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MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK
OPTIMIZER Smart Mini betiltethetd impulzusgenerator

m MR — Feltételes

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG MR-feltételes eszkoz, és az ilyen eszkozzel rendelkezd
betegeket csak akkor lehet biztonsagosan vizsgalni magneses rezonancias képalkotassal (MRI),
ha a beultetett komponensekre és a vizsgélatra vonatkozé dsszes kdvetelmény teljesul.

A beteggel és a belltetett rendszerrel kapcsolatos korlatozasok

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t két kamrai (és egy opcionalis pitvari) elektrodaval
kell betltetni, melyek kozil mindegyiknek MR-feltételes jelzéssel kell rendelkeznie,
valamint biztonsagosaknak kell lenniiik 1,5T és 3T kozotti MRI kornyezetben torténd
hasznalat esetén. Az OPTIMIZER Smart Mini IPG és ezek az elektrédak egyuttesen MR-
feltételes rendszert alkotnak.

FIGYELMEZTETES: Egy adott kivezetéstipusbol nem feltétleniil minden hosszlsag
MR-feltételes. Minden kivezetés esetén ellendrizni kell az MRI-kompatibilitast, valamint
az adott vizsgalati paramétereket.

A beteg testében nincs egyéb aktiv vagy bent hagyott szivbe Ultetett eszkoz (pl.
kivezetéstoldok, kivezetés-adapterek vagy bent hagyott kivezetések).

FIGYELMEZTETES: Ne vigyen be az MRI vizsgal6helyiségbe semmilyen
rendszerkomponenst, amely nincs MR-biztosként vagy MR-feltételesként megjel6lve.

Egyéb aktiv vagy passziv implantatumok akkor engedélyezettek, ha a gyarté MR-
feltételesként jeldlte meg azokat.

Legalabb hat (6) hét eltelt az OPTIMIZER Smart Mini IPG és/vagy belltetett elektrodak
¢s/vagy barmilyen kivezetés ellendrzése vagy sebészeti modositasa ota.

A rendszer a mellkasba van beultetve.
Az OPTIMIZER Smart Mini IPG az MRI vizsgéalat el6tt OOO mddba van programozva.

A vizsgalat idején a betegnek nem emelkedett a testhdmérséklete, illetve megfeleléen
miikddik a hdszabélyozasa.

FIGYELMEZTETES: Ne vizsgaljon emelkedett testhdmérsékletii beteget.



Az MRI keészulékre vonatkozo kdvetelmenyek

e Kilinikai hidrogénatomos MRI késziilék vizszintes hengeres alaguttal és kdrmagnessel,
1,5-3 Tesla statikus mezderdsséggel.

e Az Optimizer Smart Mini rendszernek az MRI készulék integralt testtekercsén beliili
elhelyezésére vonatkozoan nincs korlatozas. A vevoétekercsek hasznalata nem korlatozott.
Helyi atviteli tekercsek hasznalhatok, de kdzvetleniil az Optimizer Smart Mini rendszer
folott kell elhelyezni 6ket.

e A magneses mez6é maximalis térbeli gradiense 50 T/m vagy 5000 Gauss/cm lehet.

e Az MRI készilék jelvaltozasi sebessege nem haladhatja meg a 200 T/m/s
értéket tengelyenként.

FIGYELMEZTETES: ettél eltérd koriilmények kozott a vizsgalat a beteg stilyos
sérulését vagy halalat, illetve a késziilék meghibasodasat okozhatja.

Korlatozasok az MRI vizsgéalat alatt

e A fajlagosan elnyelt teljesitmeny nem haladhatja meg az IEC 60601-2-33 szabvanyban
meghatarozottakat, példaul a fej esetén a 3,2 W/kg mertéket.

o Megfelel6 berendezéseknek €s kellden képzett személyzetnek kell rendelkezésre allnia
az Ujraélesztéshez.

e A beteget folyamatosan monitorozni kell pulzoximetriaval és
elektrokardiografiaval (EKG).

MR miitermékek

Nem klinikai vizsgalatokban a maximalis miitermék méret 1,5 T-ndl jelentkezett a gradiens echo
impulzusszekvenciajan, és az implantatum hatarvonalatol kb. 6,7 cm-re nyult.

Nem klinikai vizsgalatokban a maximalis miitermék méret 3 T-nal jelentkezett a gradiens echo
impulzusszekvenciajan, és az implantatum hatarvonalatol kb. 4,6 cm-re nyult.
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