Implanty ze stopu tytanu Ti6Al4V to wyroby warunkowo bezpieczne w badaniu MR. Materiat
nieferromagnetyczny. Ze wzgledu na swojg nie-ferromagnetyczng nature oraz stabg przewodnos¢
elektryczng i cieplng, implanty wykonane z tytanu i jego stopéw posiadajg status MR Conditional 6 /
MR Warunkowy 6.

»MR Warunkowy 6 - implant/urzgdzenie okreslono jako MR Warunkowy zgodnie z terminologig
okre$long w normie ASTM International: F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment, tfum. Standardowa praktyka do
znakowania wyrobow medycznych i innych produktéw dla bezpieczernistwa w Srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Badania niekliniczne wykazaty, ze implant/urzgdzenie jest MR Warunkowy. Pacjent z tym

implantem/urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany natychmiast po wszczepieniu pod

nastepujacymi warunkami:

— statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 Tesli lub mniejszym;

— maksymalne przestrzenne gradienfowe pole magnetyczne 720 Gaussow/cm (wyzsza warto$c
przestrzennego gradientowego pola magnetycznego moze mie¢ zastosowanie, jesli zostanie
prawidfowo obliczona);

— maksymalny us$redniony dla catego ciata wspdéfczynnik absorpcji swoistej (SAR) systemu MR

wynoszgcy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (na sekwencje impulséw).

Nagrzewanie zwigzane z MRI

W testach nieklinicznych implant/urzadzenie wytworzyto wzrost temperatury mniejszy lub réwny 6,0
stopni C przy uzyciu systemu MR zgtoszonego, usrednionego dla catego ciata wspo6fczynnika absorpcji
swoistej (SAR) wynoszgcego 2 W/kg przez 15 minut (na sekwencje impulséw) skanowania w systemie
MR o mocy 3 Tesli.

Artefakt

Jakos¢ obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie w tym
samym obszarze lub stosunkowo blisko pozycji implantu/urzadzenia. W niektérych przypadkach mozna
wskazac rozmiar artefaktu w stosunku do rozmiaru implantu lub urzgdzenia.”
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