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Angéaende anskaffande och anvéndning av utrustning for transkutan aurikular

vagusnervstimulering, taVNS

Las detta forst

Detta PM ger allman information om utrustning och tillbehdr och ar inte en
individuell behandlingsrekommendation. Informationen ersatter inte medicinsk
beddmning eller produktens bruksanvisning. Nya, ihallande eller férsamrade
symtom bér beddmas av varden. Andra inte ordinerad behandling pd grundval av
detta PM.

Med egen anvandning avses har anvandning pa eget initiativ, inte egenvard efter en
individuell egenvardsbedomning inom halso- och sjukvarden.

Det vetenskapliga stodet for taVNS behover bedomas separat for varje
sjukdomstillstand och behandlingsupplagg. Resultat fran en studie kan inte utan vidare
overforas till andra besvar, andra apparater eller andra satt att stimulera.

Det ar viktigt att skilja mellan vetenskapligt stdéd for en behandling och en produkts
medicintekniska status. CE-markning av en medicinteknisk produkt avser
Ooverensstdmmelse med tilldmpliga krav for den anvandning som tillverkaren anger.
Markningen innebar inte i sig att behandlingen &r etablerad inom svensk sjukvard eller
att effekt har visats for alla tillstand som diskuteras i forskning eller marknadsforing.

Kliniska studier av taVNS kan bidra till kunskap om behandlingseffekt, sakerhet och
lampliga stimuleringsupplagg for olika tillstand. Att en apparat har anvants i forskning
innebar dock inte i sig att egen anvandning med samma eller liknande utrustning har
utvarderats.

Vissa apparater for transkutan elektrisk nervstimulering (TENS) kan tekniskt generera
pulser med parametrar som forekommer i taVNS-forskning. Detta innebar dock inte att
apparaten ar avsedd eller sdkerhetsbeddomd for dronstimulering med externa
oronelektroder. Produktens avsedda anvandning, bruksanvisning och dokumenterade
kompatibilitet med tillbeho6ren behdver darfor kontrolleras.



Bland foretag som marknadsfor produkter for aurikular vagusnervstimulering finns
exempelvis ZenoWell, Parasym/Nurosym och tVNS Technologies. Produkternas avsedda
anvandning och medicintekniska status behdver kontrolleras for varje enskild modell.
Produkter som marknadsfdrs for allméant valbefinnande bor inte likstallas med
medicintekniska produkter med ett angivet medicinskt andamal.

Be leverantoren om aktuell bruksanvisning, uppgift om avsett medicinskt &ndamal och
forsakran om o6verensstammelse. Kontrollera vilken produktmodell, vilka tillbeh6r och
vilket regelverk dokumentationen galler.

Exempel pa vanliga TENS-apparater ar modeller fran Chattanooga Cefar, Beurer EM49
och Schwa-Medico TENS eco 2. Att dessa ndmns har innebar inte en rekommendation
att anvanda dem for taVNS. Bruksanvisningen for den aktuella modellen behover
kontrolleras sarskilt betraffande avsedd anvandning, tilldtna elektrodplaceringar och
tillbehor.

Mojligheten att stalla in frekvens och pulsbredd varierar mellan apparater och program.
Dessa installningar ar dock inte tillrackliga for att avgéra om en apparat ar lamplig for
taVNS. Aven stromstyrka, vgform, elektrodernas kontaktarea och placering samt
stimuleringens tidsférlopp behover beaktas. Detta PM anger darfor inte nagra generella
behandlingsinstallningar.

Min egen erfarenhet av Beurer EM49 galler bland annat apparatens
installningsmajligheter och anslutningar. Den har tryckknappskontakter, medan andra
apparater och elektrodkablar kan ha 2-mm-stift. Figur 1 visar ett exempel pa en adapter
mellan dessa kontakttyper.

Figur 1. Exempel pa adapter mellan tryckknappskontakt och 2-mme-stift. Bilden visar
kontakttyperna, inte verifierad kompatibilitet med en viss stimulator eller elektrod.

En kontakt som passar mekaniskt innebar inte automatiskt att elektrod och stimulator ar
elektriskt kompatibla eller dokumenterade for anvandning tillsammans. Beskrivningen
av adaptern ar darfor inte en rekommendation att anvanda tillbeh6r som saknar
dokumenterad kompatibilitet med apparaten.



Kabel och eventuella adaptrar kan upplevas som tunga och klumpiga och dra i
oronelektroden. Min erfarenhet ar att kabelavlastning vid kldderna kan minska draget.
En klamma som anvands for detta far inte skada kabeln eller dess isolering.

Den stora flaskhalsen har lange varit att hitta bra elektroder som passar att satta i 6rat.
Det finns en bipolar elektrodklamma som jag sjalv anvant mig av genom aren (se figur 2).
Priserna varierar betydligt mellan aterforsaljare, och det ar viktigt att kontrollera exakt
modell, anslutning och dokumenterad kompatibilitet.

Figur 2. Exempel pa bipolar 6ronelektrodklamma. Kompatibiliteten med den aktuella
stimulatorn behéver kontrolleras.

Det finns ocksa s kallade ”In-Ear-elektroder” (se figur 3), som kan ge battre passform
och komfort an éronklammor for vissa anvandare. ZenoWell saljer dessa tillsammans
med sina stimulatorer. Passformen behdver beddémas individuellt, och god komfort
innebér inte i sig att elektrodens placering eller elektriska egenskaper ar lampliga for den
avsedda anvandningen.

Figur 3. Exempel pa en ”In-Ear-elektrod”. Placering och anvandning ska folja
anvisningarna for den aktuella produkten.

Vissa elektroder behover elektriskt ledande gel eller annat kontaktmedium. Folj
elektrodens bruksanvisning betraffande vilket kontaktmedium som ska anvandas.
Compex elektrodgel ar ett exempel pa en sddan produkt (se figur 4), men dess



lAmplighet for den aktuella 6ronelektroden behover kontrolleras. Anvand inte andra
kontaktmedel &n dem som anges som ldmpliga i produktens anvisningar.
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Figur 4. Exempel pa elektrodgel. Kontaktmedium ska véljas enligt elektrodens
bruksanvisning.

Jag har inga kommersiella intressen i de produkter som ndmns i detta PM.
Produktnamnen anges som exempel och innebér inte att produkterna rekommenderas
for behandling av ett visst medicinskt tillstand.

Medicinsk bedomning och sakerhet

Den som overvager taVNS for att behandla symtom eller sjukdom bor forst diskutera
detta med behandlande lakare. Det galler sarskilt vid pagaende behandling,
hjartsjukdom, uttalat lag puls, elektroniska implantat eller graviditet. Detta &r exempel
pa omstandigheter som behover bedémas fore anvandning, inte en generell lista 6ver
kontraindikationer for all taVNS. Kontrollera alltid den aktuella produktens
kontraindikationer och 6vriga sdkerhetsanvisningar.

Folj produktens bruksanvisning och sakerhetsanvisningar. En kontakt med varden
innebar inte i sig att anvandning i strid med tillverkarens anvisningar har beddémts som
lamplig.

Jag ar medicinsk forskare och teknikutvecklare, inte ldkare. PM:et beskriver allmanna
tekniska forhallanden och egna erfarenheter, inte individuell medicinsk radgivning. Jag
ar disputerad medicine doktor och docent vid Kl samt professor emeritus vid KTH.

Jag har under de senaste aren publicerat vetenskapliga artiklar och rapporter om taVNS
och relaterade fragor. Publikationerna kan sdkas i DiVA (diva-portal.org ) och PubMed
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov). PM:et ar personligt sammanstallt och utgor inte en

rekommendation fran KTH eller KI.
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