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BEZPECNOSTNI INFORMACE K MRI
Implantovatelny generator impulzit OPTIMIZER Smart Mini

m MR — Podmin&né

Ptistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je podminéné kompatibilni v prostfedi magnetické
rezonance (MR) a pacienti s timto piistrojem mohou byt bezpecné skenovani pomoci
zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), pokud jsou splnény vSechny poZadavky na
implantované soucasti a na skenovani.

Omezeni pro pacienta a implantovany systém

Ptistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG musi byt implantovéan se dvéma ventrikularnimi
svody (a jednim volitelnym atrialnim svodem), p¥i¢emz v§echny svody musi byt
samostatné oznaceny jako MR podminéné a musi mit vytvorené podminky pro bezpecné

pouziti v prostiedi 1,5T a 3T MRI. V kombinaci tvoti ptfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG

a takové svody systém zafizeni podminéné kompatibilniho v prostiedi MR.

VAROVANI: Ne viechny délky svodii konkrétniho modelu mohou byt MR podminéné.
U kazdého svodu je tieba zkontrolovat kompatibilitu s MRI a jednotlivé
parametry skenovani.

V téle pacienta nejsou zadné dalsi aktivni nebo uvolnéné srdecni implantaty (napf.
prodlouzeni svodu, adaptéry svodi nebo uvolnéné svody).

VAROVANI: Do MRI vysetiovny nevnasejte zadné souéasti systému, které nejsou
oznaceny jako MR bezpecné nebo MR podminéné.

Jiné aktivni nebo pasivni implantaty jsou povoleny, pokud jsou vyrobcem oznaceny jako
MR podminéné.

Od implantace ptistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a/nebo svodu a/nebo jakékoli
revize svodu nebo chirurgické upravy uplynulo alespoii Sest (6) tydnda.

Systém zatizeni je implantovan pektoralné.

Ptistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je pfed skenovanim pomoci MRI naprogramovan
do rezimu OOO.

Pacient nema v dob¢ skenovani zvysenou télesnou teplotu ani zhorSenou termoregulaci.



VAROVANI: Neprovadgjte skenovani pacienta se zvysenou télesnou teplotou.
Pozadavky na MRI skener

e Pouziti klinického MRI skeneru vyuZivajiciho atom vodiku s horizontalnim valcovym
magnetem s uzavienym otvorem a silou statického magnetického pole 1,5 nebo 3 Tesla.

e Neexistuji Zadna omezeni pro umisténi systému Optimizer Smart Mini v integrované
telové civee MRI skeneru. Pouziti pouze pfijimacich civek neni omezeno. Mohou byt
pouzity mistni vysilaci civky, ale nemély by byt umistény pfimo nad systémem
Optimizer Smart Mini.

e Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 50 T/m nebo 5000 Gauss/cm.
e Rychlost pfebéhu gradientnich poli MRI skeneru nesmi prekrocit 200 T/m/s na osu.

VAROVANI: skenovani za jinych podminek mize zplsobit vazné zranéni pacienta, smrt
nebo poruchu zatizeni.

Omezeni béhem skenovani pomoci MRI

e Specifickd mira absorpce nesmi piekrocit limity definované v IEC 60601-2-33, naptiklad
3,2 W/kg pro hlavu.

e Musi byt po ruce nouzové vybaveni pro resuscitaci a musi byt k dispozici personal s
fadnou certifikaci.

e Pacient musi byt nepfetrzit¢ monitorovan pulzni oxymetrii a elektrokardiografii (EKG).
Artefakty obrazu

Pfi neklinickém testovani byla maximalni velikost artefaktu obrazu vidét na pulzni sekvenci
gradientniho echa pii 1,5 T a pfesahujici ptiblizné 6,7 cm od hranice implantatu.

Pfi neklinickém testovani byla maximalni velikost artefaktu obrazu vidét na pulzni sekvenci
gradientniho echa pii 3 T a piesahujici ptiblizné 4,6 cm od hranice implantatu.
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