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OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED FOR OPTIMIZER SMART IPG

MR-betinget

Optimizer Smart IPG er MR- (magnetisk resonans) betinget, og patienter med denne enhed kan scannes
sikkert med MR (magnetisk resonans), hvis alle kravene til de implanterede komponenter og til
scanningen er opfyldt.

Begraensninger for patienten og det implanterede system

e Optimizer Smart IPG skal implanteres med to ventrikelelektroder og en valgfri atrieelektrode,
hvor alle elektroder er maerket separat som varende MR-betingede og skal have fastsatte
betingelser for sikker brug i 1,5 T MR-miljget. Ved kombination udggr Optimizer Smart IPG og
sadanne elektroder et MR-betinget enhedssystem.

ADVARSEL: Ikke alle elektrodeleengder i en specifik model er ngdvendigvis MR-betingede. Hver
elektrode skal kontrolleres for MR-kompatibilitet og individuelle scanningsparametre.

e Der er ingen andre aktive eller efterladte hjerteimplantater (f.eks. elektrodeforleengere,
elektrodeadaptere eller efterladte elektroder) i patientens krop.

ADVARSEL: Bring ikke andre systemkomponenter, der ikke er maerket MR-sikre eller MR-
betingede, ind i MR-scannerrummet.

e Andre aktive eller passive implantater er tilladte, hvis de er klassificerede som MR-betingede af
producenten.

e Det er mindst seks (6) uger siden implantationen af Optimizer Smart IPG og/eller elektroden
og/eller en elektroderevision eller kirurgisk modifikation.

e Enhedssystemet implanteres pektoralt.

e Optimizer Smart IPG er programmeret til tilstanden OO0 fgr MR-scanningen.

e Patienten har ikke forhgjet kropstemperatur eller kompromitteret termoregulering pa
tidspunktet for scanning.

ADVARSEL: Undlad at scanne en patient med en forhgjet kropstemperatur.
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Krav til MR-scanneren

Anvend en lukket, klinisk MR-brintatomscanner med horisontal, cylindrisk magnet og en statisk
magnetfeltstyrke pa 1,5 Tesla.

Der eringen begraensninger for placering af Optimizer Smart System i MR-scannerens integrerede
kropsspole. Brugen af spoler, der kun kan modtage, er ikke begraenset. Der kan anvendes lokale
sendespoler, men de ma ikke placeres direkte over Optimizer Smart System.

Magnetfeltets rumlige gradient ma ikke overskride 50 T/m eller 5000 G/cm.

Svinghastigheden i MR-scannerens gradientfelter ma ikke overskride 200 T/m/s pr. akse.
ADVARSEL: Scanning under andre betingelser kan resultere i alvorlige patientskader,

dgdsfald eller funktionsfejl i enheden.

Begraensninger under MR-scanningen

Absorptionsraten for hovedet ma ikke overskride 3,2 W/kg.

Den specifikke absorptionsrate for hele kroppen ma ikke overskride 2 W/kg.

Der skal vaere ngdudstyr til genoplivning parat, og korrekt autoriseret personale skal veaere til
radighed.

Patienten skal kontinuerligt monitoreres med pulsoximetri og elektrokardiografi (EKG).

Billedartefakter

Ved ikke-klinisk testning blev den maksimale billedartefaktstgrrelse set pa gradient-ekko-pulssekvensen
ved 1,5 T, og den breder sig ca. 5 cm fra graensen til implantatet.
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