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BAIUm 1

Giris

® NOT: VNS Therapy ve MRI terimlerinin tanimi icin www.livanova.com adresinde bulunan sézlige goz atin.

1.1.  Uyarilar

Manyetik Rezonans Géruntuleme (MRI)

VNS Therapy sisteminin veya sistemin herhangi bir parcasinin implante edildigi hastalar, yalnizca bu kilavuzda
aciklanan MRI prosedurlerini yaptirmalidir. Bazi durumlarda, iletici RF vicut bobini kullanimiyla tarama yapiimasi
gerekirse, VNS Therapy sistemini ¢cikarmak icin cerrahi operasyon gerekir.

®MR Agisindan Guvenli Olmayan Cihazlar

Wand, Programmer ve hasta miknatisi MR A¢isindan GUvenli Olmayan cihazlardir. Bu cihazlar firlama tehlikesi
olusturur ve MR tarayici odasina getirilmemeleri gerekir.

1.2. Onlemler

Manyetik Rezonans Gorunttleme (MRI)

Bazi VNS Therapy cihaz yapilandirmalarricin veya belirli bazi kosullar altinda iletici RF vicut bobini kullanilarak MRI
yapiimamalidir. Bazi durumlarda, MRI sirasinda iletici RF vicut bobininin neden oldugu lead isinmasi ciddi
yaralanmalara neden olabilir. Miknatis Modu (epilepsi) veya Normal Mod (depresyon) ¢ikisi "ACIK" konumda kalirsa,
MRI ile iliskili statik, gradyan ve radyo frekansi (RF) elektromanyetik alanlari jenerator ayarlarini degistirebilir (6rn.
parametreleri sifirlayabilir) veya VNS Therapy cihazini aktive edebilir.

A|ICI RF Bobinleri

Bazi manyetik rezonans (MR) sistemi kafa bobinleri, yalnizca alict modunda calisir ve iletici RF vicut bobinlerinin
kullanilmasini gerektirir. Diger MR sistemlerinde iletici/alici RF kafa bobini kullanir. Lokal veya ytzey bobinleri de MRI
icin iletici RF viicut bobini gerektiren "yalnizca alici" RF bobinleri olabilir. Alici RF bobininin kullaniimasi, iletici RF viicut
bobininin tehlikelerini degistirmez.

iletici RF Bobinleri

VNS Therapy sistemi'nin herhangi bir iletici RF bobinine maruz kalmasindan kaciniimalidir. Tanimli ekskltzyon
bolgelerinde herhangi bir iletici RF bobini kullanarak MRI taramalari yapmayin.
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1.3. MR Kosullu Cihaz &

Implante edilmis VNS Therapy sistemi, tanimli kosullar kapsaminda MR ortaminda givenli oldugu kanitlanmis
bir MR Kosullu cihazdir. Spesifik kullanim kosullari icin bkz. "Kosullu MR Ortamlar” sayfa 9.

MRI ortamini tanimlayan kosullar sunlari icerir:
« lletici RF bobini kullanim
 Statik manyetik alaninin alan kuvveti (Tesla)
o Statik manyetik alaninin uzamsal gradyani (Gauss/cm)
» Gradyan yetisme hizi (T/m/s)
Radyo frekansi (RF) alanlari
o Ozgul emilim orani (SAR)
Maruz kalma suresi
Tarayici tipi (6rn. yatay alan, silindirik kapali delik)
RF Iletimi (6rn. RF pullama)
e Calisma modu (6rn. normal calisma modu)

Farkli VNS Therapy sistemi cihaz yapilandirmalari ile bircok test gercgeklestirilmistir. Bunlar asagidakileri icerir:
 Cesitli MRI tesislerinde gerceklestirilen in vitro testler.
* Klinik acidan ilgili cok sayida senaryo ve yapilandirmada birden ¢ok hasta boyutunun ve cihazinin sayisal
simulasyonlart.

@ NOT: MRI gerceklestiriimeden 6nce, VNS Therapy sistemi cihazinda spesifik programlanabilir
yapilandirmalarinin gerceklestirilmesi gereklidir. Ayrintili bilgi icin bkz "MRI Oncesi Tedbirler ve Hazirlik" sayfa 8.

Sonuclar, burada aciklanan yonergelerin takip edilmesi durumunda VNS Therapy sistemini kullanan
hastalarinin belirli MR ortamlarina guvenli sekilde maruz kalabilecegini gostermistir. Ancak burada aciklanan
yonergelere uyulmamasi halinde yaralanma riski vardir. Ozellikle de lead elektrotlarinin isinmasina bagl
yaralanma riski s6z konusudur. Lead elektrodu isinmasindan kaynaklanan yan etkiler arasinda agri, gegici
yaralanma, nekroz veya kalici doku hasariyer alir. Lead kirigr durumunda, acikta kalan lead teli bu
yaralanmalarin gerceklesebilecedi noktadir.

® NOT: Ek bilgiler icin bkz. "VNS Therapy ile MRI Prosedirantn Olasi Riskleri ve Etkileri" sayfa 20.

DIKKAT: VNS Therapy sistemindeki lead, MRI sirasinda kullanilanlara benzer sekilde gliclti RF enerji alanlarina
odaklanabilir ve burada saglanan talimatlarin disina cikilarak kullaniimasi halinde asiri iIsinmaya ve olasi
yaralanmalara neden olabilir.
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BAIUm 1

1.4.  MRI Kilavuz Uygulanabilirligi

MRI kilavuzu, benzersiz VNS Therapy cihaz yapilandirmalarina 6zgudur.

Gecerli Jeneratér 1000 1000-D 106 105 104 103 8103 102 102R 101 100C
Modelleri

Gegerli Lead Modelleri 304 303 302 300
Cihaz yapilandirmasina gore uygun grubu (A veya B) belirlemek icin asagidaki akis semasini kullanin.

® NOT: VNS Therapy konusunda en gincel MR bilgileri igin "Teknik Destek" sayfa 24 ile iletisime gecin.

Sekil 1. MRI Kilavuz Uygulanabilirligi Akis Semasi

MRI Kilavuz Uygulanabilirligi

Sol Ust Gégus, Koltuk Altinda veya l
Yukarisinda*
\ Model 103 Model 100C
Model 105 Jenerator Model 101
Model106 | (M8 —  Model102
Model 1000 Model 102R
Model 1000-D Model 104
Model 8103
< Jenerator JE— Digeri lant K |
*leneratdriin konumu 4. anterior Konumu ‘ger implantRonumiart
kaburganinyukarisinda olmalidir.
Kolayca gorintialenemiyor veya palpe +
edilemiyorsa jeneratér konumunu
tespiticin rontgen kullanilabilir. GrupB <+

—v{ Grup A
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B6lUm 2

MRI Yonergeleri

2.1.  MRI Oncesi Tedbirler ve Hazirlik

DIKKAT: Bir MRI prosedurinden énce tiim hastalarin VNS Therapy sistemleri degerlendirilmis ve programlanmis
olmalidir.

Hastalar, MR gorunttlemesinden dnce tedavi eden hekime danismalidir. MRI, VNS Therapy sisteminin
implantasyonu veya revizyon ameliyatindan en az 2 hafta sonra yapiimalidir. VNS Therapy sistemini diger
implante edilmis cihazlarla birlikte kullanan hastalarda giivenli oldugu kanitlanmamistir. Implante edilmis VNS
Therapy sistemi ve baska bir implante edilmis cihaz taslyan hastalar icin guvenli oldugu kanitlanana kadar
MRI gerceklestirmemelidir.

Diyagnostikler gerceklestirme ve programlama parametrelerini degistirme ihtiyaci nedeniyle, VNS Therapy
programlama sistemine erisime sahip olan uygun bir saglik bakimi uzmani, hasta MR sistemi odasina
girmeden énce VNS Therapy cihazini hazirlamalidir.

Cihazi hazirlamak i¢in asagidaki adimlari uygulayin:
1. Model 100C - Model 102R jeneratorlerde bir sorgulama gerceklestirin ve asagidaki bilgileri hasta
kaydina girin veya asagidaki tablonun bir kopyasina yazin. Bu bilgiler, nadiren gerceklestirilen bir
sifirlama durumunda MRI taramasi sonrasinda cihaz ayarlarini geri yuklemek icin kullanilir.

Tablo1. Model 102 ve Model 102R Jenerator Cihaz Ayarlari

Cihaz Ayarlari

Patient ID (Hasta Kimligi) Pulse Width (Puls Genisligi) (usn)

Model ID (Model Kimligi) Signal On Time (Sinyal A¢ik Kalma
Saresi) (sn)

Device Serial Number (Cihaz Seri Signal Off Time (Sinyal Kapali Kalma

Numarasi) Suresi) (dk)

Implantation Date (implantasyon Tarihi) Magnet Output Current (Miknatis Cikis
Akimi) (mA)

Normal Output Current (Normal Cikis Magnet On Time (Miknatis Agik Kalma

Akimi) (mA) Saresi) (sn)

Signal Frequency (Sinyal Frekansi) (Hz) Magnet Pulse Width (Miknatis Puls

Genisligi) (psn)
2. Tum jeneratdr modellerinde cihazin dizgun calismasini saglamak amaciyla Sistem Diyagnostiklerini
gerceklestirin.
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B6lUm 2

3. Parametre ayarlarini asagida gosterildigi gibi programlayin.

S emere ||

Normal Output Current (Normal Cikis Akimi) 0 mA
Magnet Current (Miknatis Akimi) 0 mA
Detection (Tespit) Model 106 OFF (KAPALI)
Model 1000
Model 1000-D
AutoStim Output Current (AutoStim Cikis Akimi)  Model 106 0 mA
Model 1000
Model 1000-D

4. Tum diger istege bagl cihaz dzelliklerini kapatin (yalnizca Model 1000 / Model 1000-D).
5. Programlamanin basaril olup olmadigini dogrulamak i¢in bir sorgulama gerceklestirin.
6. VNS Therapy sisteminin C7-T8 arasinda konumlandirildigini dogrulayin.

DIKKAT: C7-T8 disina implante edilmis VNS Therapy sistemi bulunan bir hastanin MRI taramalari preklinik
testlerde degerlendirilmistir; bu nedenle, cihazin RF Alanina maruz kalmayacagini dogrulamak icin MR sistemi
operatorundn daha ayrintili degerlendirme yapmasi gerekir.

@ NOT: Miknatis Modu ve AutoStim Modu, Model 8103'te mevcut degildir.

Cihaz; 1sinma, istemeden yapilan stimulasyon, kuvvet, tork, cihaz arizasi ve cihaz titresimi de dahil olmak tzere
MRI ile indUklenen riskler icin degerlendirilmistir ve cihazin etikette belirtilen kosullar altinda gtvenli oldugu
belirlenmistir. Bununla birlikte hasta, MRI taramasi sirasinda implant yerinde sicaklik veya titresim
hissedebilir.

2.2. Kosullu MR Ortamlari

Klinik olmayan testler VNS Therapy sisteminin MR Kosullu A oldugunu gostermistir. Grup Ave Grup B
cihazlariile ilgili MRI kilavuzu icin asagidaki bolimlere bakin.

2.2.1.  Grup A Cihazlariicin Onlemler

Hasta icin bir kafa/ekstremite bobini kullanimiyla C7-T8 alaninda veya bir vicut bobini kullanimiyla C7-L3
alaninda MRI taramasi yapiimasi gerekiyorsa VNS Therapy sisteminin cerrahi olarak ¢ikarilmasi gerekecektir.

Ci) NOT: Endikasyona 6zel hekim kilavuzundaki Revizyon, Degistirme ve Cikarma—Genel Bakis bolumune bakin.
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2.2.2.  Grup B Cihazlarricin Onlemler

1,5 T veya 3 T goruntileme icin iletici RF viicut bobinini kullanmayin. Iletici RF viicut bobini kullanilarak MRI
uygulanmasi gerekiyorsa VNS Therapy sisteminin cerrahi olarak cikarilmasi gerekecektir.

Kafa RF bobinlerin timu iletici ve alici tipte degildir. Bircogu sadece alicidir. Vicut bobininin RF iletici
modunda oldugu herhangi bir lokal alici bobinin kullaniimasi, lokal bobin olmadan tek basina kullanilan vicut
bobini ile ayni RF 1sinma tehlikelerini tasir.

VNS Therapy sistemi'nin herhangi bir iletici RF bobinine maruz kalmasindan kac¢inilmalidir. C7-T8 ekskltzyon
bolgesinde MRI gerekiyorsa, VNS Therapy sisteminin cerrahi olarak ¢ikarilmasi gerekecektir.

2.2.3.  MRI Kullanim Kosullari

Ci) NOT: Bu yonergeler, tim VNS Therapy sistemleri (jenerator ve lead implante edilmis) icin gecerlidir. Cikariimis
lead'ler veya lead segmentleri bulunan hastalarda tarama gerceklestirmek hakkinda detayl bilgi icin bkz. "Ozel
Durumlar ve Tedbirler" sayfa 16.

Buradaki 6neriler fantom testleri ve standart 43 cm bipolar lead'lerin klinik agidan ilgili senaryolari ve implant
yapilandirmalari ile gerceklestirilen bircok sayisal simulasyona dayanmaktadir. Sonuclar, hasta supin veya
prone pozisyonlardayken asagidaki tabloda listelenen kosullar altinda VNS Therapy sisteminin guvenli bir
sekilde taranabilecegini gostermektedir.
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Tablo 2. MRI Kullanim Kosullari

Yatay alan, silindirik kapali delik, hidrojen proton goruntuleme icin klinik

Tarayici Tard

Tarayici
Ozellikleri

Statik manyetik alan
kuvveti

Uzamsal alan gradyani
Model 1000
Model 1000-D
Model 106
Model 105
Model 104
Model 103
Model 8103
Model 102
Model 102R

Uzamsal alan gradyani
Model 101
Model 100C

Maksimum yetisme hizi

Tarayici
islemler

Calisma modu

iletici RF bobini

Maksimum Ozguil
Emilim Orani (SAR)

Maruz kalma suresi

Ek Kisitlamalar

sistem

1,5veya3T

<3000 Gauss/cm

<720 Gauss/cm

200 T/m/s

Normal Calisma modu

Bas veya ekstremite bobinleri: Tarama (ttim
bobinin yerlesimi), C7-T8'in disinda olmaldir.
Vlcut bobini: Taramanin izo-merkezi (MRI
deliginin merkezi) C7-L3 disinda olmalidir. Bu
da, C7'nin yukarisini veya L3'Un asagisini
isaretlemek suretiyle gerceklestirilebilir.

iletici kafa bobini: 3,2 W/kg
Iletici viicut bobini: 2,0 W/kg

iletici kafa veya ekstremite bobini: Kisitlama
yok
Iletici viicut bobini: 30 dakikalik bir zaman
araliginda <15 dakika aktif tarama suresi

letici kafa veya ekstremite bobini: Yok
fletici viicut bobini: Yalnizca Dairesel Polarize
(CP) modu (6rn. pullama yok)

Yalnizca iletici / alici kafa veya

ekstremite bobinleri: Tarama

(ttm bobinin yerlesimi), C7-
T8'in disinda olmalidir

fletici / alici kafa bobini: 3,2
W/kg

iletici / alici kafa veya
ekstremite bobini: Kisitlama
yok

Yok

Ozgul emilim orani (SAR) hastadaki RF giic birikiminin 6lcimudir. Genellikle watt/kilogram (W/kg) cinsinden
ifade edilir. Belirli bir MR sistemi icin yuksek SAR degeri daha yuksek isinmaya neden olur. Hastalari
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goruntulemekicin SAR degerleri, iletici/alici kafa bobini kullanildiginda maksimum kafanin ortalamasi ve vicut
bobini kullanildiginda MRI ekipmaninin rapor ettigi tum vucut ortalamasidir.

DIKKAT: (Yalnizca Grup B) Kafa RF bobinlerin timi iletici ve alici tipte degildir. Bircogu sadece alicidir. Ekstremite
bobininin RF iletici modunda oldugu herhangi bir lokal alici bobinin kullanilmasi, lokal bobin olmadan tek basina
kullanilan ekstremite bobiniile ayni RF isinma tehlikelerini tasir.

é DIKKAT: VNS Therapy sistemi'nin herhangi bir iletici RF bobinine maruz kalmasindan kaciniimalidir.

2.2.4. Kabul Edilebilir MR Goruntuleme Senaryolari (1,5 ve
3,0T)

® NOT: Asagidaki resimlerde bulunan arti imlecleri, MR sistemi deliginin izo-merkezini gostermektedir (yani, isaret
yerlesimi).

Tablo 3. Beyin Taramalari icin Kabul Edilebilir Konfigirasyonlar
Grup Ave Grup B Grup A

Resimlerdeki golgeli bolge; kafanin, ekstremitenin ve viicut bobininin goérus alanini temsil
etmektedir.

Iletici/Alici kafa bobini C7-T8
eksklUzyon bolgesinin disina
yerlestirilir ve boylece VNS Therapy
sisteminin, RF enerjisine maruz
kalmasi en aza indirilir veya
tamamen onlenir.

Beyin, iletici RF vUcut bobini kullanilarak da taranabilir. Bu
durumda, izo-merkezi (MRI deliginin merkezi) C7'nin
Uzerinde olmalidir. Bu da C7'nin yukarisini isaretlemek
suretiyle gerceklestirilebilir. Bu yapilandirma ile, vicut
bobini veya kafa bobini alici bobin olarak kullanilabilir.

Iigi Alani

{letici RF Bobini

Alici Bobin Vlcut veya Kafa
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Tablo 4. Ekstremite Taramalari icin Kabul Edilebilir Konfigirasyonlar

gerceklestirmeyin.

Grup Ave Grup B

DIKKAT: Tanimli ekskltizyon bélgelerinde herhangi bir iletici RF bobini kullanarak tarama

Resimlerdeki gblgeli bolge; kafanin, ekstremitenin ve vicut bobininin géruas alanini temsil

etmektedir.

Uygun iletici/alici ekstremite bobini C7-T8 eksklizyon bdlgesinin disinda kullanilir ve bdylece VNS
Therapy sisteminin, RF enerjisine maruz kalmasi en aza indirilir veya tamamen dnlenir.

flgi Alani Diz, Ayak Bilegi, El Bilegi
Iletici RF Bobini Ekstremite
Alici Bobin Ekstremite
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Tablo 4. Ekstremite Taramalar icin Kabul Edilebilir Konfigurasyonlar (devami)
Grup A

Resimlerdeki golgeli bolge; kafanin, ekstremitenin ve viicut bobininin gérus alanini temsil
etmektedir.

Benzer ilgi alanlar, iletici RF vicut bobini kullanilarak da taranabilir. Bu durumlarda, izo-merkezi
(MRI deliginin merkezi) C7-L3 ekskltzyon bdlgesinin disinda olmalidir. Bu da, C7'nin yukarisini veya
L3'Un asagisini isaretlemek suretiyle gerceklestirilebilir. Bu yapilandirmalarda vicut bobini veya
ekstremite bobini, alici bobin olarak kullanilabilir.

o
L)

—
o st

pz=s B
E =
N =)

flgi Alani Diz, Ayak Bilegdi, El Bilegi, Bel (L3'Un asagis)
Iletici RF Bobini Vicut
Alici Bobin VUcut veya Ekstremite

2.2.5.  Guvenli Olmayan MR Kosullari

@ NOT: RF aktarimi icin vicut bobini kullanilmasina izin verilebilen kosullar altinda, birakiimis lead'ler bulunan
hastalarda tarama yapiimasina yoénelik talimatlar icin bkz. "Ozel Durumlar ve Tedbirler" sayfa 16.

Hastalar, ancak burada verilen kosullar altinda MRI ile gUvenli bir sekilde taranabilir. Diger kosullarin
kullanildigi taramalarin guvenligi degerlendiriimemistir ve ciddi hasta yaralanmalarina yol acabilir. MRI'ya
bagliisinmanin iletici RF vicut bobini kullanilarak degerlendirildigi in vitro testler, bazi durumlarda tehlikeli
sicaklik artisi olasihgini gostermistir. Ozellikle, asagidaki kosullar altinda hastalara tarama yapiimamasini
saglamaya 6zen gosterin:

Grup B

fletici modunda manyetik rezonans viicut bobini kullanimiyla manyetik rezonans gérintileme (MRI)
yapiimamaldir.
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Grup Ave Grup B
 Hicbir durumda iletici RF bobin VNS Therapy sisteminin Uzerine yerlestiriimemelidir. Bu kisitlama
nedeniyle, VNS Therapy sisteminin implante edildigi alanin taranmasi mumkuan degildir. Ayrintilar icin
bkz. "Guvenli Olmayan MR Géruntileme Senaryolari" asagidaki bolum.
o Acik MRI tarayicilari kullanilmamalidir.

Ci) NOT: Testler sadece kapali (yani, silindirik) MRI tarayicilari kullanilarak gerceklestirilmistir.

e 1,5Tve 3 Tdisinda bir sistem kullaniimamalidir.

2.2.6.  Guvenli Olmayan MR Gorunttleme Senaryolari

Hicbir kosulda, iletici/alici kafa veya ekstremite bobini Grup A ve Grup B'de tanimlanan gdlgeli eksklizyon
bolgesi Uzerine yerlestiriimemeli veya taramanin izo merkezi (MRI deliginin merkezi) Grup A'daki golgeli
eksklUzyon bolgesi icinde olmamaldir.

Tablo 5. Guvenli Olmayan MR: Eksklizyon Bélgesi
Grup Ave Grup B Grup A
o

[

N
L} 1
t
\ IJ Jeneratér
—

-
3
kv

_ﬂ‘ Jeneratér

" - o —| —|
Eksklizyen Ekskllizyon
Balgest K_’ Balgesi
Mo 8 J J ; J
)\ ﬁ \ Bl
Ekskllzyon Bolgesi C7-T8 C7-L3
Iletici RF Bobini Kafa, Ekstremite Vicut

DIKKAT: Bu ekskliizyon bélgesi, VNS Therapy sisteminin tipik yerlesimine dayalidir ve ekstremite bobininin
yerlesimi veya izo-merkezinin konumu hicbir sekilde ekskltizyon bolgesi icinde olamaz.

DIKKAT: Ekskllizyon bolgesinde MRI gerekiyorsa, VNS Therapy sisteminin cerrahi olarak ¢ikarilmasi
gerekecektir. Endikasyona 6zel hekim kilavuzundaki Revizyon, Degistirme ve Cikarma bolumune bakin.

Genellikle C7 ve T8 arasinda konumlandirilan VNS Therapy sisteminin, iletici RF bobininden gelen herhangi bir
RF alanina maruz kalmamasi gerekir. Asagidaki resimde, gtvenli olmayan MR gorunttleme ornekleri
gosterilmektedir.
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Ci) NOT: Asagidaki resimlerde bulunan artiimlecleri, MR sistemi deliginin izo-merkezini gdstermektedir (yani, isaret
yerlesimi).

Tablo 6. Guvenli Olmayan MR Géruntileme

Grup A
************** )
4
v
(1)
flgi Alani [zo-merkez C7-L3 icinde [zo-merkez C7-T8 icinde
letici RF Bobini Vicut Ekstremite

flgi Alani Tama
iletici RF Bobini Vicut

2.2.7. Ozel Durumlar ve Tedbirler

2.2.7.1. VNS Therapy Sisteminin Kismen Eksplante Edilmesi veya
Lead'in Hasar Gormesi

MRI prosedurunudn hastalar icin birincil riski, lead'in MRI'ya bagli olarak isinmasidir. Bununla birlikte; testler ve
bilgisayar modelleri, MRI'nin asagida listelenen kosullar ve konfigurasyonlar dahilinde gtvenle
uygulanabilecegini gostermistir.
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Tablo 7. Kismen Eksplante Edilmis VNS Therapy Sistemleri veya Hasarli Lead'ler Icin Tarama Kosullari

implant Konfigtirasyonu Tarama Kosullari
1,5 T veya 3T, iletici/alici Kafa Bobini 1,5Tveya3T,RF
veya iletici/alici Ekstremite Bobini ile aktarimli; Vicut Bobini
ile
Lead kirigi stiphesi bulunan VNS Therapy A @

. o 5 hal 1
SSEECE k), C7-T8 eksklizyon bolgesi (yani Grup B

Tarama Kosullar)
Lead uzunlugu > 2 cm kalan (jeneratérsiiz) A @

C7-T8 ekskltzyon bolgesi (yani Grup B
Tarama Kosullari)

<2 cm kalan lead (yani, elektrotlar implante Q A

el O S TR U Ekskltzyon bolgesi yok Herhangi bir isaret,

ekskltizyon bolgesi yok

@ NOT: Diger yonergeler icin bkz. "MRI Kullanim Kosullar" sayfa 10.

2.2.7.2. Lead Segment Uzunlugu Degerlendirmesi

Bir MR goruntusune ihtiyag varsa ve vucut bobini kullanilarak elde edilmesi gerekiyorsa implante edilmis
kalan lead segmentinin gUvenli uzunlugu (yani, <2 cm) rontgen ¢cekmek suretiyle degerlendirilebilir. Pozitif ve
negatif elektrot arasindaki mesafe (~1 cm) gorsellestirilerek 2 cm'lik uzunluk yaklasik olarak elde edilebilir.
Tasarimsal olarak, pozitif elektrot ile ankor bagi arasinda yaklasik 1 cm vardir ve bunun kalmasi olasidir.
Cerrahlara, bir sistemi eksplante ederken lead'i olabildigince ¢ikarmalari sdylenir.

Asagidaki resimde, elektrotlarin birbirleri ile olan iliskilerini ve pozitif elektrodun ankor bagi ile olan iliskisi
gosterilmektedir. Lead asagidaki resimde gosterildigi gibi kesilirse, RF aktarimi icin vicut bobini kullanilan bir
MRI veya RF aktarimiicin kafa bobini veya lokal (ekstremite) bobini kullanilan bas veya ekstremite MRI'sina
(her biriicin uygun bobinlerle) izin verilir.
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Sekil 2.  Kesilen Lead (€2 cm)

Lead asagidaki resimde gosterildigi gibi kesilirse sadece bir iletici / alici kafa MRI'si veya iletici/alici ekstremite
MRI'si 6nerilir. Tam vicut MRI'sina izin verilmez.

Sekil 3. Kesilen Lead (> 2 cm)

Q UYARI: Lead'in 2 cm'den fazla bir kisminin kaldigr gorinuyorsa hasta vicut bobin ile MRI ¢ektiremez, ancak yine
de bu kilavuzda aciklandigi gibi ekstremite iletici/alici veya kafa iletici/alici bobini kullanilan bir MRI ¢ektirebilir.
Birakilmis lead telleri, uzunluklarina ve RF maruziyetlerine bagli olarak MRI prosedurleri sirasinda hastalarda

termal yaralanma riskini artirir.

2.2.8. ® MR Acisindan Givenli Olmayan Cihazlar

Wand ve Programmer iceren programlama sistemi MR Acisindan Guvenli Degildir. Hasta miknatisi da MR

acisindan guvenli degildir ® Bu cihazlarin MR tarayicisinin bulundugu odaya getirilmemeleri gerekir.
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Sekil4. MR Agisindan Guvenli Olmayan Cihazlar

Programlama Sistemi  Hasta Miknatisi

®

Bircok hasta veya hastabakici, VNS Therapy sistemini aktive etmek ve durdurmak icin miknatis tasir. Tum
hastalara verilen kitlerde, bileklige veya kemer tokasina baglanabilen ya da tasinabilen bir miknatis bulunur.
Miknatis yanlishkla MR tarama odasina sokulabilir ve projektil hale gelmesi durumunda hasara veya
yaralanmaya neden olabilir. TUm hastalari tarayarak, hasta miknatislarini MRI taramasi odasina
sokmadiklarindan emin olun.

2.3.  MRISonrasi Degerlendirme

MRI prosedurunden sonra, programlama sistemine erisebilen uygun bir saglk bakimi uzmani VNS Therapy
sisteminin durumunu degerlendirmelidir.

VNS Therapy sistemini degerlendirmek icin asagidaki adimlari uygulayin:
1. Jeneratoru kontrol edin.
2. Jeneratdr tarama sirasinda sifirlandiysa seri numarasini, hasta kimligini ve implant tarihini gerektigi
sekilde yeniden programlayin.

Ci) NOT: Model 102R ve daha eski cihazlar - Cihaz ayarlarinin yeniden yiklenmesinde gerekli olan bilgilerin
tam bir listesi icin, bkz. "MRI Oncesi Tedbirler ve Hazirlik" sayfa 8.

3. Hastanin terapotik parametrelerini MRI proseddrdnden dnceki gibi programlayin.

4. Sistem Diyagnostikleri gergeklestirin. Sonuclar Impedance = OK (Empedans = Tamam) oldugunu
gostermelidir.

5. Yeniden programlamanin basaril olup olmadigini dogrulamak icin cihazi yeniden sorgulayin.
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VNS Therapy ile MRI Prosedurunun Olasl
Riskleri ve Etkileri

VNS Therapy sisteminin implante edildigi hastalar Gzerinde MRI proseduru gerceklestirmenin olasi riskleri
sunlardir:

Tum Modeller  Sistemin, 6zellikle de elektrotlarin cevresinde RF enerjisinden kaynaklanan isinma etkileri

Zamanla degisen gradyan ve RF alanlari tarafindan lead teli aracihgiyla 6nemli olmayan seviyelerde
akim indtuklenmesi

Miknatis Modu’nun agik birakilmasi durumunda manyetik alanlardan yanlishkla yapilan Miknatis
Modu stimulasyonu (yalnizca epilepsi hastalar)

Cihaz veya lead'in titresimi veya hareketi
GOruntu artefaktlari ve bozulmasi
Cihaz arizasi veya hasari

Model 104 Cihazi yanlislikla sifirlama
Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R

Model 101

Model 100C

Model 1000 AutoStim'in gonderilmesi, 6zellik programlanmissa ve nabizda hizl bir artis olmasi durumunda
Model 1000-D  ortaya ¢ikabilir
Model 106

@ NOT: Endikasyonlarin, kontrendikasyonlarin, uyarilarin ve énlemlerin tamami icin endikasyona 6zel hekim
kilavuzunu inceleyin.

3.1.  MRIile Ilgili Isinma Etkileri

Belirli MRI kosullarina uyulmazsa MRI taramalari sirasinda lead'in elektrot ucundaki asiri sicaklik artislari
nedeniyle doku hasari meydana gelebilir. VNS Therapy sistemine ait stimtlasyon elektrotlarinin konumu
nedeniyle, vagus sinirinin ve/veya karotid kilifindaki cevre yapilarin hasar gérmesi énemli bir sorun teskil
etmektedir.
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Gozlemlenen MRI'ya bagli Isinma derecesi esasen, hastanin MR sistemindeki konumunun yani sira lead telinin
yapilandirmasindan ve uzunlugundan etkilenir.

Grup A

Kabul edilebilir gériinttleme senaryolarricin sayisal simulasyonlar sirasinda, tipik olarak 2°C'lik bir artistan
daha az olan guvenliisinma seviyeleri gozlemlenmistir (bkz. "Kosullu MR Ortamlar" sayfa 9). Bazi durumlarda
Isinmanin 2°C'den yuksek oldugu saptanmistir, ancak bu sonuclarin da gtvenli oldugu kanitlanmistir.

Grup B:

DIKKAT: Iletici RF viicut bobini kullanilarak MRI uygulanmasi gerekiyorsa VNS Therapy sisteminin cerrahi olarak
cikarilmasi gerekecektir. Endikasyona 6zel hekim kilavuzundaki "Sistemi Cikarma" bolumune bakin.

Bazi Grup B cihaz yapilandirmalarricin in vitro testler, kafa ve/veya vicut MRI taramalarinda RF enerjisi
uygulamak icin iletici RF vicut bobini kullanildiginda, VNS Therapy sisteminin stimulasyon elektrotlarinin 30°C
ve Ustune varan, klinik olarak ciddi isinmalara neden oldugunu gostermistir. Bununla birlikte, kabul edilebilir
goruntuleme senaryolari icin gerceklestirilen in vitro testler ve cesitli simulasyonlar sirasinda tutarl olarak
2°C'lik bir artistan daha az olan guvenliisinma seviyeleri gozlemlenmistir (bkz. "Kosullu MR Ortamlari" sayfa 9).

3.2. Gradyan ile Indiklenen Akim

Cihazin lead teli araciigiyla MRI gradyani ile indtklenen akimlarin hastanin guvenligi agisindan bir riski yoktur.
Tasarimi itibariyle VNS Therapy sistemi, belirli bir araliktaki akim seviyelerini tum gun boyunca zamanlanmis
bir sinyal periyodu icinde saglar.

MRI tarafindan indtklenen akimlar dlculmus, modellenmis ve sinir aktivasyonu icin gerekli en dusuk ¢ikistan
daha dusik olduklari belirlenmistir!. Zamanla degisen MRI manyetik alanlari tarafindan lead'de indiiklenen
herhangi bir akim, hafif bir karincalanma hissine neden olabilir.

3.3. Jenerator Sifirlamasi

Gegerli Modeller: 104 103 8103 102 102R 101 100C

Jeneratorun sifirlanmasi, hastalarin guvenligi agisindan herhangi bir sekilde risk teskil etmez. Sifirlama
sirasinda, Model 102R ve daha eski cihazlarla ilgili bazi bilgiler (seri numarasi, implant tarihi, stimtlasyon
parametrelerive cihazin ¢alisma suresi dahil), VNS Therapy sistemi jeneratortnden silinebilir. Silinen bilgilerin
cogu yeniden programlanabilir ancak cihazin ¢alisma suresi yeniden programlanamaz.

1Smith CD, Geddes LA, Bourland JD. et al. Cardiovascular Engineering (2001) 1: 77
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Tasarimi geregi jeneratoru sifirlamak icin kullanilanlara benzeyen guc¢li manyetik alan gradyanlari ve RF
enerjisi MR ortaminda bulunur. In vitro testler sirasinda jeneratdr sifirlamasi gozlemlenmemistir. MRI
prosedurleriyle ilgili olarak, hastalar tarafindan birkacg sifirlanma durumu rapor edilmistir. Klinik olarak, bu
nadir durumlari 6nlemek icin yapilabilecek bir sey yoktur. Cihazin sifirlanmasi ve bilgilerin silinmesi
durumunda, cihazin seri numarasini, implantasyon tarihini ve stimulasyon parametrelerini yeniden MRI
taramasi oncesindeki degerlerine programlamak icin, programlama sistemini kullanin.

® NOT: Sifirlanmaya bagli olarak verilerin kaybedilmesini dnlemeye yonelik uygun prosedurler hakkinda ayrintili
bilgi icin bkz. "MRI Oncesi Tedbirler ve Hazirlik" sayfa 8.

3.4.  Miknatis Modunun Aktivasyonu

@ NOT: Miknatis Modu yalnizca epilepsi hastalarinda kullanima yoneliktir.

Miknatis Modu cikisinin 0 mA degerine programlanmamasi, MRI miknatislarinin Miknatis Modunu
etkinlestirmesine neden olarak istenmeyen stimulasyona yol acabilir.

Miknatis Modu aktivasyonu MR sistemleri yakininda siklikla olusur. Bu nedenle, hasta MR sistemi odasina
girmeden 6nce VNS Therapy sistemi Normal Mod, Miknatis Modu ve AutoStim Modu (AutoStim ozelligine
sahip jeneratorler icin) cikis akimlart O mA degerine programlanmalidir. Ayrica, tum diger istege bagl cihaz
ozellikleri de hastanin MR sistemi odasina girisinden 6énce devre disl birakilmalidir.

3.5. AutoStim Modu

Gecerli Modeller: 1000 1000-D 106

® NOT: AutoStim Modu yalnizca epilepsi hastalarinda kullanima yoneliktir.

Kalp Atisi Algilama 6zelligi MRI sirasinda “ACIK” kalirsa MRI yanlis algilamalara sebep olabilir. AutoStim Modu
¢cikist O mA degerine programlanmamissa gorunttleme sirasinda VNS Therapy sistemi AutoStim Modu
etkinleserek istenmeyen stimulasyona neden olabilir.

MRI ortaminda bu modun ozel olarak testleri yapiimamistir. Bununla birlikte, MRI 6ncesinde algilama 6zelligi
kapatilirsa (bkz. "MRI Oncesi Tedbirler ve Hazirlik" sayfa 8), cihazin, AutoStim 6zelligi bulunmayan VNS
Therapy jeneratdrleriile ayni sekilde davranmasi beklenir. Hasta MR sistemi odasina girmeden 6nce VNS
Therapy sistemi Normal Mod, AutoStim Modu ve Miknatis Modu ¢ikis akimlari 0 mA olarak ve algilama 6zelligi
de "KAPALI" olarak programlanmalidir.
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3.6. Titresim veya Hareket

Hastalar jenerator bolgesinde kuvvetli bir cekme ve titresim hissedebilir. Jeneratdrde bulunan az miktarda bir
malzemenin manyetik alana karsi duyarli olmasi nedeniyle, VNS Therapy sisteminde, MR sisteminin statik ve
gradyan manyetik alaniyla iliskili manyetik alan etkilesimleri gorulebilir. Bu da jeneratortin implant cebiicinde
hafifce kaymasina veya titremesine neden olabilir ve/veya dokularin ve/veya lead'in Uzerine mekanik stres
bindirebilir. Lead ferromanyetik olmayan malzemelerden yapildigi icin dogrudan manyetik alan etkilesimleri
yasamaz.

DIKKAT: MRI statik manyetik alan kuvvetinin distik olmasi prosediriin daha giivenli olacagi anlamina gelmez.
Yalnizca "Kosullu MR Ortamlari" sayfa 9 bolumundeki onayli talimatlari izleyin.

3.7. GOoruntu Artefaktlari ve Bozulmalari

GOruntu artefaktlari ve bozulmalari belirli kosullar altinda gézlemlenebilir.

Tablo 8. Gorintl Artefaktlar ve Bozulmalari

Kullanilan GoOruntu Artefaktlari ve Bozulmalari
Bobin Tird

Kafa bobini Yok

Vucut bobini  Klinik olmayan testlerde cihazin neden oldugu en kotl durum gorunttleme artefakti, gradyan eko puls
sekansi ve 3T MRI sistemi ile goriintilendiginde jeneratdorden yaklasik 100 mm'lik mesafeyi kapsar.

3.8. Cihaz Arizasi veya Hasar!

Cesitli MR sistemlerinde yapilan testler, VNS Therapy sisteminde herhangi bir hasar veya ariza
gostermemistir. Cihaz arizasi veya hasari meydana gelmesi, agrili stimulasyona veya dogrudan akim
stimulasyonuna neden olabilir. Bu iki olay da sinir hasarina ve iliskili diger sorunlara neden olabilir. Bir
arizadan suphelendiklerinde, hastalara MR odasindan ¢ikip miknatislarini cihazin Gzerinde tutarak
stimulasyonu durdurmalari ve ardindan durumun degerlendirilmesi i¢in derhal hekimlerine basvurmalari
konusunda talimat verilmelidir. Ariza meydana gelirse derhal cerrahi mudahale gerekebilir.
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lletisim Bilgileri ve Kaynaklar

Sistemin veya aksesuarlarindan herhangi birinin kullanimiyla ilgili bilgi ve destek i¢in LivaNova ile iletisime
gegin.

Iletisim Bilgiler

“ EC | REP @ CH | REP @

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

Tel: +1 281 228 7200 (TUm Ulkeler) +32 27209593

Ucretsiz: +1 800 332 1375 (ABD/Kanada)

Faks: +1 2812189332 +32 27206053

Web sitesi: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Teknik Destek

GUnde 24 saat erisilebilir

Ucretsiz: +1 866 882 8804 (ABD/Kanada)
Tel: +1 281228 7330 (Tum Ulkeler)
Tel: +32 2790 27 73 (Europe/EMMEA)

Duzenleyici Kurumlarin Web Siteleri

Cihazla ilgili tim advers olaylari LivaNova ve yerel duzenleyici kurumunuza bildirin.

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

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

Birlesik Krallik  https.//www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
agency
AB https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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