IMPULSE

BEZPECNOSTNE INFORMACIE O MR
Implantovatel'ny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini

‘ﬁ Podmienene kompatibilné s MR

Implantovatel'ny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini je podmienene kompatibilny s MR
(magnetickou rezonanciou) a pacienti mézu s tymto pristrojom bezpecne podstupovat’
magneticku rezonanciu (MRI), ak su splnené vSetky podmienky pre implantované
komponenty a zobrazovanie.

Obmedzenia pre pacienta a implantovany systém

Implantovatel'ny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini sa musi implantovat’

s dvoma komorovymi zvodmi (a jednym doplnkovym predsienovym zvodom), pri¢om
vSetky jednotlivé zvody oznacené ako podmienene kompatibilné s MR a musi mat’
platné podmienky bezpeéného pouzivania v prostredi na magnetickd rezonanciu 1,5 T
a 3 T. Implantovatel'ny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini a tieto zvody po
spojeni spolu tvoria systém zariadenia, ktoré je podmienene kompatibilné s MR.

UPOZORNENIE: Nie vsetky zvody konkrétneho modelu musia byt podmienene
kompatibilné s MR. Kazdy zvod je potrebné skontrolovat’ z hl'adiska podmienenej
kompatibility s MR a individualnych parametrov zobrazovania.

V tele pacienta nie su Ziadne iné aktivne ani opustené srdcové implantaty (napr.
predizené zvody, zvodové adaptéry alebo opustené zvody).

UPOZORNENIE: Do priestorov na magneticku rezonanciu nesmiete prinasat’

systémové komponenty, ktoré nemaju oznacenie ,,bezpecné na MR* alebo ,,podmienene
kompatibilné s MR*.

Dalsie aktivne alebo pasivne implantaty su povolené iba v pripade, ak ich vyrobca oznadi
za podmienene kompatibilné s MR.

Od implantacie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini alebo
zvodu, pripadne od revizie elektrddy alebo chirurgickej upravy uplynulo asponi Sest’
(6) tyzdnov.

Systém zariadenia sa implantuje do pektoralnej oblasti.

Implantovatel'ny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini je pred vySetrenim
magnetickou rezonanciou naprogramovany na rezim OOO.

Pacient nem4 v Case zobrazovania zvySenu telesnt teplotu ani naru$enu termoregulaciu.



UPOZORNENIE: Nesnimkujte pacienta so zvysenou telesnou teplotou.
Poziadavky pre pristroj na zobrazovanie magnetickou rezonanciou

e Pouzitie klinického pristroja na zobrazovanie magnetickou rezonanciou s atdbmami
vodika, horizontadlnym valcom s uzavretym otvorom a intenzitou statického
magnetického pol'a 1,5 alebo 3 Tesly.

e Neexistuju ziadne obmedzenia polohovania systému Optimizer Smart Mini
v integrovanej telesnej cievke pristroja na zobrazovanie magnetickou rezonanciou.
Pouzitie cievok ur¢enych len na prijem nie je obmedzené. Mézu sa pouzit’ cievky na
lokalny prenos, ale nemali by sa klast’ priamo na systém Optimizer Smart Mini.

e Maximalny priestorovy gradient magnetického pol'a 50 T/m alebo 5000 Gauss/cm.

e Rychlost’ priebehu poli gradientu pristroja na zobrazovanie magnetickou rezonanciou
nesmie presiahnut’ 200 T/m/s na os.

UPOZORNENIE: zobrazovanie za inych podmienok mdze sposobit’ vazne zranenie
pacienta, .Umrtie alebo poruchu pristroja.

Obmedzenia pocas zobrazovania magnetickou rezonanciou

e Konkrétna rychlost’ absorpcie nesmie presiahnut’ obmedzenia definované v norme IEC
60601-2-33, napriklad 3,2 W/kg na hlavu.

e Nudzové vybavenie na resuscitaciu sa musi skladovat’ nablizku a Kk dispozicii musi byt’
personal s vhodnym osved¢enim.

e Pacient musi byt nepretrzite monitorovany pomocou pulznej oxymetrie
a elektrokardiografu (EKG).

Artefakty snimok

Pri neklinickom skusani mala maximalna velkost” artefaktov snimok pozorovana na sekvencii
impulzov echa gradientu hodnotu 1,5 T a predlZzuje sa priblizne o 6,7 cm od hranice implantatu.

Pri neklinickom sku$ani mala maximalna vel'kost” artefaktov snimok pozorovana na sekvencii
impulzov echa gradientu hodnotu 3 T a predlzuje sa priblizne o 4,6 cm od hranice implantatu.
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