IMPULSE

Séakerhetsinformation gallande MR
OPTIMIZER Smart Mini implanterbar pulsgenerator

m MR-villkorlig

OPTIMIZER Smart Mini IPG & MR (magnetisk resonans)-villkorlig och patienter med denna
enhet kan sékert skannas med magnetisk resonanstomografi (MRT) férutsatt att alla kraven for
de implanterade komponenterna och fér skanning uppfylls.

Restriktioner for patienten och det implanterade systemet

OPTIMIZER Smart Mini IPG maste implanteras med tva elektroder i kammaren (och ett
valfritt i formaket), dar alla elektroder ar separat méarkta som MR-villkorliga och maste
ha faststallda krav for saker anvéndning i 1,5T- och 3T MR-milj6. N&r de kombineras utgor
OPTIMIZER Smart Mini IPG och sadana elektroder ett MR-villkorligt system.

VARNING! Alla elektrodlangder hos en specifik modell ar eventuellt inte MR-
villkorliga. Varje elektrod maste kontrolleras avseende MR-kompatibilitet och
individuella skanningsparametrar.

Det finns inga andra aktiva eller kvarlamnade hjartimplantat (t.ex. elektrodférlangningar,
elektrodadaptrar eller kvarlamnade elektroder) i patientens kropp.

VARNING! For inte in nagra systemkomponenter som inte & markta som MR-sakra
eller MR-villkorliga i MR-utrustning.

Andra aktiva eller passiva implantat tillats om de identifieras som MR-villkorliga
av tillverkaren.

Minst sex (6) veckor har gatt sedan OPTIMIZER Smart Mini IPG och/eller elektroder
implanterades och/eller eventuell elektrodrevision eller Kirurgisk modifiering.

Enhetssystemet implanteras pektoralt.
OPTIMIZER Smart Mini IPG programmeras till OOO-lage innan MR-undersokningen.

Patienten har inte forhéjd kroppstemperatur eller férsamrad varmereglering vid tiden
for skanningen.

VARNING! Skanna inte en patient med forhojd kroppstemperatur.



Krav pa MR-utrustningen

e Anvandning av en klinisk vateatoms-MR-skanner med horisontell cylindrisk magnet och
en statisk magnetfaltsstyrka pa 1,5 eller 3 Tesla.

e Det finns inga begrénsningar for placeringen av Optimizer Smart Mini-systemet i den
integrerade spolen i MR-utrustningen. Anvéandningen av spolar som endast ar mottagare
ar inte begransad. Lokala s&ndarspolar kan anvandas men bor inte placeras direkt ovanfor
Optimizer Smart Mini-systemet.

e Maximal rumslig magnetfaltsgradient pa 50 T/m eller 5000 Gauss/cm.

e Stigningshastigheten for MR-utrustningens gradientfalt far inte dverstiga 200 T/m/s
per axel.

VARNING! Skanning under andra férhallanden kan orsaka allvarliga patientskador,
dodsfall eller enhetsfel.

Restriktioner under MR-undersdkningen

e Den specifika absorptionshastigheten far inte 6verstiga granserna som anges i IEC
60601-2-33, till exempel 3,2 W/kg for huvudet.

e Akututrustning for aterupplivande maste finnas nara till hands och behérig personal
maste finnas tillganglig.

e Patienten maste 6vervakas kontinuerligt med pulsoximetri och elektrokardiografi (EKG).
Bildartefakter

| icke-kliniska tester registrerades den maximala bildartefaktsstorleken pa den gradienta
ekopulssekvensen vid 1,5T och stracker sig cirka 6,7 cm fran implantatsgransen.

| icke-kliniska tester registrerades den maximala bildartefaktsstorleken pa den gradienta
ekopulssekvensen vid 3T och stracker sig cirka 4,6 cm fran implantatsgransen.
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