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INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENIi MR PRO OPTIMIZER

SMART IPG

Podminéné bezpecny pro MR

Optimizer Smart IPG je podminéné bezpecny pro vySetifeni magnetickou rezonanci (MR) a pacienty s timto

prostfedkem lze bezpecné vySetfit magnetickou rezonanci pFi_dodrZeni vSech poZadavkd na
implantované komponenty a vySetieni.

Omezeni ohledné pacienta a implantovaného systému

Optimizer Smart IPG musi byt implantovdn se dvéma komorovymi elektrodami a volitelnou
sinovou elektrodou, vSechny tyto elektrody musi byt samostatné oznaceny jako podminéné
bezpecné pro MR a musi mit specifikované podminky pro bezpecné poutziti v prostfedi MR s
polem o sile 1,5 T. Prostfedek Optimizer Smart IPG s témito elektrodami spole¢né predstavuje
systém podminéné bezpecny pro MR.

VAROVANI: Ne vidy plati, e viechny délky urcitého modelu elektrody jsou podminéné bezpeéné
pro MR. U kazdé elektrody musi byt ovéfena kompatibilita s MR a individualni parametry
skenovani.

V téle pacienta nejsou zadné jiné aktivni ani opusténé kardiologické implantaty (napf. vodice
elektrod, adaptéry elektrod nebo opusténé elektrody).

VAROVANI: Do MR vysetfovny nevnasejte 74dné komponenty systému, které nejsou oznacené
jako bezpecné pro MR nebo podminéné bezpecné pro MR.

Jiné aktivni nebo pasivni implantaty jsou povolené, pokud jsou vyrobcem oznacené jako
podminéné bezpecné pro MR.

Uplynulo nejméné Sest (6) tydnl od implantace prostfedku Optimizer Smart IPG a/nebo elektrody
a/nebo od revize ¢i chirurgické modifikace elektrody.

Systém je implantovan pektordlné.

Optimizer Smart IPG je pred skenovanim MR naprogramovan na rezim O0O.

Pacient nema v dobé vysetfeni MR zvySenou télesnou teplotu ani naruSenou termoregulaci.
VAROVANI: Neskenujte pacienta se zvy$enou télesnou teplotou.
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Pozadavky na MR skener

e  Pouziti klinického MR skeneru s atomy vodiku a horizontdlnim valcovym uzavienym magnetem se
statickym magnetickym polem o intenzité 1,5 T.

e Na polohu systému Optimizer Smart System v ramci integrované celotélové civky MR skeneru se
nevztahuji Zddna omezeni. PouZiti vyhradné pfijimacich civek neni omezeno. Lokalni vysilaci civky
Ize pouZit, ale nesmi se umistit pfimo nad systém Optimizer Smart System.

e Prostorovy gradient magnetického pole nesmi prekrocit 50 T/m nebo 5 000 G/cm.

e Rychlost zmény gradientnich poli MR skeneru nesmi pfekrocit 200 T/m/s na osu.
VAROVANI: vysetfeni za jinych podminek mize mit za nasledek vainé poranéni, smrt
nebo selhani prostfedku.

Omezeni v prabéhu vysetfeni MR

e Mira absorpce pro hlavu nesmi pfesahnout 3,2 W/kg.

e Specifickd mira absorpce pro celé télo nesmi pfesahnout 2 W/kg.

e Musi byt k dispozici vybaveni pro urgentni resuscitaci a fadné kvalifikovany persondl.
e Pacient musi byt nepfetrzité monitorovan pulzni oxymetrii a elektrokardiografii (EKG).

Artefakty v obrazu

Pti neklinickém zkouseni byl artefakt nejvétsi velikosti pozorovan pfi pouZiti pulzni sekvence gradient
echo pfi 1,5 T a zasahoval pfiblizné 5 cm od okraje implantatu.
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