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Vad ska man tanka pa nar det galler implantat?
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* MR-fysik "light”
» Potentiella risker med MR och implantat
« Markning & klassificering

» Arbetsmodell pa Akademiska Sjukhuset
*Hur kan en riktlinje se ut?




\Statiskt magnetfailt

Tidsvarierande
magnetfalt
(gradientfalt)




Statiskt magnetfalt

Skapar en
nettomagnetisering

Hullerombuller Upplinjering




Tidsvarierande
magnetfalt
(gradientfilt)

Gor att vi kan

Spatiell kodning sarskilja signalen
fran olika delar av

Kroppen.




Manipulerar
nettomagnetiseringen
sa att vi kan fa en
matbar signal.




Risker att beakta med implantat (& objekt)
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Strofalt

lDragkraft och vridmoment




Statiskt magnetfalt

Homogeneous Static Magnetic Field B,

Schaefers, G. IEEE Engineering in medicine and biology magazine
2008.
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\se" Tidsvarierande
rade strompY magnetfilt
\\r\d\lCe (gradientfilt)

En ledare i ett tidsvarierande
magnetfalt ger upphov till en elektrisk

strom

— Finns ledande material och hur ar det isolerat?

— PNS - perifer nervstimulering (nerverna ar elektriska
ledare)




Ledande tradar & loopar

o / Antenneffekt — kraftig uppvérmning i elektrodens

andar.

N

Ledande loopar - kraftig uppvarmning vid
kontaktyta (kan aven ske med kroppen som ledande material)




Tidsvarierande
Statiskt magnetfilt magnetfalt

.‘ (gradientfilt)

Kommer implantatet fungera?
— sluta fungera, tillfalligt eller permanent?
— inte fungera palitligt?

— fa ny funktion?

storning

\ F Un\(ﬂOns

Riskerar implantatet att ga sonder?

— Finns sma delar av metall som kan forflyttas?
— Finns det magneter i implantatet, ex CI.




Hur ser bilderna ut?

Kommer magnetfaltet att storas?
— Magnetisk metall — stor faltet
 Signalbortfall
 Distorsion

— Ledande material — strommar kan induceras, de stor
faltet...

« Signalbortfall
* Distorsion

Bilder fran Clinician
manual for:

Medtronic Reveal Dx
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« Markning &

 Arbetsmode

Klassificering
| pa Akademiska Sjukhuset

Hur kan en ri

Ktlinje se ut?




Klassificering av implantat & objekt

MR
151




Klassificering — MR Saker

MR

Implantatet medfor ingen risk for

skada i falt upp till angiven niva
ex heurovaskuléra coils

Objektet medfor ingen risk i falt upp till
angiven niva
ex goggles for IMRI

Kommentar: detta skiljer sig fran ASTM-
standarden dar gron etikett géller alla tadnkbara
falt




Klassificering — MR-villkorlig

Implantatet innebar en risk i MR-miljon
och undersokningen kan genomforas

under sarskilda villkor
ex DBS (deep brain stimulator)

Objektet innebar en risk i MR-miljon och ska

hanteras enligt sarskilda villkor
ex Overvakningsutrustning




Klassificering — MR Farlig

Implantatet anses kontraindicerande
ex endoskopiska kapslar

Objektet medfor en allvarlig risk i MR-miljon
och far inte foras in i undersokningsrummet
ex magnetisk syrgasflaska
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Arbetsmodell

*Problem
Identifiera *Produkt
*Inblandade enheter/personer

.~

v
Tillverkarens riktlinjer

eLitteratursokning
*Klinisk erfarenhet

sammanstéalla
information

*Signeras

Publicera *[ntranatet

~ =
Férankra } -Alla med pa taget

Underlag

Riktlinje




Var finns information?

* Leverantoren av implantatet
* \Webresurser, t.ex. www.mrisafety.com

 Kollegor
» Sjukhusfysiker
* Intranatet?




Hur kan en riktlinje se ut?

| B oedvenic
. * MODEL 9528
Y

ST, JUDE MEDICAL \
SIM CONIFIRM ‘

Bilder fran Medtronic och St. Jude Medical
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Utrustning

Bendmning: Implanterbar hjartmonitor (ICM), insertible loop recorder (ILR), langtidsEKG-monitor

Produktnamn: Reveal DX, Reveal XT och SIM Confirm

Leverantor: Medtronic (Reveal) och St Jude Medical (Confirm)

Produktnummer: Medtronic: 9528 och 9529
St Jude Medical: DM2100 och DM2102
Funktion: Registrerar anomalier i EKG

Anvinds vid: Arytmilab

Beskrivning
Implantatet 6vervakar patientens EKG under en léng tid (upp till 3 4r).

Implantatet bestédr av en liten dosa, ungefir som ett USB-minne i storlek,
som placeras subcutant pa patientens brést. Enheten innehaller inte nigra

elektrodkablar utan monitoreringen sker med hjdlp av tva elektroder pa

enhetens yta. Lagring av EKG-data kan ske bade automatiskt och genom

att patienten med en handhallen enhet aktiverar lagringsfunktionen.

Fig.1. Den implanterbara hjértmonitorerings-

enheten Reveal DX frdn Medtronic

Sedan ndgot &r anvénds endast Medtronics Reveal-dosor vid Akademiska Sjukhuset, utomlénspatienter kan dock ha STM

Confirm inopererade.




Risker

Den framsta risken &r stord funktion av implantatet, monitorering under MR-undersokningen ér séledes inte pélitlig. Patienten

kan uppleva en obehagskénsla p& grund av vibration i implantatet eller av en vavnadsuppvarmning, ingen av dessa effekter

anses vara forknippade med nagon egentlig fara for patienten. Nedan redogors for de olika riskerna med implantatet i MR-

miljs.

Funktionsstérning

Artefakter

Virmeinducering

Inducerade strommar

Rotation/translation

Det finns risk att funktionsstorning av enheten uppkommer vid en MR-undersékning. Under
undersokningen kommer en pélitlig métning av EKG ej att kunna goras. Enheten ska dérfor
avldsas innan undersékningen och monitoreringsinformationen samlad under

undersdkningstiden raderas.

Paverkan pd MR-bilden pa grund av implantatet kommer att uppkomma i dess nérhet, i vérsta

fall ca 6 cm runt implantatet, se fig 2.

Genom att begrinsa deponerad energi (SAR) och scantid utgor uppvérmning inte ndgon reell

risk for patienten.

Om strommar induceras 1 enheten kan dess funktion stéras och/eller leda till viss

uppvirmning. Risken beddoms som lag

Enheten innehéller ferromagnetiskt material, vilket betyder att implantatet kan rora sig nagot.
Det finns studier som visar att vissa kan uppleva en vibrerande kénsla fr&n implantatet. Detta
anses dock inte utgora nagon risk for patienten, men det anses viktigt att informera patienten
om det eventuella obehag som kan uppkomma. Under en 6-veckorsperiod efter inséttandet bor
patienten ej genomgé en MR-undersokning, detta for att undvika effekterna av de

“ryckningar” i enheten som kan férekomma.




Riktlinjer

Riktlinjerna nedan &r baserade pa Underlag for riskbedomning: Implanterbar hjirtmonitor vi.

Vid ridsbokningen:
o Kontrollera nir implantatet sattes in, det ska helst ha gatt mer &n 6 veckor for att minska risken for obehag

hos patienten och forflyttning av implantatet.
o Patienten ska via arytmilab innan och efter MR-undersdkningen for utlisning av hjirtmonitoreringssystemet.
¢ Kontakta virdkoordinator for bokning.

Magnetkameran:
o BplS5Teller3T

o SAR: Endast understkning i normal niva, dvs SAR< 2 W/kg for helkropp eller 3,2 W/kg for huvud.
o Hall ett luftigt sekvensprogram. Placera jaimt fiirdelat ut ca 10 minuters paustid pd en totaltid av 40 min, dvs
30 min effektiv scantid med 10 min paustid jamt fordelat.

Patienten:
o Kontrollera att patienten limnar sin patientstyrda aktivator utanfér magnetrummet, da den dr MR-farlig.

Detta giller dven programmeraren CareLink, som ocksa dr MR-farlig.

o Informera om det eventuella obehag kring implantatet som kan uppkomma.

Efter MR-undersékningen:
o Patienten ska ater till arytmilab for ny utldsning, radering av data som monitorerats under MR-

understkningen och kontroll av systemets funktion.
o Rontgensjukskiterska kontrollerar/ligger in text 1 RIS

¢ "MR varning: Implanterbar hjdrtmonitor™




Jourtid

e [nnan undersékningen:
o Kontakta kardiologjouren finns personal med kompetens kring utlisning av dosan pa plats ska utlidsning

goiras, annars utfors MR-understkningen dnda, da nytta dverviger risk. Kardiologjouren meddelas och tar

ansvar for att patienten ska kallas till arytmilab for funktionskontroll och avlédsning efter MR.

o  Magnetkameran:
o By l15Teller3T

o SAR: Endast understkning i normal nivd dvs SAR< 2 W/kg for helkropp eller 3.2 W/kg for huvud.
o Hall ett luftigt sekvensprogram. Placera jimt fordelat ut ca 10 minuters paustid under en totaltid av 40 min,

dvs 30 min effektiv scantid med 10 min paustid jimt fordelat.

e Patienten:
o Kontrollera att patienten limnar sin patientstyrda aktivator utanfér magnetrummet, da den dr MR-farlig.

Detta giller dven programmeraren CareLink, som ocksa dr MR-farlig.
o Informera om det eventuella obehag kring implantatet som kan uppkomma.

o Efter MR-undersékningen:
o Rintgensjukskiterska ligger in text i RIS

*  "MR vaming: Implanterbar hjdrtmonitor”

Oversikt av magnetkameror inom Akademiska sjuk huset.

Tabell 1. Oversikt &ver magnetkameroma inom Akademiska Sjukhuset.

Hjédrtmonitorering . . )
Reveal & Confirm Magnetfalt Maximal dB/dx Typ Modell

Ja 15T 8.0 T/m Helkropp tunnel Philips Achieva

Lab

Ja 15T 5,6 T/m Helkropp tunnel Siemens Avanto
Ja 1.5T 8.0T/m Helkropp tunnel Philips Achieva
Ja T 17 T/m Helkropp tunnel Philips Achieva




Implanterbar hjartmonitor

Mairkning vid
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KONTAKTUPPGIFTER

Arvid Morell, 1:e sjukhusfysiker
Akademiska sjukhuset, Medicinsk teknik
sjukhusfysik och it, Sjukhusfysik
018-611 48 03

Mer kontaktinformation

Karin Aberg, Sjukhusfysiker
Akademiska sjukhuset, Medicinsk teknik
sjukhusfysik och it, Sjukhusfysik
018-611 55 41

Mer kontaktinformation
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Giltighet

Klassificeringar och riskvarderingar ar
gjorda utifrdn “normalfallet”. | alivarliga
fall skall alltid risk-nytta védrderingen
goras pa individuell grund.

Omfattning

Endast en mindre del av det enorma
utbudet av implantat finns med i denna
lista. Arbetet md att utoka denna lista
pagar kontinuerligt och urvalet gors
lopande i samrad mellan representanter
for BFC och Sjukhusfysik.

Ovriga informationskallor
www.mrisafety.com

Film fran Sahlgrenska om syrgasflaska i
MR-lab

Film fran Sahlgrenska om patientséang i
MR-lab

MR-info fran Cook Medical

MR-info fran Medtronic

SYMBOLER

Symbol Férklaring

Objektet medfor ingen
Kliniskt relevant risk vid
1,5T

Objektet medfor ingen
kliniskt relevant risk vid 3T

Objektet innebar en kiiniskt
relevant risk i MR-miljon
och ska hanteras enligt
sarskilda villkor

Obiektet innehdr en







