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OPTIMIZER SMART IPG: INFORMACIJE O BEZPIECZENSTWIE BADAN MRI

Wyréb warunkowo
bezpieczny w badaniach MR

Urzadzenie Optimizer Smart IPG jest warunkowo bezpieczne w badaniach technikg rezonansu
magnetycznego (MR), a pacjenci z tym urzadzeniem moga by¢ bezpiecznie poddawani badaniom
(skanowani) technika rezonansu magnetycznego (MRI), pod warunkiem spetnienia wszystkich wymagan
dotyczacych elementéw implantowanych i samego badania.

Ograniczenia dotyczace pacjenta i implantowanego systemu

e Urzadzenie Optimizer Smart IPG musi by¢ zaimplantowane z dwiema elektrodami komorowymi i
opcjonalnie z elektrodg przedsionkowa, przy czym wszystkie te elektrody muszg by¢ odrebnie
sklasyfikowane jako warunkowo bezpieczne w badaniach MR i muszg by¢ dla nich zdefiniowane
warunki bezpiecznego uzytkowania w $rodowisku MRI z polem o indukcji 1,5 T. Urzadzenie
Optimizer Smart IPG w pofaczeniu z takimi elektrodami stanowi uktad wyrobdédw warunkowo
bezpiecznych w badaniach MR.

OSTRZEZENIE: Mozliwe, ze niektére dtugosci okreslonego modelu elektrod nie sg warunkowo
bezpieczne w badaniach MR. Nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ kazdej elektrody z badaniami MRI i
wiasciwe dla niej parametry skanowania.

e W ciele pacjenta nie mogg by¢ obecne inne aktywne lub porzucone implanty kardiologiczne (np.
przedtuzenia elektrod, przejsciéwki do elektrod lub porzucone elektrody).

OSTRZEZENIE: Do $rodowiska badarn MRI nie wolno wnosi¢ zadnych komponentéw systemu, ktére
nie sg oznaczone jako bezpieczne w badaniach MR lub warunkowo bezpieczne w badaniach MR.

e Inne implanty aktywne lub bierne sg dozwolone, jesli producent wskazat, ze s3 warunkowo
bezpieczne w badaniach MR.

e Musi uptyngé co najmniej sze$¢ (6) tygodni od implantacji urzgdzenia Optimizer Smart IPG i/lub
elektrody i/lub od jakiejkolwiek rewizji elektrody lub modyfikacji chirurgiczne;j.

e Uktad wyrobow musi by¢ zaimplantowany w klatce piersiowe;j.

e Przed rozpoczeciem skanowania technikg MR urzadzenie Optimizer Smart IPG musi by¢
zaprogramowane do dziatania w trybie O0O.

e W czasie skanowania pacjent nie moze mie¢ podwyzszonej temperatury ciata ani uposledzonej
termoregulacji.

OSTRZEZENIE: Nie skanowa¢ pacjentdéw z podwyzszong temperatura ciafa.
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Wymagania dotyczgce skanera MRI

Uzywaé medycznego skanera MRI wykorzystujgcego rezonans jader wodoru z poziomym
cylindrycznym magnesem o tunelu zamknietym i statycznym polem magnetycznym o indukcji
1,5 tesli.

Nie ma ograniczen co do potozenia uktadu Optimizer Smart System wewnatrz zintegrowanej
cewki skanera MRI do badania catego ciata. Nie ma ograniczen co do stosowania cewek wytgcznie
odbiorczych. Stosowanie miejscowych cewek nadawczych jest dozwolone, jednak nie nalezy
umieszczad ich bezposrednio nad uktadem Optimizer Smart System.

Gradient przestrzenny pola magnetycznego nie moze przekraczaé¢ 50 T/m lub 5000 G/cm.
Szybko$¢ zmian pdl gradientowych skanera MRI nie moze przekraczaé 200 T/m/s na os.
OSTRZEZENIE: Skanowanie w innych warunkach moze skutkowaé ciezkimi obrazeniami

ciata lub zgonem pacjenta bgdz nieprawidtowym dziataniem urzgdzenia.

Ograniczenia w trakcie skanowania MRI

Szybkos$¢ pochtaniania energii przez gtowe nie moze przekraczac 3,2 W/kg.

Szybkos$¢ pochtaniania energii przez cate ciato nie moze przekraczaé¢ 2 W/kg.

W miejscu prowadzenia badania musi by¢ dostepny sprzet do resuscytacji w nagtych przypadkach
i odpowiedni uprawniony personel.

Pacjent musi by¢ stale monitorowany za pomocg pulsoksymetru i elektrokardiografu (EKG).

Artefakty na obrazie

W testach nieklinicznych maksymalng wielkos$¢ artefaktu na obrazie obserwowano przy sekwencji

impulséw echa gradientowego w polu o indukcji 1,5 T; artefakt siegat wowczas na okoto 5 cm poza
granice implantu.
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