[IMPULSE

BEZPECNOSTNE INFORMACIE TYKAJUCE SA SNIMANIA MAGNETICKOU

REZONANCIOU PRE GENERATOR OPTIMIZER SMART IPG

Podmienene bezpecné na
pouzitie pri MRI

Generator Optimizer Smart IPG je podmienene bezpecny pre snimanie magnetickou rezonanciou (MR) a
pacienti s touto pomdckou mozu snimanie magnetickou rezonanciou (MRI) bezpec¢ne podstipit, ak su
splnené vietky podmienky pre implantované komponenty a skenovanie.

Obmedzenia pre pacienta a implantovany systém

Generator Optimizer Smart IPG sa musi implantovat s dvoma komorovymi zvodmi a volitelnym
predsiefiovym zvodom, priéom kaZdy zvod musi byt samostatne oznaéeny ako podmieneéne
bezpeény na pouZitie pri MRI a musi mat stanovené podmienky bezpetného poutzitia v prostredi
MRI s intenzitou 1,5 T. V pripade kombindcie generatora Optimizer Smart IPG s takymito zvodmi
je systém pomocky podmienecne bezpecny na pouZzitie pri MRI.

VYSTRAHA: Nie vietky dizky zvodov konkrétneho modelu musia byt podmieneéne bezpeéné na
pouzitie pri MRI. V pripade kazdého zvodu je potrebné skontrolovat kompatibilitu s MRI a
jednotlivé parametre skenovania.

V tele pacienta sa nenachadzaju Ziadne dalSie aktivne alebo nepouzivané srdcové implantaty
(napr. prediZenia zvodov, adaptéry zvodov alebo nepouzivané zvody).

VYSTRAHA: Do zariadeni na MRI noste vyhradne systémové komponenty oznacené ako bezpeéné
alebo podmienecne bezpecné na poutZitie pri MRI.

Iné aktivne alebo pasivne implantaty su povolené, ak ich vyrobca identifikuje ako podmienecne
bezpecné na poutzitie pri MRI.

Od implantacie generatora Optimizer Smart IPG a/alebo zvodu a/alebo revizie elektréd alebo
chirurgickych Gprav uplynulo aspor Sest (6) tyzdriov.

Systém pomocky je implantovany pektoralne.

Generator Optimizer Smart IPG sa pred snimanim magnetickou rezonanciou naprogramuje do
rezimu 00O0.

Pacient v ¢ase snimania nema zvySenu telesnu teplotu ani narusenu termoregulaciu.
VYSTRAHA: Nesnimajte pacienta, ak ma zvySenu telesnu teplotu.
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PoZiadavky na skener MR

o Pouzitie klinického skenera MR na baze atdmov vodika v kombinacii s vodorovnym valcovym
magnetom s uzavretym Ustim a statickym magnetickym polom s intenzitou 1,5 Tesla.

e Na umiestnenie systému Optimizer Smart System v rdmci integrovanej telovej cievky skenera MR
sa nevztahuju Ziadne obmedzenia. Poutzitie prijimacich cievok nie je nijako obmedzené. Lokélne
prenosové cievky mozno pouzit pod podmienku, Ze sa neumiestnia priamo nad systémom
Optimizer Smart System.

e Priestorovy gradient magnetického pola nesmie prekrocit 50 T/m alebo 5000 G/cm.

e Rychlost zmeny poli gradientu nesmie presiahnut 200 T/m/s na os.

VYSTRAHA: v pripade skenovania pri inych podmienkach mdéze dojst kvaznemu

poraneniu alebo Umrtiu pacienta alebo poruche pomocky.
Obmedzenia pocas snimania pomocou MR

e Miera absorpcie hlavy nesmie presiahnut 3,2 W/kg.

e Specificka miera absorpcie celého tela nesmie presiahnut 2 W/kg.

e K dispozicii musi byt nidzové vybavenie na resuscitaciu a naleZite atestovany personal.

e Pacienta je potrebné priebezne monitorovat pomocou pulznej oxymetrie a elektrokardiografie
(EKG).

Artefakty na obraze

V pripade neklinického testovania bola maximalna velkost artefaktu na obraze zobrazena pri pulzovej
sekvencii gradientového echa pri 1,5 T, v rozsahu priblizne 5 cm od hranice implantatu.
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