Document downloaded from: https://www.mainstaymedical.com

Document Information

Document Number: 990096-006
Device Name: ReActiv8 System

Document/Label Type: MRI Guidelines
Country: CE

Language: Swedish

Revision: B

Filename: 990096-006_ReActiv8-systemets riktlinjer for magnetisk resonanstomografi (MRT)

(CE) - Swedish_Rev B, 10-25-2024



ReActiv8

Implanterbart system for elektrisk stimulering

ReActiv8®-systemets riktlinjer for

maghnetisk resonanstomografi (MRT)

Svenska
ENDAST FOR ANVANDNING INOM EU/UK

Mainstay Uk C€
Medical 0086 2797



Mainstay
Medical

Mainstay Medical Limited

Clonmel House

Forster Way

Swords, Co. Dublin, K67F2K3, Irland

Internet: www.mainstaymedical.com
E-post: contact@mainstaymedical.com
Tfn: +353 766 801428

Ansvarig person i Storbritannien:
ICON (LR) Limited

500 South Oak Way

Green Park, Reading RG2 6AD
Storbritannien

Mainstay Medical och ReActiv8® &r registrerade marken som tillhér Mainstay Medical Limited.

Denna produkt och tillhrande anvandningsmetoder omfattas av ett eller flera patent som
aterfinns pa www.mainstaymedical.com/patents. Denna webbsida utgor ett meddelande enligt
35 U.S.C. § 287(a) for patentmarkning.

Copyright © 2024 som tillhér Mainstay Medical Limited. Med ensamratt. Ingen del av denna
handbok far kopieras eller 6verforas i nagon form eller pa nagot sétt, elektroniskt eller
mekaniskt, inklusive fotokopiering, inspelning eller via annat system for informationslagring och
datadtervinning, utan uttrycklig och skriftlig tillatelse fran Mainstay Medical Limited.

990096-006, Rev. B, Maj 2024



Innehall

Symboler OCh termer . ..o e 4
1 IntrodUKEiON . ... 5

Skaffa de senaste MRT-riktlinjerna ...... ... i i 5
2 Varningar och forsiktighetsatgarder. ...... ... 5
3 ReActiv8-systemkomponenter godkanda for MR-villkorad anvandning........... 7

4

Tabell 1 — ReActiv8-systemkomponenter godkanda for MR-villkorad anvandning . . .7

Villkor for saker anvandning iMR-milj0 .. ...t 8
4.1 Las forst — arbetsflode for MR-undersékning . ...t 8
4.2 PatientbehOrighet ... ... e 9
4.3 Forberedelse infor MR-undersokningen. ........ccovviineiiinennennnn. 10
4.4 Instruktioner under MR-undersokningen. ...........cooiviiiii .. 11
4.5 Instruktioner efter MR-undersokningen. ........ ... ..., 11

4.6 MR-forhéllanden for patienter implanterade med IPG modell 5100 och 45 cm
langa stimuleringskablar (modell 8145) — Statisk magnetfaltstyrka (B0)1,5T.... 12

Tabell 2 — Villkor fér saker undersokning: IPG modell 5100 och 45 cm langa
stimuleringskablar (modell 8145) . ... ...t 12

990096-006, Rev. B, Maj 2024 Sidan |3



Symboler och termer

Forklaring av symboler och termer som anvands i detta dokument.

Symboler

Qb>@K

Termer
MRT

Miljé med magnetisk
resonans (MR) *

MR-villkorad*

MR-osaker *

Specifik
absorptionshastighet
(SAR)*

MR-villkorad

MRT ej saker

Forsiktighet

Varning

Se bruksanvisningen/broschyren (obligatoriskt)

Magnetisk resonanstomografi

Den tredimensionella rymdvolymen som omger MR-magneten
som innehaller bade den Faraday-skarmade volymen och en
faltkontur pd 0,50 mT (ledning pd 5 gauss (G)). Denna volym ar
den region dar medicinsk utrustning kan utgora en fara genom
exponering for de elektromagnetiska falt som produceras av
MR-utrustningen och dess tillbehor.

En medicinsk enhet med demonstrerad sakerhet i MR-miljon
med definierade villkor, inklusive villkor for det statiska
magnetiska faltet, de tidsvarierande gradientmagnetfalten och
radiofrekvensfalten.

Ett foremal som utgor oacceptabla risker for patienten,
medicinsk personal eller andra personer inom MR-miljon.

Radiofrekvenseffekt absorberad per massaenhet (W/kg).

"ASTM F2503-20, "Standardpraxis for markning av medicinsk utrustning och andra féremal for
sakerhet i miljo med magnetisk resonans”
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1 Introduktion

ReActiv8® implanterbar pulsgenerator (IPG) och implanterbara elektrodkablar ar
MR-villkorade enheter med demonstrerad sakerhet i en MR-milj6 endast inom de villkor
som specificerats i detta dokument.

Detta dokument ar ett tillagg till ReActiv8-enhetens implantat- och programmeringsmanual
och ReActiv8-enhetens anvindarhandbok. Den avsedda malgruppen for detta dokument
arvardgivare. Detta inkluderar lakare och annan vardpersonal (HCP) som forskriver och/
eller implanterar ReActiv8, saval som de som ger fortsatt vard efter implantation. Detta
dokument ar ocksa avsett for radiologer och 6vrig halsovardspersonal som ansvarar for att
forskriva och/eller utféra magnetisk resonanstomografi (MRT) pa ReActiv8-patienter.

Skaffa de senaste MRT-riktlinjerna
Detta dokument kan komma att uppdateras regelbundet. Den senaste versionen av

dessa riktlinjer finns pa www.mainstaymedical.com/resources eller pa Mainstay
Medical med kontaktinformationen i bérjan av detta dokument.

2 Varningar och forsiktighetsatgarder

Av sakerhetsskal ar det nodvandigt att du laser det har dokumentet i sin
@ helhet innan ndgon MRT-understkning utférs. Om det finns nagra fragor om

informationen i detta dokument, ska du kontakta Mainstay Medical.
VARNING: Underlatenhet att forsta och folja riktlinjerna i det har dokumentet for
MRT-undersokningar kan resultera i allvarlig patientskada och/eller fel pa enheten.

VARNING: Riskerna forknippade med ReActiv8 i MR-miljon under alla férhallanden som
motsager de som specificeras i detta dokument ar okdnda. Avvikelse fran de angivna
forhallandena kan resultera i allvarlig patientskada och/eller fel pa enheten.

VARNING: Om avlagsnande av ReActiv8-neurostimulatorn évervags for en MRT-
undersdkning, maste ALLA implanterbara komponenter avlagsnas helt. Allvarlig
patientskada kan uppstd om komponenter som inte ar helt implanterade som ett anslutet
system lamnas kvar i kroppen under en MR-undersokning.

FORSIKTIGHET: Riskerna forknippade med ReActiv8 i MR-miljén nar patienten
implanteras med andra medicintekniska produkter ar okanda. Om en patient har

flera implantat for medicintekniska produkter, bor du radgora med tillverkarna av alla
implanterade enheter och diskutera med patientens lakare och rontgen-/tomografiteam
innan nadgon MRT-undersokning utférs. De mest restriktiva MRT-villkoren for de
implanterade medicintekniska produkterna maste beaktas. Utfor inte en MR-undersokning
om nagra implantat ar kontraindicerade for MR.
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FORSIKTIGHET: Radiologen och/eller annan halsovardspersonal som ansvarar for att
forskriva och/eller utféra magnetisk resonanstomografi (MRT) pa patienten maste kanna
till modellnumren for de ReActiv8-komponenter som implanteras helt i patientens kropp.
Underlatenhet att kdnna till denna information fore MR-underscékningen kan leda till
forsenad behandling.

FORSIKTIGHET: Potentiella interaktioner mellan MR-miljén och de MR-villkorade
ReActiv8-systemkomponenterna kan uppfattas av patienten under en MR-undersokning.
Detta inkluderar kraft eller viidmoment som uttvas pa de implanterbara komponenterna
pa grund av MR-magnetiska falt, uppvarmning av de implanterade komponenterna

pa grund av magnetrontgenfalt och energi fran MR-undersokningen som induceras i
implanterade elektrodkablar. Dessa interaktioner kan resultera i ovanliga fornimmelser
och/eller obehag for patienten under undersokningen.

FORSIKTIGHET: Varmereglering bor beaktas vid MR-undersdkningen. Komprometterad
varmereglering kan leda till hogre uppvarmning av implanterade ReActiv8-komponenter.
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3 ReActiv8-systemkomponenter
godkanda for MR-villkorad anvandning

Tabell 1 — ReActiv8-systemkomponenter godkanda for MR-villkorad anvandning

MR-villkorade godkanda

Modell
komponenter

ReActiv8 implanterbar

pulsgenerator (IPG) 5100

ReActiv8 implanterbar
stimuleringskabel, 8145
45 cm lang

VARNING: ReActiv8-komponenterna som specificeras ovan ar godkanda for
A MR-villkorad anvandning endast inom de férhallanden som definieras i detta
dokument nar de ar helt implanterade med foljande konfigurationer:
1) Modell 5100 IPG med tva (2) korrekt och direkt anslutna kablar av modell 8145
(45 cm).

Obs! Kablar som implanteras utan IPG eller som frankopplas en implanterad IPG &r
INTE GODKANDA fér MR-villkorad anvandning.

Ytterligare forhallanden som kravs for MR-villkorad anvandning beskrivs i detta
dokument.

VARNING: ReActiv8 implanterbar stimuleringskabel av modell 8165
(65 cm lang) ar INTE GODKAND FOR ANVANDNING i en miljé med magnetisk

A resonans (MR).

VARNING: ReActiv8 implanterbar stimuleringskabel av modeller 8000-45
(45 cm léngi utgatt 2017) och modell 8000-65 (65 cm lang, utgatt 2017) ar
INTE GODKANDA FOR ANVANDNING i en miljo med magnetisk resonans (MR).

MR-OSAKRA KOMPONENTER

VARNING: Alla andra komponenter i ReActiv8-
systemet ar INTE GODKANDA FOR ANVANDNING i

c ® en miljo med magnetisk resonans (MR).

Ta INTE med nagra andra komponenter i ReActiv8-
systemet till MR-undersokningsrummet.
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4 Villkor for saker anvandning i
MR-miljon

De villkor som specificeras i detta avsnitt maste foljas for saker anvandning av ReActiv8 i
MR-miljon.

4.1  Las forst — arbetsflode for MR-unders6kning
Sa som anges i 2 Varningar och férsiktighetsdtgdirder, kravs det av sédkerhetsskal att du

laser detta dokument i sin helhet innan en MRT-undersékning utfors. Det obligatoriska
arbetsflodet om 4 steg for en MRT-undersokning sammanfattas nedan:

P Steg 1: Bekrafta att ReActiv8-patienten ar kvalificerad for en MRT-undersokning genom
att granska de krav som beskrivs i avsnitt 4.2 Patientbehdrighet.

Obs! Villkoren for saker anvandning varierar beroende pa den
statiska magnetiska fdltstyrkan (BO) som kravs. Mer information om
MR-villkor och begransningar finns i avsnitt 4.6.

Det rekommenderas att du bekraftar behorigheten innan du schemalagger en
MRT-undersokning.

P Steg 2: Granska de nodvandiga stegen i 4.3 Férberedelse infé6r MR-undersékningen
och 4.5 Instruktioner efter MR-undersékningen. Forberedelser infor och atgarder efter
MR-undersokningen kraver stod fran en utbildad Mainstay Medical-medarbetare.
Forberedelserna i avsnitt 4.3 bor utforas fore MR-undersokningen.

P Steg 3: Se till att alla nédvandiga steg som beskrivs i 4.4 IInstruktioner under
MR-undersékningen féljs.

P Steg 4: Se till att alla nddvandiga steg som beskrivs i 4.5 Instruktioner efter
MRT-undersékningen foljs.
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4.2

Patientbehorighet

A VARNING: Bekrafta att patienten uppfyller foljande krav.

Obs! Kontakta Mainstay Medical om det finns nagra fragor om patientbehdérighetskraven.

Patienten implanteras endast med de ReActiv8-komponenter som ar godkanda
for MR-villkorad anvandning, vilka ar listade i Tabell 1.

Obs! Kablar som implanteras utan IPG eller som frankopplas en implanterad
IPG ar inte godkanda for MR-villkorad anvandning.

Bekrafta att villkoren for saker anvandning stodjer den dnskade MR-
undersokningssekvensen. Se avsnitt 4.6.

IPG:n implanteras i flanken eller den ovre skinkan.

IPG och elektrodkablarna implanteras i enlighet med implantat-
procedurinstruktionerna i ReActiv8-enhetens implantat- och
programmeringsmanual.

Patienten har inga trasiga kablar eller kabelfragment i kroppen.

Patientens kroppstemperatur ar inte hogre an 37 °C vid tidpunkten fér MR-
undersokningen. En patient som implanterats med ReActiv8 med forhojd
kroppstemperatur bor inte genomga en MR-undersokning.

Patienten kan bekréafta att deras implantatbatteriniva ar tillracklig (t.ex. inte
"Forbrukat batteri”) och att den kan klara en normal terapisession, t.ex. kan
startas/stoppas enligt beskrivningen i ReActiv8-anvéndarmanualen.

Kontakta Mainstay Medical om det finns nagra tecken pa att systemets
integritet aventyras.

Patienten har sitt patient-id. Om detta id-kort inte ar tillgangligt, ska patientens
lakare och/eller Mainstay Medical kontaktas for att f& och dokumentera
informationen pa kortet.

Patienten har informerat sin lakare och Mainstay Medical om den avsedda
MR-undersokningen. IPG:n maste programmeras till AV-lage fore
undersokningen och maste forbli i AV-lage sa lange MRT-undersokningen
pagar. Detta maste goras av en utbildad medarbetare hos Mainstay Medical.
En utbildad medarbetare hos Mainstay Medical maste ocksa vara tillgéanglig
efter MR-undersokningen for att satta PA IPG:n igen.
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4.3  Forberedelse infor MR-undersékningen
Bekréafta att patienten endast implanteras med de ReActiv8-komponenter som
ar godkanda for MR-villkorad anvandning, vilka ar listade i Tabell 1.
1
Obs! Kablar som implanteras utan IPG eller som frankopplas en implanterad
IPG ar inte godkanda for MR-villkorad anvandning.
Bekrafta att vardpersonalen som ansvarar for att utféra MRT-undersokning pa
2 patienten har last och férstatt, och kan félja de villkoren som beskrivs i detta
dokument.
Bekrafta om patienten har ndgra andra medicinska implantat.
& FORSIKTIGHET: Riskerna férknippade med ReActiv8 i MR-miljén nar
patienten implanteras med andra medicintekniska produkter ar okanda. Om en
3 patient har flera implantat for medicintekniska produkter, bor du radgora med
tillverkarna av alla implanterade enheter och diskutera med patientens lakare
och rontgenteam innan nagon MRT-undersokning utfors. De mest restriktiva
MRT-villkoren for de implanterade medicintekniska produkterna maste beaktas.
Utfor inte en MR-undersokning om nagra implantat ar kontraindicerade for MR.
Omedelbart fore understkningen, maste du bekrafta att patientens
kroppstemperatur inte ar hogre an 37 °C. En patient som implanterats
med ReActiv8 med forhojd kroppstemperatur bor inte genomga en
MR-undersokning.
4 Tack inte patienten med filtar eller liknande foremal. Dessa foremal kan hoja
patientens kroppstemperatur.
& FORSIKTIGHET: Varmereglering bor beaktas vid MRT-undersokningen.
Komprometterad varmereglering kan leda till hogre uppvarmning av
implanterade ReActiv8-komponenter.
Obs! Detta steg kraver en utbildad medarbetare hos Mainstay Medical.
Utfraga IPG:n och utfor en impedansmatning. Bekrafta kommunikationen med
5 IPG:n och att impedansen hos bada elektrodkablarna ar mindre an 12 kQ.

Utfor inte en MRT-undersokning om det finns nagra tecken pa att systemets

integritet aventyras.
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Obs! Detta steg kraver en utbildad medarbetare hos Mainstay Medical.

6 Dokumentera de aktuella programmeringsparametrarna och bekrafta sedan
att IPG:n ar programmerad till AV-lage. IPG:n maste forbli i AV-lage under hela
MRT-undersdkningen.

Om mojligt ska patienten inte sdvas eller beddvas. En patient som ar bedévad
7 kanske inte kan beratta for MR-personalen om eventuella problem som
uppstatt eller upplevts under undersokningen.

Under magnetrontgen ska patienten placeras i rygglage, med raka armar langs
8 med sidorna och raka ben. Patienten maste ocksa vara centrerad i halet fére
undersokningen. Inga andra patientstéllningar ar tillatna.

Informera patienten om potentiella interaktioner mellan MR-miljén och

de implanterade ReActiv8-komponenterna som kan uppfattas, vilket

kan leda till ovanliga fornimmelser och/eller obehag (se 2 Varningar

och férsiktighetsdtgdirder). Anvisa patienten att rapportera alla ovanliga
fornimmelser och/eller obehag som upplevs under MR-undersdkningen till
MR-personalen.

4.4  Instruktioner under MR-undersokningen

Overvaka patienten visuellt och hérbart under MRT-undersokningen. Avbryt
1 undersokningen om patienten inte svarar pa fragor, upplever nagot obehag eller
rapporterar andra problem.

4.5 Instruktioner efter MR-undersékningen

Obs! Detta steg kraver en utbildad medarbetare hos Mainstay Medical.
Kontrollera att IPG:n ar konfigurerad med de programmeringsparametrar som
stalldes in fore MR-undersokningen. Konfigurera om IPG:n till de parametrar
som stalldes in fore MR-undersokningen om IPG:n ar i felsakert lage.

Programmera tillbaka IPG:n till PA-lage.

Utfor en impedansmatning och bekréfta att bada elektrodimpedanserna ar
mindre an 12 kQ.

Bekrafta att det inte finns nagra tecken pa att systemets integritet aventyras.
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4.6 MR-forhallanden f6r patienter implanterade med
IPG modell 5100 och 45 cm ldnga stimuleringskablar (modell 8145) —
Statisk magnetfaltstyrka (B0) 1,5 T

Tabell 2 - Villkor fér séker undersokning: IPG modell 5100 och 45 cm ldnga

stimuleringskablar (modell 8145)

Sakerhetsinformation

En person som implanterats med ReActiv8 implanterbart
neurostimuleringssystem kan genomga en saker

om MRT undersdkning vid 1,5 T under féljande forhallanden.
Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till skada.
Parameter Villkor

Enhetsnamn ReActiv8 IPG modell 5100
med
ReActiv8 stimuleringskabel, 45 cm lang, modell 8145

Enhetskonfiguration Lage: AV

Statisk magnetfaltstyrka (BO) 15T

MR-skannertyp Cylindrisk

BO Faltorientering Horisontell

Maximal rumslig faltgradient

40 T/m (4000 gauss/cm)

Maximal gradientandringshastighet

200 T/m/s per axel

RF-excitation

Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-sandningsspole

ENDAST Volym-RF-kroppsspolar *

Driftlage

1,5 T: Normalt driftlage

RF-villkor

For 1,5 T: MR-skanner:

B < 3,0uT;

1+rms

for MR-skannrar som inte rapporterar B

1+rms,

Maximal SAR for hela kroppen: 2 W/kg
Maximal SAR for huvud: 3,2 W/kg

Undersokningens langd

24 minuters kontinuerlig skanning

Skanna regioner

Inga begransningar — helkroppsskanning tillaten

Bildartefakt

Narvaron av ReActiv8-systemet kan ge en bildartefakt

pa 7,4 cmvid IPG:n och 1,4 cm vid den distala
elektrodkabeln. Viss manipulation av skanningsparametrar
kan behovas for att kompensera for artefakten.

" Den obligatoriska RF-sdndarspoltypen av Volym-RF-kroppsspole kallas ocksa ”"RF-sandarspole for

hela kroppen”
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