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AZ OPTIMIZER SMART IPG ESZKOZ MRI VIZSGALATANAK
BIZTONSAGOSSAGARA VONATKOZO INFORMACIOK

MR-koérnyezetben
feltételesen biztonsagos

Az Optimizer Smart IPG eszk6z magneses rezonancias (MR-) kbrnyezetben feltételesen biztonsagos, azaz
az eszkozzel rendelkezd betegek biztonsagosan vizsgalhaték magneses rezonancias képalkotd (MRI)
eljarasokkal, amennyiben a beiiltetett alkatrészekre és a felvételezésre vonatkozé minden kévetelmény

teljesiil.

A betegre és a belltetett rendszerre vonatkozdé korlatozasok

Az Optimizer Smart IPG eszkozt két kamrai vezetékkel, illetve egy opcionalis artérias vezetékkel
kell betltetni, és mindegyik vezeték kiilon-kiilon feltételesen biztonsagos kell legyen MR-
kornyezetben, a biztonsagos hasznalatra vonatkozé feltételeket pedig meg kell allapitani 1,5 T-s
MRI koérnyezet esetében. Kombindlva az Optimizer Smart IPG eszkdz és ezek a vezetékek MR-
kornyezetben feltételesen biztonsagos eszkdzrendszert kell alkotnak.

FIGYELMEZTETES: Egy adott modell esetében nem minden vezetékhossz biztonsagos feltételesen
MR-kérnyezetben. Minden egyes vezetéket ellendrizni kell MRI kompatibilitdas szempontjabdl,
illetve az egyes felvételezési paramétereket is meg kell dllapitani.

Nincs mas aktiv vagy elhagyott szivimplantatum (pl. vezetékhosszabbitdk, vezetékadapter vagy
elhagyott vezetékek) a beteg testében.

FIGYELMEZTETES: Az MRI helyiségbe ne vigyen olyan alkatrészt, amely MR-kérnyezetben nem
biztonsagos vagy nem feltételesen biztonsagos.

Egyéb aktiv vagy passziv implantatumok megengedettek, amennyiben a gyartdé meghatarozasa
szerint azok MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagosak.

Legalabb hat (6) hétnek kell eltelnie az Optimizer Smart IPG optimalizator és/vagy a vezeték
beliltetése 6ta és/vagy valamely elektréda feliilvizsgalata vagy sebészi mddositasa ota.

Az eszkozrendszert pectoralisan kell belltetni.

Az Optimizer Smart IPG eszkdzt 000 lizemmaddba kell helyezni az MR vizsgalat el6tt.

A betegnek a vizsgdlat idején nem lehet emelkedett a testh6mérséklete vagy csokkent a
hdszabdlyozasa.

FIGYELMEZTETES: Magas testh6mérséklet(i beteg felvételezése tilos.
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Az MRI berendezésre vonatkozo kdvetelmények

Klinikai, hidrogénatomos MRI berendezés, vizszintes, hengeres, zart furati magnessel, a statikus
magneses térerdsség pedig 1,5 tesla.

Nincs korlatozas arra vonatkozéan, hogy az Optimizer Smart System optimalizalét hogyan kell
elhelyezni az MRl berendezés beépitett testtekercsében. A csak vevitekercsek hasznalata nem
korlatozott. Helyi addtekercsek haszndlhatok, de tilos azokat kdzvetlenil az Optimizer Smart
System optimalizalé folé helyezni.

A magneses térerGsség térgradiense nem haladhatja meg az 50 T/m vagy 5000 G/cm értéket.

Az MRI berendezés gradiensmez8inek forduldsi sebessége nem haladhatja meg a tengelyenkénti
200 T/m/s értéket.

FIGYELMEZTETES: az egyéb feltételek mellett torténd felvételezés a beteg sulyos

sérilését, halalat vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja.

Az MRI vizsgalat alatti korlatozasok

A fej elnyelési aranya nem haladhatja meg a 3,2 W/kg értéket.

A teljes test specifikus elnyelési aranya nem haladhatja meg a 2 W/kg értéket.

Az Ujraélesztéshez sziikséges slirg6sségi felszereléseket kéznél kell tartani, és rendelkezésre kell
allnia megfelel6en képzett személyzetnek.

A beteget pulzoximéter és elektrokardiogram (EKG) altal folyamatosan monitorozni kell.

Képi mitermeékek

A nemklinikai tesztelés soran az implantatum altal 1étrehozott képi miitermék koérulbelll 5 cm-re terjedt
tul az implantatum szélén 1,5 teslas rendszerben végzett gradiens echo impulzusszekvencias vizsgalat

soran.
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