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INFORMATII DE SIGURAN"[A PRIVIND IRM
Generator de Impulsuri Implantabil OPTIMIZER Smart Mini

m Conditionat de rezonanta magnetica

OPTIMIZER Smart Mini IPG este conditionat de rezonanta magnetica (RM), iar pacientii cu
acest dispozitiv pot fi scanati In siguranta cu ajutorul imagisticii prin rezonantd magnetica (IRM)
daca sunt indeplinite toate cerintele pentru componentele implantate si pentru scanare.

Restrictii pentru pacient si sistemul implantat

OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie sa fie implantat cu doua sonde ventriculare (si o
sonda atriald optionald), iar toate sondele trebuie sa fie etichetate separat cu
»Conditionat de rezonanta magnetica” si trebuie sd aiba conditii stabilite pentru
utilizarea sigura in mediul IRM de 1,5 T si 3 T. Atunci cand sunt combinate,
OPTIMIZER Smart Mini IPG si astfel de sonde constituie un sistem de dispozitiv
conditionat de rezonanta magnetica.

AVERTISMENT: este posibil ca nu toate lungimile de sonda ale unui anumit model sa
fie conditionate de rezonanta magnetica. Fiecare sonda trebuie verificatd pentru
compatibilitatea IRM si parametrii individuali de scanare.

Nu exista alte implanturi cardiace active sau abandonate (de ex., prelungiri de sonde,
adaptoare de sonde sau sonde abandonate) n corpul pacientului.

AVERTISMENT: nu aduceti componente de sistem care nu sunt marcate ,,Sigur pentru
mediul RM” sau ,,Conditionat de rezonanta magnetica” in mediul [IRM.

Alte implanturi active sau pasive sunt permise daca sunt identificate ca fiind conditionate
de rezonanta magnetica de catre producator.

Au trecut cel putin sase (6) sdptamani de la implantarea OPTIMIZER Smart Mini IPG
si/sau a sondei si/sau de la orice revizuire a electrodului sau modificare chirurgicala.

Sistemul dispozitivului este implantat la nivelul muschilor pectorali.
OPTIMIZER Smart Mini IPG este programat in modul OOOQ fnainte de scanarea IRM.

Pacientul nu are temperatura corporala crescuta sau termoreglarea compromisa in
momentul scandrii.

AVERTISMENT: nu scanati un pacient cu o temperatura corporala crescuta.



Cerinte ale scanerului IRM

e Utilizarea unui scaner IRM clinic, cu atomi de hidrogen, cu magnet orizontal cilindric cu
configuratie inchisa si o intensitate a campului magnetic static de 1,5 sau 3 Tesla.

e Nu exista restrictii pentru pozitionarea sistemului Optimizer Smart Mini in bobina
integrata a scanerului IRM. Utilizarea bobinelor exclusiv de receptie nu este
restrictionatd. Pot fi utilizate bobine de transmisie locala, dar nu trebuie plasate direct
peste sistemul Optimizer Smart Mini.

e Gradient spatial maxim al campului magnetic de 50 T/m sau 5000 Gauss/cm.

e Rata de crestere a campurilor de gradient ale scanerului IRM nu trebuie sd depaseasca
200 T/m/s pentru fiecare axa.

AVERTISMENT: scanarea 1n alte conditii poate duce la vatamarea grava a pacientului,
la deces sau la functionarea defectuoasa a dispozitivului.

Restrictii in timpul scanarii IRM

e Rata de absorbtie specifica nu trebuie sa depaseasca limitele definite in [EC 60601-2-33,
de exemplu, 3,2 W/kg pentru cap.

e Echipamentul in caz de urgentd pentru resuscitare trebuie sa fie pastrat la indemana, iar
personalul certificat Tn mod corespunzator trebuie sa fie disponibil.

e Pacientul trebuie monitorizat in permanenta folosind pulsoximetria si
electrocardiografia (ECG).

Artefacte de imagine

Tn testele non-clinice, dimensiunea maxima a artefactului de imagine a fost observata pe secventa
de impulsuri cu ecou de gradient la 1,5 T si se extinde cu aproximativ 6,7 cm de la
marginea implantului.

Tn testele non-clinice, dimensiunea maxima a artefactului de imagine a fost observata pe secventa
de impulsuri cu ecou de gradient la 3 T si se extinde cu aproximativ 4,6 cm de la
marginea implantului.
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