.. IMPULSE

SEADME OPTIMIZER SMART IPG OHUTUSTEAVE

MR - Ghilduv

Seade Optimizer Smart IPG on magnetresonantstomograafias (MR) konkreetsetel tingimustel ohutu ning
selle seadmega patsiente vdib magnetresonantstomograafiga (MRT) ohutult skannida, juhul kui on
tdidetud koik implanteeritud komponentidele ja skannimisele esitatud tingimused.

Piirangud patsiendile ja implanteeritud ststeemile

Seade Optimizer Smart IPG tuleb implanteerida kahe ventrikulaarse elektroodjuhtme ja valikulise
atriaalse elektroodjuhtmega, kusjuures koik elektroodjuhtmed peavad olema eraldi tahistatud
kui MR-Uhilduvad ning neid peab olema tdestatult ohutu kasutada 1,5 T MRT-keskkonnas.
Kombineerituna moodustavad seade Optimizer Smart IPG ja nimetatud elektroodjuhtmed
katsetatud tingimustel MR-(hilduva seadmesiisteemi.

HOIATUS. Koik tihe mudeli elektroodjuhtmed ei pruugi olla katsetatud tingimustel MR-Uhilduvad.
Koiki  elektroodjuhtmeid  tuleb  kontrollida MRT-Uhilduvuse  ja  individuaalsete
skaneerimisparameetrite suhtes.

Patsiendi kehas ei tohi olla muid aktiivseid voi kasutuseta seisvaid slidameimplantaate (nt
pikenduselektroode, elektroodiadaptereid voi kasutamata elektroodjuhtmeid).

HOIATUS. Arge tooge MRT-ruumi siisteemikomponente, mis ei ole tihistatud kui MR-ihilduvad
vOi katsetatud tingimustel MR-{hilduvad.

Muud aktiivsed voi passiivsed implantaadid on lubatud juhul, kui tootja on neid katsetatud
tingimustel MR-uhilduvaks tunnistatud.

Seadme Optimizer Smart IPG ja/vdi elektroodjuhtme implanteerimisest ja/vdi elektroodjuhtme
korrigeerivast operatsioonist voi kirurgilisest modifikatsioonist on méédunud vahemalt kuus (6)
nadalat.

Seadme siisteem on pektoraalselt implanteeritud.

Seade Optimizer Smart IPG on enne MR-skaneerimist programmeeritud OOO-reZiimi.

Patsiendil ei ole skaneerimise ajal kehatemperatuuri tdusu ega termoregulatsiooni kahjustust.
HOIATUS. Arge skaneerige tdusnud kehatemperatuuriga patsienti.
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Nouded MRT-skannerile

o Kliiniline vesinikuaatomitel t66tav MRT-skanner, millel on horisontaalne silindriline suletud avaga
magnet ja staatiline magnetvali tugevusega 1,5 teslat.

e Seadme Optimizer Smart System positsioonimisele MRT-skanneri integreeritud kehamahisesse
piiranguid ei ole. Uksnes vastuvStvate méahiste kasutamisele piiranguid ei ole. Kasutada vdib
kohaliku edastusega mahiseid, kuid neid ei tohi asetada otse Optimizer Smart Systemi kohale.

e Magnetvilja ruumiline gradient ei tohi tiletada 50 T/m v&i 5000 G/cm.

e MRT-skanneri gradientvéljade p66rdekiirus ei tohi tiletada 200 T/m/s telje kohta.

HOIATUS. Muudel tingimustel skannimise korral vGivad tagajarjeks olla patsiendi rasked

vigastused, surm voi seadme torge.
Piirangud MRT-skanni ajal

e Pea neeldumiskiirus ei tohi tletada 3,2 W/kg.

e Kogu keha erineeldumiskiirus ei tohi tletada 2 W/kg.

e Kdepdrast peavad olema elustamisvarustus ja vajaliku sertifikaadiga tootajad.

e Patsienti tuleb pidevalt jalgida pulssoksliimeetria ja elektrokardiograafia (EKG) abil.

Kujutise artefaktid

Mittekliinilisel katsetamisel nahti maksimaalset kujutise artefakti suurust 1,5 T gradientkaja impulsijada
puhul ja see ulatus umbes 5 cm viljapoole implantaadi piire.
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