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OPTIMIZER SMART IPG -LAITETTA KOSKEVAT MAGNEETTIKUVAUKSEN

TURVALLISUUSTIEDOT

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Optimizer Smart IPG on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Potilaille, joilla on tama laite,
voidaan tehdd magneettikuvaus turvallisesti, jos kaikki implantoituja osia ja kuvausta koskevat
vaatimukset tayttyvat.

Potilasta ja implantoitua jarjestelmaa koskevat rajoitukset

Optimizer Smart IPG on implantoitava kayttden kahta kammion johdinta ja yhta valinnaista
eteisen johdinta, ja kaikkien johtimien on oltava erikseen merkitty ehdollisesti turvallisiksi
magneettikuvauksessa  ja niiden on oltava turvallisia kayttaa 1,5 T:n
magneettikuvausymparistossa. Yhdistettyind Optimizer Smart IPG ja kyseiset johtimet
muodostavat laitejarjestelman, joka on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa.
VAROITUS: Tietyn mallin kaikki johdinpituudet eivat valttamatta ole ehdollisesti turvallisia
magneettikuvauksessa. Jokaisen johtimen yhteensopivuus magneettikuvauksen kanssa ja
yksittaiset kuvausparametrit on tarkastettava.

Potilaan kehossa ei ole muita aktiivisia tai kdyttamattomia sydanimplantteja (esim. johtimien
jatkeita, johtimien sovittimia tai kdyttamattomia johtimia).

VAROITUS: Al4 tuo magneettikuvaushuoneeseen mitaan jarjestelmin osia, joita ei ole merkitty
turvallisiksi magneettikuvauksessa tai ehdollisesti turvallisiksi magneettikuvauksessa.

Muut aktiiviset tai passiiviset implantit ovat sallittuja, jos ne ovat valmistajan mukaan ehdollisesti
turvallisia magneettikuvauksessa.

Optimizer Smart IPG -laitteen, johtimen implantoinnin tai minka tahansa elektrodin tarkastuksen
tai kirurgisen muutoksen jalkeen on kulunut vahintdan kuusi (6) viikkoa.

Laitejarjestelma implantoidaan rintakehaan.

Optimizer Smart IPG on ohjelmoitu OOO-tilaan ennen magneettikuvausta.

Potilaan ruumiinlampo ei ole kohonnut eikd hanen lammonsdatelynsa ole heikentynyt
kuvausajankohtana.

VAROITUS: Al3 kuvaa potilasta, jonka ruumiinlampé on kohonnut.
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Magneettikuvauslaitetta koskevat vaatimukset

e Kaytetaan kliinista vetyatomimagneettikuvauslaitetta, jossa on vaakasuuntainen sylinterimainen
suljettu putkimagneetti ja jonka staattisen magneettikentdan voimakkuus on 1,5 teslaa.

e Optimizer Smart System -jarjestelman sijoittamiselle magneettikuvauslaitteen integroituun
vartalokelaan ei ole rajoituksia. Vain vastaanottavien kelojen kaytt6a ei ole rajoitettu. Paikallisia
lahetinkeloja voidaan kayttaa, mutta niitd ei saa sijoittaa suoraan Optimizer Smart System -
jarjestelman paalle.

e Magneettikentan spatiaalinen gradientti saa olla enintdan 50 T/m tai 5 000 G/cm.

e Magneettikuvauslaitteen gradienttikenttien nousuaika saa olla enintdan 200 T/m/s akselia kohti.
VAROITUS: Kuvaaminen muissa olosuhteissa voi johtaa potilaan vakavaan

loukkaantumiseen, kuolemaan tai laitteen toimintahairioon.
Rajoitukset magneettikuvauksen aikana

e P&in absorptionopeus saa olla enintdan 3,2 W/kg.

e Koko kehon ominaisabsorptionopeus saa olla enintdan 2 W/kg.

e Kaytettdvissa on oltava elvytykseen tarvittavat hatdvarusteet seka asiantuntevaa henkilékuntaa.
e Potilasta on seurattava jatkuvasti pulssioksimetrilla ja elektrokardiografialla.

Kuva-artefaktit

Ei-kliinisessa testauksessa suurin kuva-artefaktin koko havaittiin kaytettdessa
gradienttikaikupulssisekvenssia 1,5 T:n voimakkuudella. Artefakti ulottuu noin 5 cm implantin reunasta.
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