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Magneticka rezonance (MRI) je Siroce pouzivana zobrazovaci metoda, ktera vyuziva silné
magnetické pole, radiové viny a pocitacové zpracovani k vytvareni podrobnych snimkd vnitfnich
struktur lidského tela. Provedeni magnetické rezonance (MRI) u pacientU s implantovanym neaktivnim
zdravotnickym prostfedkem vyrobenym firmou BEZNOSKA, s.r.o. mize byt bezpecné za urlitych
podminek; konkrétné je MRI bezpedna za urcitych podminek u osob s implantovanou ortopedickou

kloubni nahradou.
Materialy, které jsou uréeny k vyrobé zdravotnickych prostredko:

Kloubni nahrady se vyrabéji z kovu, polymerd a keramickych materiald. Kloubni nahrady z kovd jsou
vyrobeny z titanovych a kobaltovych slitin, titanu a rdznych druhd korozivzdorné oceli, které jsou
uréeny pro ortopedické implantaty (ptiloha B CSN EN ISO 21534). Tyto materidly maji velmi malou
magnetickou permeabilitu (ur), kterd je niz$i nez 1,2, coz znamena, Ze jsou nemagnetické, tudiz
pfipadny pohyb ¢&i vychyleni se nepredpoklada (za podminek uvedenych nize). Kloubni nahrady

z polymerd a keramickych materidld neobsahuji feromagnetické slozky, tudiz jsou zcela bezpecéné.
Klasifikace zdravotnickych prostredks

Klasifikace materidlu pro magnetickou rezonanci se fidi mezinarodni normou ASTM F2503-05 a
materidly, které pouziva firma BEZNOSKA pro vyrobu zdravotnickych prostfedk( spadaji do dvou
kategorii:
®
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1) MR Safe (MRI bezpecné)

e Material neintegruje s magnetickym polem MRI, je zcela bezpecny

e Jedna se o materialy: polymery a keramické materialy

2) MR conditional (MRI bezpecny za urditych podminek)

e Materidl je bezpeény za urlitych podminek, jako je napf. omezeni intenzity
magnetického pole
e Jedna se o materidly: kobalt-chrom-molybdenové slitiny, korozivzdorna ocel, titan a

titanové slitiny

Kloubni nahrady firmy BEZNOSKA jsou klasifikovany:

Nahrady kycelniho kloubu vyrobené z korozivzdornych oceli (ISO 5832-1, ISO 5832-9) - MRI
bezpecné za urlitych podminek

Nahrady kycelniho kloubu vyrobené z titanu a titanovych slitin (ISO 5832-2 a ISO 5832-3) - MRI
bezpedéné za urditych podminek

Nahrady kycelniho kloubu vyrobené z kobalt-chrom-molybdenovych slitin (ISO 5832-12) - MRI
bezpedéné za urditych podminek

Nahrady kycelniho kloubu vyrobené z keramickych materiald (ISO 6474-2) - MRI bezpecné
Nahrady kycelniho kloubu vyrobené z polymeru (ISO 5834-2, PMMA) - MRI bezpecné

Nahrady kolenniho kloubu vyrobené z korozivzdornych oceli (ISO 5832-1, ISO 5832-9) - MRI
bezpeclné za urlitych podminek

Nahrady kolenniho kloubu vyrobené z titanu a titanovych slitin (ISO 5832-2 a ISO 5832-3) - MR
bezpecné za urlitych podminek

Nahrady kolenniho kloubu vyrobené z kobalt-chrom-molybdenovych slitin (ISO 5832-4) - MRI
bezpecné za urcitych podminek

Nahrady kolenniho kloubu vyrobené z polymeru (ISO 5834-2, PMMA) - MRI bezpecné
Nahrady trapeziometakarpalniho kloubu vyrobené z titanovych slitin (ISO 5832-3) - MRI
bezpelné za urlitych podminek

Nahrady trapeziometakarpalniho kloubu vyrobené z kobalt-chrom-molybdenovych slitin (ISO
5832-12) - MRI bezpecné za urcitych podminek

Nahrady kolenniho kloubu vyrobené z polymeru (ISO 5834-2) - MRI bezpecné
®
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Vysetfeni pomoci MRI:
Na zakladé vsech dostupnych informaci lze provadeét vysetreni pomoci magnetické rezonance
se statickym magnetickym polem u pacientd s implantaty od firmy BEZNOSKA, s.r.o. za téchto

podminek:

1) Kloubni ndhrady - 6 a vice tydn0 po implantaci, bez zndmek uvolnéni (bez ohledu na
pouzity material

2) Sila magnetického pole (Bo)
e Standardni klinickd MRI: 1,5T nebo 3T

3) Gradient magnetického pole (B)
e Standardni klinicka MRI: az 100 mT/m (v nékterych pripadech se uvadi jednotky az
10 G/cm)

4) SAR (Specific Absorption Rate)
e Maximalni SAR pro celé télo: 4 W/kg

Toto konstatovani je podlozeno dlouhodobou zkuSenosti s pouzitim MRI pfi vySetrovani

pacientU s nasimi implantaty, odbornou literaturou.

Protoze r0zné typy MRI od rdznych vyrobcU se lisi a kazdy ptistroj ma fadu parametrd, které
Ize nastavit uzivatelem, nelze jednoznacné stanovit vliv na implantat. Proto firma BEZNOSKA, s.r.o.
doporucuje pred pouzitim konzultovat kompatibilitu implantatd se zdravotnickymi specialisty a
vyrobcem MRI zafizeni, zejména pri pouziti cerklaze nebo obdobného prvku. V pripadé nejistoty je

mozné zvazit praktickou zkousku s konkrétni jednotkou a navrzenymi parametry.

Upozorneéni: Pfi vysetfeni dochazi k vytvoreni lokalnich artefakt0, které Cini okolni tkané nejasnymi a

mohou ovlivnit interpretaci MRI vysetreni.
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