a dispozitivului) se pot pierde din generatorul sistemului VNS Therapy in
timpul unei resetdri. Majoritatea datelor sterse pot fi reprogramate, dar timpul de functionare a dispozitivului
nu poate fi reprogramat.

In mediul RM sunt prezenti gradienti de cAmpuri magnetice puternice si energie de FR, similare celor utilizate
pentru a reseta generatorul in mod intentionat. In timpul testelor in vitro nu a fost observatd o resetare a
generatorului. Cateva cazuri de resetare au fost raportate de catre pacienti in asociere cu procedurile RMN.
Din punct de vedere clinic, nu exist nicio metoda de prevenire a acestui fenomen rar. In cazul unei resetari si
al pierderii datelor, utilizati sistemul de programare pentru a reprograma numadrul de serie al dispozitivului,
data implantului si parametrii de stimulare la valorile lor anterioare scandrii RMN.

® NOTA: Pentru detalii despre procedurile adecvate pentru asigurarea faptului cd datele nu se vor pierde in urma
unei resetari, consultati ,Consideratii si pregdtire anterioare scanarii RMN” la pagina 9.

3.4. Activarea modului Magnet

@ NOTA: Modul Magnet este destinat exclusiv utilizarii la pacientii cu epilepsie.

Esecul programadrii curentului de iesire pentru modul Magnet la 0 mA poate cauza activarea modului Magnet
de catre magnetii RMN, ducand la o stimulare nedorita.

Activarea modului Magnet este un eveniment frecvent in apropierea sistemelor RM. Din acest motiv, curentii
de iesire din modul Normal, modul Magnet si modul AutoStim (pentru generatoare cu caracteristica
AutoStim) ale sistemului VNS Therapy trebuie programati la 0 mA inainte de intrarea pacientului in sala cu
sistemul RM. Orice alte caracteristici optionale ale dispozitivului trebuie, de asemenea, dezactivate inainte de
intrarea pacientuluiin sala cu sistemul RM.

3.5. Mod AutoStim

Modele aplicabile: 1000 1000-D 106

@ NOTA: Modul AutoStim este destinat exclusiv utilizdrii la pacientii cu epilepsie.

Daca Heartbeat Detection (Detectare a batdilor inimii) ramane activata in timpul scandrii RMN, scanarea RMN
poate contribui la detectdri false. In cazul in care curentul de iesire al modului AutoStim nu a fost programat
la 0 mA, este posibil ca modul AutoStim al sistemului VNS Therapy sa fie activat in timpul imagisticii, ceea ce ar
putea duce la o stimulare nedorita.
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Nu au fost efectuate teste specifice ale acestui mod in mediul RMN. Cu toate acestea, daca detectarea este
dezactivatd inainte de scanarea RMN (consultati ,Consideratii si pregatire anterioare scanarii RMN” la pagina
9), este de asteptat ca dispozitivul sa se comporte in acelasi mod ca si generatoarele VNS Therapy fara functia
AutoStim. Curentii de iesire din modul Normal, modul AutoStim si modul Magnet ale sistemului VNS Therapy
trebuie programatila O mA, iar detectarea trebuie sa fie programata sa fie ,dezactivata” inainte de intrarea
pacientuluiin sala cu sistemul RM.

3.6. Vibratiile sau miscarea

Este posibil ca pacientii sa simta o senzatie de tragere sau de vibratie in locul in care se afla generatorul.
Sistemul VNS Therapy poate detecta interactiuni ale campului magnetic asociate campului magnetic static si
de gradient al sistemului RM din cauza micilor cantitati de materiale din generator sensibile la campurile
magnetice. Acest lucru poate cauza deplasarea sau vibrarea usoara a generatorului in buzunarul de implant
si/sau poate solicita mecanic tesuturile si/sau derivatia. Derivatia nu este afectata direct de interactiunile
campului magnetic, deoarece aceasta este fabricata din materiale non-feromagnetice.

ATENTIE: O putere mai mica a campului magnetic static RMN nu inseamna mai multd siguranta. Urmati numai
instructiunile aprobate in ,Medii cu compatibilitate RM conditionata” la pagina 10.

3.7. Artefacte si distorsiuni ale imaginii

In anumite conditii, pot fi observate artefacte sau distorsiuni ale imaginii.

Tabelul 8.  Artefacte si distorsiuni ale imaginii
Tipul de bobina Artefacte si distorsiuni ale imaginii

utilizat

Bobina de cap Niciunul

Bobinddecorp  In cadrul testelor non-clinice, cel mai nefavorabil caz de artefact de imagine cauzat de dispozitiv se
extinde la aproximativ 100 mm de la generator atunci cand se obtine o imagine cu o secventd de
impulsuri de ecou de gradient si un sistem RMN 3 T.

3.8. Defectarea sau deteriorarea dispozitivului

Testele efectuate in diferite sisteme RM nu au indicat urme de deteriorare sau semne de defectare in cazul
niciunui sistem VNS Therapy. Defectarea sau deteriorarea dispozitivului ar fi putut cauza o stimulare
dureroasd sau o stimulare cu curent continuu. Oricare dintre aceste evenimente poate cauza lezarea nervilor
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si alte probleme asociate. Daca pacientii suspecteaza o defectiune, trebuie sa fie instruiti sa paraseasca sala

cu sistemul RM si sa tind magnetul deasupra dispozitivului pentru a opri stimularea, iar apoi sd isi contacteze
imediat medicul in vederea evaludrii suplimentare. In cazul unei functionari defectuoase poate fi necesard o

interventie chirurgicala prompta.
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Date de contact si resurse

Pentru informatii si asistenta privind utilizarea sistemului sau a oricaruia dintre accesoriile sale, contactati
LivaNova.

Date de contact

“ 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

Tel.: +1 281 228 7200 (international) +3227209593

Numadr gratuit: +1 800 332 1375 (SUA/Canada)

Fax: +1 2812189332 +32 27206053

Site web: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Serviciu de asistenta tehnica

Disponibil 24 de ore pe zi

Numadr gratuit: +1 866 882 8804 (SUA/Canada)
Tel.: +1 281 228 7330 (international)
Tel. +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Site-urile web ale autoritatilor de reglementare

Raportati toate evenimentele adverse legate de dispozitiv la LivaNova si la autoritatea de reglementare
locala.

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

Canada https://www.canada.ca/en/health-canada.html

Marea https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
Britanie agency
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Date de contact si resurse

UE https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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