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Kappitola 1

Uvod

® POZNAMKA: Definice pojm0 VNS Therapy a MRI naleznete ve slovni¢ku pojm{ zvefejnéném na adrese
www.livanova.com.

1.1.  Vystrahy

@ Zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)

U pacientl s implantovanym systémem VNS Therapy nebo jakoukoli jeho ¢asti by mély byt postupy MRI provadény
pouze tak, jak je zde popséno. V nékterych pfipadech bude k odstranéni systému VNS Therapy nutny chirurgicky
zakrok, pokud je potfeba skenovani pomoci vysilaci radiofrekvencni télové civky.

®Zaﬁzem’nebezpeéné pro MR

Zafizeni Snimaci a programovaci modul Wand, Programmer a magnet pacienta jsou zafizeni nebezpecna pro
magnetickou rezonanci. V mistnosti se skenerem MR predstavuji tyto pfedméty nebezpecné projektily a nesmi se do
této mistnosti prinaset.

1.2.  Bezpecnostni pokyny

@Zobrazovénl’magnetickou rezonanci (MRI)

U nékterych konfiguraci zafizeni VNS Therapy nebo za urcitych specifickych podminek by se nemélo provadét
zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) s pouZitim vysilaci radiofrekvencni télové civky. V nékterych pripadech maze
zahrati vodice zpUsobené vysilaci radiofrekvencni télovou civkou béhem zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)
vést k vaznému zranéni. Staticka, gradientni a radiofrekvencni (RF) elektromagneticka pole spojena s MRI mohou
zménit nastaveni generatoru (tj. resetovat parametry) nebo aktivovat prostfedek VNS Therapy, pokud zlstane rezim
Magnet (epilepsie) nebo B&zny rezim (deprese) ,ZAPNUTY".

AN Prijimaci radiofrekveneni civky

Vezméte na védomi, ze nékteré hlavové civky systému magnetické rezonance (MR) funguji pouze v pfijimacim rezimu
a vyzaduji pouziti vysilaci radiofrekvencni télové civky. Jiné systémy magnetické rezonance (MR) pouzivaji vysilaci
a prijimaci radiofrekvencni hlavovou civku. Lokalni nebo povrchové civky také mohou byt radiofrekvencnimi civkami

pouze pro pfijem, které pro vysetfeni MRI potfebuiji vysilaci radiofrekvencni télovou civku. PouZiti pFijimaci
radiofrekvencni civky nema vliv na rizika vysilaci radiofrekvencni télové civky.
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AVysﬂaci radiofrekvencnf civky

Systém VNS Therapy nesmi byt vystaven plsobeni vysilaci radiofrekvencni civky. Ve stanovenych vyloucenych zénach
neprovadéjte vySetfeni zobrazovanim magnetickou rezonanci (MRI) s pouzitim jakékoli vysilaci radiofrekvencni civky.

1.3.  Zarizeni podminéne bezpecne pro MR &

Implantovany systém VNS Therapy je zdravotnicky prostfedek podminéné bezpecny pro magnetickou
rezonanci (MR), ktery prokazal bezpecnost v prostredi MR za definovanych podminek. Konkrétni podminky
pouziti viz ,Podminecné bezpecna prostredi MR na strance 10.

Podminky, které definuji prostredi MRI, zahrnuiji:
» Pouzitou vysilaci RF civku
* Silu statického magnetického pole (Tesla)
» Prostorovy gradient statického magnetického pole (G/cm)
 Rychlost nabéhu/dobéhu gradientniho systému (T/m/s)
» Radiofrekvencni (RF) pole
 Specifickd absorpcni rychlost (SAR)
e Doba expozice
» Typ skeneru (napf. horizontalni pole, valcovy uzavieny otvor)
e Prenos RF (napr. RF shimming)
¢ Rezim provozu (napf. normalni provozni rezim)

Bylo provedeno mnoho testl s rdznymi konfiguracemi zafizeni systému VNS Therapy. Patif mezi né:
e Testy in vitro v rdznych zafizenich MRI.
« Numerické simulace rliznych velikosti pacientl a zdravotnickych prostfedkd v mnoha klinicky
relevantnich scénarich a konfiguracich.

® POZNAMKA: PFed vy3etfenim MRI je rovn&z nutné pripravit zafizenf systému VNS Therapy naprogramovanim
konkrétnich nastaveni. Podrobnosti najdete v ¢asti ,Uvahy a pfiprava pred vy3etFenim magnetickou rezonanci”
na strance 9.

Viysledky ukazaly, ze pacienti pouzivajici systém VNS Therapy mohou byt bezpecné vystaveni urcitym
prostredim magnetické rezonance, pokud jsou dodrzovany zde popsané pokyny. Pfi nedodrzeni zde
popsanych pokynd vsak hrozi nebezpeci poranéni. Zejména hrozi nebezpeci poranéniv disledku zahrati
elektrod vodicl. Nezadouci Ucinky zahrivani elektrody vodi¢e mohou zahrnovat bolest, do¢asné poranént,
nekrézu nebo trvalé poskozeni tkané. Pokud je vodi¢ zlomeny, mize k témto zranénim dojit v misté
exponovaného dratu vodice.
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@ POZNAMKA: Pro dal$i informace viz ,Potencidlni rizika a G¢inky magnetické rezonance s VNS Therapy” na
strance 22.

POZOR: Pokud vodic systému VNS Therapy neni pouzivan v souladu se zde uvedenymi pokyny, mdze zaostfovat
silnd magneticka RF pole, jako jsou ta pouzivana pfi vySetieni MRI, a zpUsobit nadmérné zahrati vodic¢e a mozné
poranéni pacienta.

1.4. Pouzitelnost pokynu pro MRI

Pokyny pro MRI jsou specifické pro jedinecné konfigurace zdravotnického prostfedku VNS Therapy.

Pouzitelné modely 1000 1000-D 106 105 104 103 8103 102 102R 101 100C
generéatort

PouZitelné modelyvodi¢i 304 303 302 300
Pomoci nize uvedeného schématu urcete prislusnou skupinu (A nebo B) podle konfigurace prostredku.

® POZNAMKA: Aktudlni informace o magnetické rezonanci pro VNS Therapy ziskate na adrese , Technické
podpora:” na strance 26.
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Obrazek 1.  Vyvojovy diagram pouZzitelnosti pokynt pro MRI

PouZitelnost pokyni pro MRI

Leva horni €ast hrudniku v podpaZi nebo
nad nim*

*Poloha generatoru by méla byt
anteriorné nad 4. Zebrem. Pokud neni
mozZné polohu generatoru snadno
zobrazit nebo nahmatat, lze

k identifikaci polohy generatoru pouiit
rentgenové snimkovani.

}

Model 100C
Model 101
Model 102

Model 102R
Model 104

Model 103

Model 105 Generator

Model 106 M’odel —_—

Model 1000 y Cisto?

Model 1000-D

Model 8103

Generator o PEPRT R -

<+ o — DalSiumisténiimplantatu

v

Skupina B <

—b{ Skupina A
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Pokyny pro vysetreni MRI

2.1.  Uvahy a pfiprava pred vy3etfenim magnetickou
rezonanci

é POZOR: Vsichni pacienti musi mit pfed vysetfenim MRI vyhodnoceny a naprogramovany systém VNS Therapy.

Pacienti by se méli pred MR skenovanim poradit s osetfujicim lékafem. Vysetfeni MRI by méla byt provedena
nejmeéné 2 tydny po implantaci nebo provedeni revizniho chirurgického zakroku na systému VNS Therapy.

U pacientd se systémem VNS Therapy v kombinaci s jinymi implantovanymi zdravotnickymi prostiedky nebyla
bezpecnost prokdzana. Dokud nebude prokazéna bezpecnost u pacientl s implantovanym systémem

VNS Therapy a jinym implantovanym prostfedkem, neméla by byt magneticka rezonance provadéna.

Vzhledem k tomu, Ze je nutné provést diagnostiku a zménit naprogramované parametry, musi vhodny
zdravotnicky pracovnik s pfistupem k programovacimu systému VNS Therapy pfipravit systém VNS Therapy,
neZ pacient vstoupi do mistnosti se systémem MR.

Chcete-li prostfedek pfipravit, provedte nasleduijici kroky:
1. U generatort Model 100C - Model 102R provedte stahovani dat a zaznamenejte nasledujici informace
do zaznamu pacienta nebo do kopie nize uvedené tabulky. Tyto informace slouzi k obnoveni nastaveni
pristroje po vysetfeni magnetickou rezonanci, pokud nastal vzacny pripad resetu.

Tabulka 1. Model 102 a model 102R Nastaveni generatoru

Nastaveni zafizeni

ID pacienta Sitka impulzu (us)

ID modelu Cas signélu ZAP. (s)

Sériové lislo zafizeni Cas signalu VYP. (min)

Datum implantace Vystupni proud magnetu (mA)

Vystupni proud v rezimu Normalni (mA) Magnet On Time (sec) (Doba zapnuti
reZzimu Magnet (s))

Signal Frequency (Hz) (Frekvence Magnet Pulse Width (usec) (Sftka

signalu (Hz)) impulzu magnetu (us))

2. Uvsech modell generatorl provedte diagnostiku systému, abyste zajistili spravnou funkci zafizent.
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3. Naprogramuijte nastaveni parametrd tak, jak je uvedeno nize.

S pwmer || et

Vystupni proud v rezimu Normalinf 0 mA
Proud v rezimu Magnet 0 mA
Detekce Model 106 VYP
Model 1000
Model 1000-D
Vystupni proud v reZimu AutoStim  Model 106 0 mA
Model 1000
Model 1000-D

4. Vypnéte vSechny dalsi volitelné funkce prostredku (pouze Model 1000 / Model 1000-D ).
5. Provedte stahovani dat, abyste oveéfili, zda bylo programovani Uspésné.
6. Oveérte, ze systém VNS Therapy je umistén mezi C7-T8.

POZOR: Snimky magnetické rezonance pacienta se systémem VNS Therapy implantovanym mimo oblast C7-T8

nebyly v ramci predklinického testovani hodnoceny; proto je nutné dalsi hodnoceni ze strany provozovatele
systému magnetické rezonance, aby se ovérilo, Ze zafizeni nebude vystaveno plsobeni radiofrekvencniho pole.

@ POZNAMKA: ReZim Magnet a rezim AutoStim nejsou u Modelu 8103 k dispozici.

Prostiedek byl vyhodnocen z hlediska rizik vyvolanych magnetickou rezonanci, véetné zahrivani, nechténé
stimulace, sily, tocivého momentu, nespravné funkce prostredku a vibraci prostredku, a byl stanoven jako
bezpecny za podminek uvedenych v oznaceni; pacient vSak mtze béhem vysetfeni magnetickou rezonanci
pocitovat v misté implantatu teplo nebo vibrace.

2.2. Podminecné bezpecna prostredi MR

Neklinické testy prokazaly, ze systém VNS Therapy je podminéné bezpecny pro MR A Pokyny k MRI pro
zdravotnické prostredky skupiny A a skupiny B naleznete v nize uvedenych oddilech.

2.2.1.  Bezpecnostni opatreni pro zdravotnické prostredky
skupiny A

Pokud pacient pozaduje vySetreni MRI v oblasti C7-T8 pomoci civky pro hlavu/koncetiny nebo v oblasti C7-L3
pomoci télové civky, bude nutné provést chirurgické odstranéni systému VNS Therapy.
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Ci) POZNAMKA: Viz Revize, vyména a odstranéni - pFehled v piirucce pro Iékare pro konkrétni indikaci.

2.2.2. Bezpeclnostni opatreni pro zdravotnické prostredky
skupiny B

Nepouzivejte vysilaci RF télovou civku pro skenovani pfi 1,5 T nebo 3 T. Pokud je nutné provést vySetreni MRI
s pouzitim vysilaci RF télové civky, bude nezbytné chirurgicky vyjmout systém VNS Therapy.

Ne vSechny hlavové RF civky jsou vysilaciho a prijimaciho typu. Mnoho z nich je pouze pfijimaciho typu. Pouziti

Vs

samotna télova civka bez lokalnich civek.

Systém VNS Therapy nesmi byt vystaven pdsobeni vysilaci radiofrekvencni civky. Pokud je nutné provést
vysetreni MRl v zakazané zoné C7-T8, bude nezbytné systém VNS Therapy chirurgicky vyjmout.

2.2.3.  Podminky pouziti MRI

@ POZNAMKA: Tyto pokyny se vztahuiji na cely systém VNS Therapy (implantovany generator a vodic). Pokyny
k provadéni skent u pacientt s vyfazenymi vodici nebo segmenty vodicd viz ,Zviastni pripady a hlediska” na
strance 18.

Zde uvedend doporuceni vychazeji z testl na fantomu a z ¢etnych numerickych simulaci klinicky relevantnich
scénarl a konfiguraci implantatd standardnich 43cm bipoldrnich elektrod. Vysledky ukazuiji, Ze systém

VNS Therapy Ize bezpecné skenovat za podminek uvedenych v tabulce nize, a to u pacienta v poloze na
zadech nebo na brise.
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Tabulka 2. Podminky pouZiti MRI

Typ skeneru Klinicky systém s horizontalnim polem, valcovym uzavienym otvorem, pro
zobrazovani vodikovymi protony

Skener Sila statického 1,5nebo3T
Charakteristiky magnetického pole

Prostorovy gradient <3000 Gauss/cm
pole
Model 1000
Model 1000-D
Model 106
Model 105
Model 104
Model 103
Model 8103
Model 102
Model 102R

Prostorovy gradient <720 Gauss/cm
pole
Model 101
Model 100C

Maximalni rychlost 200 T/m/s
nabéhu/dobéhu
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Skupina A Skupina B

Normalni provozni rezim

Tabulka 2. Podminky pouZiti MRI (pokracovani)
PFistroj
Skener Provozni rezim
Operace

Vysilact
radiofrekvencni civka

Maximalni specificka
absorpéni rychlost
(SAR)

Doba expozice

Dalsi omezeni

Civky na hlavu nebo koncetiny: (umisténf
celé civky) musi byt mimo oblast C7-T8
Télova civka: izocentrum skenovani
(stfed otvoru MRI) musi byt mimo oblast
C7-L3. Toho Ize dosahnout pomoci
orientacniho bodu nad C7 nebo pod L3.

Vysilaci hlavova civka: 3,2 W/kg
Vysilaci télova civka: 2,0 W/kg

Vysilaci hlavové nebo koncetinova civka:
7adné omezeni
Vysilacf télova civka: <15 minut aktivniho
skenovani v ramci 30minutového okna

Vysilaci hlavova nebo koncetinova civka:
zadné
Vysilaci télova civka: Pouze kruhove
polarizovany (CP) rezim (tj. zadny
shimming)

Pouze vysilaci/pfijimaci hlavové
nebo koncetinové civky:
skenovani (umisténi celé civky)
musi byt mimo oblast C7-T8

Vysilaci/pfijimaci hlavova civka:
3,2 W/kg

Vysilaci/pFijimaci hlavové nebo
koncetinova civka: zadné
omezeni

74dné

Specificka absorpcni rychlost (SAR) je mira RF vykonu preneseného do pacienta, obvykle vyjadfena ve wattech
na kilogram (W/kg). Na daném systému MR se vyssi hodnota SAR rovna vysSimu zahfivani. Pro zobrazovani
pacientd jsou hodnoty SAR pri pouZiti vysilaci/pfijimaci hlavové civky maximalné zprimérované pro hlavu

a pri pouziti télové civky jsou zprdmérované pro celé télo, jak je hlasi pristroj MRI.

POZOR: (Pouze zdravotnické prostredky skupiny B) Ne vSechny hlavové RF civky jsou vysilaciho a pfijimaciho
typu. Mnoho z nich je pouze pfijimaciho typu. PouZiti jakékoli prijimaci koncetinoveé civky s télovou civkou
v rezimu RF vysilani pfedstavuje stejna rizika RF zahFivani jako samotna télova civka bez koncetinovych civek.

f POZOR: Systém VNS Therapy nesmi byt vystaven plsobeni vysilaci radiofrekvencni civky.

2.2.4.

Prijatelné scénare MR zobrazeni(1,5a3,0T)

@ POZNAMKA: KFizky na obrazcich nfze oznacuiji izocentrum otvoru systému MR (tj. umisténf orienta¢niho bodu).
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Tabulka 3. Pfijatelné konfigurace pro skenovani mozku

Skupina A a skupina B

Skupina A

Stinovana oblast na snimcich predstavuje zorné pole civky hlavy, koncetiny nebo téla.

Viysilaci/pfijimaci hlavova civka je
umisténa mimo vyloucenou
oblast C7-T8, coz vede
k minimalnimu nebo zadnému
vystaveni systému VNS Therapy
radiofrekvencni energii.

Mozek Ize skenovat také pomoci vysilaci RF télové
civky. V tomto pfipadé musi byt izocentrum (stfed
otvoru MRI) nad C7. Toho Ize dosahnout pomoci
orientacniho bodu nad C7. V této konfiguraci lze
jako pfijimaci civku pouZzit bud télovou, nebo
hlavovou civku.

i

!

q 1y
W
0
30\
Oblast zajmu Mozek Mozek
Vysilaci radiofrekvencni civka Hlavova Télova
Pfijimaci civka Hlavova Télova nebo hlavova

Strana 14—26-0011-0718/2 (CZE)



Kappitola 2

Tabulka 4. Pfijatelné konfigurace pro skenovani koncetin
Zdravotnické prostifedky skupiny A a skupiny B

POZOR: V definovanych vyloucenych oblastech neprovadéjte skenovani
pomoci zadné vysilaci RF civky.

Stinovana oblast na snimcich predstavuje zorné pole civky hlavy, koncetiny nebo téla.

Vhodna vysilaci/pfijimaci koncetinova civka se pouziva mimo vylou¢enou oblast C7-
T8, coz vede k minimalnimu nebo zadnému vystaveni systému VNS Therapy
radiofrekvencni energii.

Oblast zajmu Koleno, kotnik, zapésti

Vysilaci radiofrekvenéni civka Koncetiny

Koncetiny

Pfijimaci civka
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Tabulka 4. Pfijatelné konfigurace pro skenovani koncetin (pokracovani)
Skupina A

Stinovana oblast na snimcich pfedstavuje zorné pole civky hlavy, koncetiny nebo téla.

Stejné oblasti zajmu Ize skenovat pomoci vysilaci RF télové civky. V téchto pfipadech
musi byt izocentrum (stfed otvoru MRI) mimo vylou¢enou oblast C7-L3. Toho Ize
dosahnout pomoci orienta¢niho bodu nad C7 nebo pod L3. V téchto konfiguracich
Ize jako pfijimaci civku pouzit bud télovou, nebo koncetinovou civku.

o
L)

=
B B — -—g—--
— = —

Oblast zajmu Koleno, kotnik, zapésti, doInf ¢ast zad (pod L3)
Vysilaci radiofrekvenéni civka Télova
Pfijimaci civka Télova nebo koncetinova

2.2.5. Nebezpeclné podminky MR

® POZNAMKA: Instrukce specifické pro pofizovani snimkd u pacientd, ktefi maji v téle ponechané vodice, ale
u nichz mZe byt pripustné pouZit télovou civku pro prenos RF, uvadf ¢ast ,Zviastni pripady a hlediska” na
strance 18.

Pacienti mohou byt bezpecneé vysSetfeni pomoci MRI pouze za podminek uvedenych v tomto dokumentu.
Bezpeclnost pofizovani snimkl za jinych podminek nebyla hodnocena a mdze vést k vaznému poranénf
pacienta. Testy in vitro souvisejici se zahfivanim pfi MRI s vysilaci RF télovou civkou prokazaly v nékterych
pripadech potencialné skodlivé zvySeni teploty. Zejména dbejte na to, aby se snimkovani neprovadélo

u pacientd za nasledujicich podminek:

Skupina B

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) se nesmi provadét s télovou civkou magnetické rezonance ve
vysilacim rezimu.
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Zdravotnické prostiedky skupiny A a skupiny B
e Za zadnych okolnosti nesmi byt lokalni vysilaci radiofrekvencni civka umisténa pres systém

VNS Therapy. Kvili tomuto omezeni neni mozné skenovat oblast, kde je implantovan systém

VNS Therapy. Podrobnosti viz ,Scénare nebezpecného zobrazovani MR” pod.

» Otevrené skenery MRI by se nemély pouzivat.

Ci) POZNAMKA: Testy byly provedeny pouze v uzavienych skenerech MRI (tj. ve tvaru valce).

« Nemeély by se pouzivat systémy jiné, nez1,5Ta3T.

2.2.6.

Scénare nebezpecnéeho zobrazovani MR

Vysilaci/prijimaci hlavova nebo koncetinova civka nesmi byt v zadném pfipadé umisténa nad stinénou
vylouc€enou oblasti definovanou pro skupinu A a skupinu B, ani nesmi byt izocentrum snimani (stfed otvoru
MRI) uvnitf stinéné vyloucené oblasti pro skupinu A.

Tabulka 5.

Nebezpelna MR - vyloucena oblast

Zdravotnické prosti'edky skupiny A
a skupiny B

) (
T | Gener.‘nor j
[ /1

L

[+ —|
Zakazand
2éna

]

Skupina A

Generator

Zakazana
zéna

VyloucCena oblast

C7-18

C7-L3

Vysilaci radiofrekvenéni civka

Hlavova, koncetinova

Télova

POZOR: Tato vyloucena oblast je zavisla na typickém umisténi systému VNS Therapy a umisténi koncové civky
nebo umisténiizocentra nemUze byt v Zadném pripadé uvnit vyloucené oblasti.

POZOR: Pokud je nutné provést vySetreni MRI ve vyloucené oblasti, bude nezbytné systém VNS Therapy

chirurgicky vyjmout. Viz Revize, vyména a odstranéni -

prehled v pfirucce pro Iékare pro konkrétni indikaci.

Systém VNS Therapy, ktery se obvykle nachazi mezi C7 a T8, nesmi byt vystaven zadnému RF poli z vysilaci
radiofrekvencni civky. Nize uvedené snimky ukazuji priklady nebezpecného MR skenovani.

@ POZNAMKA: KFizky na obrazcich nfze oznacuiji izocentrum otvoru systému MR (tj. umisténf orienta¢niho bodu).
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Tabulka 6. Nebezpecné snimkovani MR

Skupina A
7777777 7 da ] <m? !

it e

\: T J \( 1

4 .

‘u@y/‘ l\atﬁ‘\yﬂ\

(\ 0/ ( |/
Oblast zajmu [zocentrum uvniti C7-L3 Izocentrum uvnitf C7-T8
Vysilaci radiofrekvencnf civka Télova Koncetiny

Skupina B

Oblast zajmu Jakakoli

Vysilaci radiofrekvendni civka Télova

2.2.7. Zvlastni pripady a hlediska

2.2.7.1. Castené explantovany systém VNS Therapy nebo
poskozeny vodic

Primarnim rizikem vysetieni MRI u pacientl je zahrivani vodice souvisejici s MRI. Testy a pocitacové modely
vsak ukazaly, ze MRI Ize bezpecné provadét za nize uvedenych podminek a konfiguraci.
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Tabulka 7. Podminky skenovani ¢astecné explantovanych systému VNS Therapy nebo poskozenych vodicui

Konfigurace implantatu Podminky skenovanf

1,5 T nebo 3 T s vysilaci/pfijimaci hlavovou 1,5Tnebo3T
civkou nebo vysilaci/pfijimaci konetinovou s vysilanim RF pomoci

civkou télové civky
Systém VNS Therapy s podezienim na A ®
rerugenivodic stor ie St
p[.eru.sem vodice (generator je stale Vyloucena oblast C7-T8, tj. podminky skenovani
pripojen) :
pro skupinu B
Délka zbytku vodie > 2 cm (bez A ®
enerator
9 u Vyloucena oblast C7-T8, tj. podminky skenovani
pro skupinu B
<2 cm zbytku vodice (t]. elektrody A A
Sstavail implantova b )
2us avlaJ| implantovany) a bez Zadné vyloucené oblasti Jakykoli orientac¢ni bod,
generatoru

zadné vyloucené oblasti

@ POZNAMKA: Dal3f instrukce viz +Podminky pouziti MRI" na strance 11.

2.2.7.2. Posouzenidelky segmentu vodice

Pokud je zapotfebi MR zobrazeni a musi byt ziskano pomoci télové civky, Ize bezpecnou délku zbyvajiciho
implantovaného segmentu vodice (tj. <2 cm) posoudit pofizenim rentgenového snimku. Délku 2 cm Ize
odhadnout zobrazenim vzdalenosti mezi pozitivni a negativni elektrodou (~1 cm). Podle konstrukce je mezi
kladnou elektrodou a kotevni fixaci priblizné 1 cm, ktery pravdépodobné také zlstane. Chirurgové jsou
instruovani, aby pri explantaci systému odstranili co nejvetsi ¢ast vodice.

Nasledujici obrazek znazornuje vzajemny vztah elektrod a kladné elektrody ke kotevni fixaci. VySetfeni MRI
s pouzitim télové civky pro prenos RF nebo MRI hlavy nebo koncetin s hlavovou civkou nebo lokalni
(koncetinovou) civkou (v tomto poradi) pro prenos RF je povoleno, pokud je vodi¢ preruseny, jak je vidét na
obrazku nize.

Strana 19—26-0011-0718/2 (CZE)



Kappitola 2

Obrazek2. PreruSeny vodic (<2 cm)

Pokud je vodic prerusen, jak je vidét na obrazku nize, doporucuje se pouze vysilaci/pfijimaci MRI hlavy nebo
vysilaci/prijimaci MRI koncetin. Celotélové MRI neni dovoleno.

Obrazek 3. PferuSeny vodic (> 2 cm)

A VYSTRAHA: Pokud se ukaze, ze zbyvajf vice nez 2 cm vodice, pacient nemdze podstoupit MRI s télovou civkou,
ale mUze stéle podstoupit MRI s pouzitim koncetinové vysilaci/pfijimaci nebo hlavové vysilaci/prijimaci civky
podle pokynd uvedenych v tomto dokumentu. Draty vodice ponechané v téle predstavuji zvySené riziko
tepelného poranéni pacientl pfi vySetfeni MRI v zavislosti na délce dratl a na vystaveni RF.

2.2.8. ® ZaFizeni nebezpetnd pro MR

Programovaci systém, ktery zahrnuje Snimaci a programovaci modul Wand a Programmer, jsou zafizeni
nebezpecna pro magnetickou rezonanci. Také magnet pacienta je nebezpecny pro magnetickou rezonanci

. Tato zafizeni se nesmi prinaset do mistnosti se skenerem MR.
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Obrazek 4. Zafizeni nebezpecnad pro MR

Programovaci systém Magnet pacienta

&

Mnoho pacientl nebo oSetfovatell nosi u sebe magnety, které aktivuji a inhibuji systém VNS Therapy.
Soucasti soupravy, kterou dostali vSichni pacienti, je magnet, ktery Ize nosit na freminku na zapésti nebo na
SpoNE na pasku. Je mozné, ze tento magnet bude omylem prinesen do mistnosti se skenerem MR, kde se

z néj maze stat projektil, ktery poskodi vybaveni nebo nékoho zrani. Prohlédnéte vSechny pacienty, abyste se
ujistili, Ze si do mistnosti pro vySetfeni magnetickou rezonanci neprinaseji svlij pacientsky magnet.

2.3.  Vyhodnoceni po vysetreni MRI

Po vySetreni MRI musi vhodny zdravotnicky pracovnik s pristupem k programovacimu systému zhodnotit stav
systému VNS Therapy.

Chcete-li vyhodnotit systém VNS Therapy, provedte nasleduijici kroky:
1. Stahnéte data z generatoru.
2. Pokud byl generator béhem skenovani resetovan, pfeprogramujte podle potreby polozky sériové Cislo,
ID pacienta a datum implantace.

Ci) POZNAMKA: Model 102R a dFivéjsi zafizenf - Uplny seznam informaci potfebnych k obnoveni nastavenf
zatizeni viz ,Uvahy a pfiprava pied vy3etfenim magnetickou rezonanci” na strance 9.

3. Naprogramujte terapeutické parametry pacienta na hodnoty pred vysetrenim MRI.
4. Provedte diagnostiku systému. Vysledky by mély uvadét Impedance = OK.
5. Znovu provedte kontrolu zafizeni a ovérte, ze preprogramovani bylo Uspesné.
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Potencialni rizika a ucinky magnetické
rezonance s VNS Therapy

Mezi potencialni rizika vySetfeni MRI u pacientl s implantovanym systémem VNS Therapy patfi:

VSechnymodely  Zahfivaniv oblasti systému, obzvlasté v oblasti elektrod, v ddsledku RF energie

Nevyznamné Urovné proudu indukovaného v dratu vodice ¢asové proménnym gradientem a RF
poli

NeUmysIna stimulace magnetickym polem v rezimu Magnet, pokud byl rezim Magnet ponechan
zapnuty (pouze pacienti s epilepsii)

Vibrace nebo pohyb zafizeni nebo vodice

Artefakty a zkresleni obrazu

Nespravna funkce nebo poskozeni zafizeni

Model 104 NeUmysIné resetovani prostredku
Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R

Model 101

Model 100C

Model 1000 MUZe dojit ke spusténi autostimulace, pokud je naprogramovan rezim AutoStim a dojde

Model 1000-D k rychlému zvySeni srdecni frekvence
Model 106

@ POZNAMKA: UpIné indikace, kontraindikace, vystrahy a bezpe¢nostnf opatfeni naleznete v priru¢ce pro lékare
pro konkrétni indikaci.

3.1.  Zahrivani souvisejici s vysetrenim MRI

Pokud nejsou dodrzeny specifické podminky vySetfeni MRI, mize béhem sken MRI dojit k poSkozenf tkané
zpUsobenému nadmeérnym zvysenim teploty na konci vodice s elektrodami. Vzhledem k umisténf
stimulacnich elektrod systému VNS Therapy prichazi v Uvahu predevsim poskozeni bloudivého nervu a/nebo
sousednich struktur v nervové-cévnim svazku krénim.

Mira zahrivani souvisejici s vysetfenim MRI je primarné ovlivnéna umisténim pacienta v systému MR
a konfiguraci a délkou dratu vodice.
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Skupina A:

Pri numerickych simulacich byly prokazany bezpecné urovné zahrati, obvykle o méné nez 2 °C, pro prijatelné
scénare zobrazovani (viz ,Podminecné bezpecna prostredi MR na strance 10). V nékterych pfipadech bylo
zjisténo, ze zahrati bylo vyssinez 2 °C, ale i tyto vysledky se ukazaly jako bezpecné.

Skupina B:

POZOR: Pokud je nutné provést vySetreni MRI s pouzitim vysilaci RF télové civky, bude nezbytné chirurgicky
vyjmout systém VNS Therapy. Viz ,Vyjmuti systému" v pfirucce lékare pro konkrétni indikaci.

U nékterych konfiguraci zdravotnickych prostfedkd skupiny B testy in-vitro prokazaly klinicky vyznamné
zahrivani stimulacnich elektrod systému VNS Therapy az o 30 °C a vice pfi skenovani MRI hlavy a/nebo téla pfi
pouziti vysilaci RF télové civky pouzité k aplikaci RF energie. Pri testech in vitro a numerickych simulacich vSak
byly prokazany bezpecné Urovné zahrati, které se trvale zvySuji o méné nez 2 °C, pro pfijatelné scénare
zobrazovani (viz ,Podminecné bezpecna prostfedi MR” na strance 10).

3.2.  Proud indukovany gradientem

Proudy indukované gradientem MRI skrz draty vodice zarizeni nepredstavuji pro pacienta zadné
bezpecnostni riziko. Systém VNS Therapy je zkonstruovan tak, ze béhem celého dne dodava proud v ramci
specifikovaného rozsahu v naplanovanych pracovnich cyklech.

Proudy vyvolané magnetickou rezonanci byly zméreny, modelovany a bylo prokazano, ze jsou mensi nez
nejnizsi vykon potiebny k aktivaci nervu®. Proud, ktery ve vodi¢i indukuji ¢asové proménné magnetické pole
MRI, mze mit za nasledek nepatrné brnéni.

3.3. Resetovani generatoru

PouZitelné modely: 104 103 8103 102 102R 101 100C

Resetovani generatoru nepredstavuje pro pacienta zadné bezpecnostni riziko. U Modelu 102R a starsich
prostfedk’ mohou byt nékteré informace (napf. sériové ¢islo, datum implantace, parametry stimulace,
provozni doba pfistroje) pfi resetu z generatoru systému VNS Therapy ztraceny. VétSinu vymazanych dat Ize
preprogramovat, ale provozni dobu zarfizeni nikoli.

V prostredi MR jsou pfitomny gradienty silného magnetického pole a RF energie podobné tém, které
konstrukce zafizeni pouziva k resetovani generdtoru. Béhem testl in vitro nebyl pozorovan reset generatoru.
Nékolik pFipadl resetu bylo hldSeno pacienty v souvislosti se zakroky MRI. Této vzacné udalosti nelze

1Smith CD, Geddes LA, Bourland JD. et al. Cardiovascular Engineering (2001) 1: 77
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v klinickém prostredi nijak zabranit. V pripadé resetu a ztraty dat pouzijte programovaci systém
k pfeprogramovani sériového ¢isla prostiedku, data implantace a parametrd stimulace na hodnoty pred
skenovanim magnetickou rezonanci.

® POZNAMKA: Podrobnosti o spravnych postupech, které zajisti, ze v diisledku resetu nedojde ke ztraté dat viz
,Uvahy a pifprava pied vy3etFenim magnetickou rezonanci na strance 9.

3.4. Aktivace rezimu Magnet
Ci) POZNAMKA: Rezim Magnetu je urcen pouze pro pouziti u pacientd s epilepsif.

Nenaprogramovani vystupu rezimu Magnet na hodnotu 0 mA mUzZe zpUsobit aktivaci reZzimu Magnet
magnety MRI, coz mUze vést k nezaddouci stimulaci.

Aktivace reZimu Magnet je ¢astym jevem v blizkosti systémd magnetické rezonance. Z tohoto dlvodu je tfeba
pred vstupem pacienta do mistnosti se systémem MR naprogramovat vystupni proudy systému VNS Therapy

u rezimu Bézny, rezimu Magnet a reZimu AutoStim (u generatord schopnych rezimu AutoStim) na 0 mA. Pred
vstupem pacienta do mistnosti se systémem MR by mély byt vypnuty i vSechny ostatni volitelné funkce
prostredku.

3.5. rezim autostimulace

Pouzitelné modely: 1000  1000-D 106

@ POZNAMKA: ReZim autostimulace je uréen pouze pro pouziti u pacient( s epilepsif.

Pokud zUstane funkce detekce srde¢niho tepu béhem MRI ,ON" (ZAP), MRI skenovani mize prispét
k faleSnym detekcim. Pokud nenf vystup rezimu AutoStim naprogramovan na hodnotu 0 mA, mtze se béhem
skenovani aktivovat rezim AutoStim systému VNS Therapy, coz mUze vést k nezadouci stimulaci.

Specifické testovani tohoto rezimu v prostredi MRI nebylo provedeno. Pokud je vSak detekce pred MRI
skenovanim vypnuta (viz ,Uvahy a pFiprava pred vySetfenim magnetickou rezonanci” na strance 9), oc¢ekavéa
se, ze se prostredek bude chovat stejné jako generatory VNS Therapy bez funkce AutoStim. Vystupni proudy
systému VNS Therapy u rezimu Bézny, rezimu AutoStim a rezimu Magnet by mély byt naprogramovany na

0 mA a detekce by méla byt naprogramovana na ,OFF (,VYPNUTO") pfed vstupem pacienta do mistnosti

s MR systémem.
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3.6. Vibrace nebo pohyb

Pacienti mohou v misté generatoru pocitovat tah nebo vibraci. U systému VNS Therapy mize dochazet

k interakcim s magnetickym polem, které souviseji se statickym nebo gradientnim magnetickym polem
systému MR, protoze mald ¢ast materidlu v generatoru je citlivda na magneticka pole. To mlze zpUsobit mirny
posun nebo vibrace generatoru v kapse implantatu a/nebo mechanické namahani tkanf a/nebo vodice.
Interakce magnetického pole na vodic¢ pfimo nepUsobi, protoZe je vyroben z neferomagnetickych materiald.

POZOR: Mensi sila statického magnetického pole MRI nemusi znamenat vyssi bezpecnost. Postupujte pouze
podle schvalenych pokynd uvedenych v ,Podminecné bezpecna prostiedi MR" na strance 10.

3.7. Artefakty a zkresleni obrazu

Za urcitych podminek mohou byt pozorovany artefakty nebo zkresleni obrazu.

Tabulka 8. Artefakty a zkresleni obrazu

Typ pouzité Artefakty a zkresleni obrazu
civky

Hlavova civka  Z&dné

Té&lova civka Pri neklinickém testovani se artefakt obrazu zpdsobeny prostfedkem v nejhorsim pripadé
rozprostira priblizné 100 mm od generatoru pri zobrazovani pomoci sekvence pulzu gradientniho
echa a 3T MRI systému.

3.8.  Nespravna funkce nebo poskozeni zarizeni

Testy v riznych systémech MR neukdazaly 7z4dné poskozeni ani nespravnou funkci zadného systému

VNS Therapy. Pokud by do$lo k poruse nebo poskozeni zafizeni, mohlo by to zplsobit bolestivou stimulaci
nebo stimulaci stejnosmérnym proudem. Obé tyto udalosti mohou zpUsobit poskozeni nervu a dalsi
souvisejici potize. Pokud maji pacienti podezreni na poruchu, méli by byt pouceni, aby opustili mistnost s MR
systémem, podrzeli magnet nad prostredkem a zastavili stimulaci, a poté okamzité kontaktovali svého lékare,
ktery provede dalsi vySetieni. Pokud dojde k poruse, mlze byt nezbytné provést okamzity chirurgicky zakrok.
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Kontakty a zdroje

Pro informace a podporu pfi pouzivani systému nebo jakéhokoli jeho prislusenstvi kontaktujte spolecnost

LivaNova.

Kontakty

w

LivaNova USA, Inc.
100 Cyberonics Blvd
Houston, Texas 77058
USA

Tel.: +1 281 228 7200 (po celém svété)
Bezplatna telefonni linka: +1 800 332 1375 (USA/Kanada)
Fax: +1 2812189332

Webové stranky: www.livanova.com

Technicka podpora:

K dispozici 24 hodin denné

EC | REP @

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

B-1930 Zaventem
BELGIUM

+32 27209593

+32272060 53

www.livanova.com

Bezplatna telefonni linka: +1 866 882 8804 (USA/Kanada)
Tel.: +1 281 228 7330 (po celém svété)
Tel.: +32 2790 27 73 (Evropa/EMEA)

Webové stranky regulacniho organu

CH | REP @

LivaNova Svycarsko
Rue de Grand-Pont 12
CH-1003 Lausanne
SWITZERLAND

www.livanova.com

VSechny nezadouci udalosti souvisejici s timto prostfedkem ohlaste spolecnosti LivaNova a mistnimu

regulacnimu Uradu.

Austrélie https.//www.tga.gov.au/

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

Velka https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-requlatory-
Britanie agency
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Kontakty a zdroje

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