.. IMPULSE

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM PENTRU DISPOZITIVUL
OPTIMIZER SMART IPG

Compatibil conditionat cu
mediul RM

Dispozitivul Optimizer Smart IPG (implantable pulse generator [generator implantabil de impulsuri]) este
compatibil conditionat cu mediul RM, iar pacientii cu acest dispozitiv pot fi scanati in siguranta prin
imagistica cu rezonanta magnetica (IRM) daca sunt indeplinite toate cerintele aferente componentelor
implantate si scanarii.

Restrictii referitoare la pacient si la sistemul implantat

e Dispozitivul Optimizer Smart IPG trebuie sa fie implantat cu doua derivatii ventriculare si cu
derivatia atriala optionald, cu toate derivatiile etichetate separat ca , MR conditional”
(compatibile conditionat cu mediul RM), si trebuie sa indeplineascad conditiile stabilite pentru
utilizarea in sigurantd in mediul RM la 1,5 T. In combinatie, dispozitivul Optimizer Smart IPG si
derivatiile respective constituie un sistem compatibil conditionat cu mediul RM.

AVERTISMENT: Este posibil ca nu toate lungimile de derivatii ale unui model specific sa fie
compatibile conditionat cu mediul RM. Fiecare derivatie trebuie verificata din punct de vedere al
compatibilitatii IRM si al parametrilor de scanare individuali.

e Nu exista alte implanturi cardiace active sau abandonate (de exemplu, extensii ale derivatiilor,
adaptoare pentru derivatii sau derivatii abandonate) in corpul pacientului.

AVERTISMENT: Nu aduceti nicio componenta a sistemului care nu este marcata ca ,,MR-safe”
(sigura in mediul RM) sau ,MR-conditional” (compatibila conditionat cu mediul RM) in sala de
examinare IRM.

e Alte implanturi active sau pasive sunt permise daca sunt identificate de catre producator drept
compatibile conditionat cu mediul RM.

e Autrecut cel putin sase (6) saptamani de la implantarea dispozitivului Optimizer Smart IPG si/sau
a derivatiilor si/sau de la revizuirea sau modificarea chirurgicala a oricarui electrod.

e Sistemul dispozitivului este implantat la nivel pectoral.

e Dispozitivul Optimizer Smart IPG este programat la modul OOO inainte de scanarea IRM.

e Pacientul nu are o temperaturad corporalad crescuta sau termoreglare compromisa la momentul
scanarii.

AVERTISMENT: Nu scanati un pacient cu temperatura corporala crescuta.
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Cerinte privind scanerul IRM

Utilizarea unui scaner IRM clinic cu atomi de hidrogen, cu magnet inchis, cilindric, orizontal si o
densitate de flux a cdmpului magnetic stationar de 1,5 Tesla.

Nu exista restrictii privind pozitionarea sistemului Optimizer Smart System in cadrul bobinei
corporale integrate a scanerului IRM. Utilizarea bobinelor cu functie exclusiva de receptie nu este
restrictionata. Bobinele de transmisie locale pot fi utilizate, dar acestea nu trebuie pozitionate
direct deasupra sistemului Optimizer Smart System.

Gradientul spatial al cdmpului magnetic nu trebuie sa depdseasca 50 T/m sau 5000 G/cm.

Viteza de baleiere (slew rate) a campurilor de gradient spatial ale scanerului IRM nu trebuie sa
depdseasca 200 T/m pe fiecare axa.

AVERTISMENT: scanarea n alte conditii poate duce la vatamarea severa a pacientului, la

deces sau la defectarea dispozitivului.

Restrictii Tn timpul scanarii IRM

Rata de absorbtie la nivelul capului nu trebuie sa depaseasca 3,2 W/kg.

Rata de absorbtie specifica pentru intregul corp nu trebuie sa depaseasca 2 W/kg.

Trebuie tinut la Tndemana echipament de resuscitare de urgentd si trebuie sa fie disponibil
personal certificat corespunzator.

Pacientul trebuie sa fie monitorizat continuu prin pulsoximetrie si electrocardiografie (ECG).

Artefacte de imagine

n testarea non-clinicd, dimensiunea maxima a artefactelor de imagine s-a observat la secventa de
impulsuri cu ecou de gradient la 1,5 T si se extinde la aproximativ 5 cm fata de limita implantului.
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