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Prohlaseni o bezpecnosti implantati v prostredi magnetickeé rezonance

Implantaty Biomet se vyrabéji z neferomagnetickych materiélid — napf. komercné Cisty titan
(CP-Titanium), slitina titanu (Ti-6Al-4V), slitina kobaltu, chromu a molybdenu (CO-Cr-Mo),
nerezové oceli série 300 (316L), tantal, polyetylén s ultra vysokou molekularni hmotnosti a
polyéterketon (PEEK).

Spoleénost Biomet provedla studii tykajici se bezpecnosti pfi zobrazovani pomoci magnetické
rezonance (MRI) na riznych reprezentativnich implantatech vyrobenych z téchto materiald.
Kazdy byl testovén na:

magneticky indukovanou silu posunu na ASTM F2052
magneticky indukovany kroutici moment na ASTM F2213
magneticky indukované zahfivani na ASTM F2182
zobrazovaci artefakty na ASTM F2119

i

Vysledky této studie indikuji, Ze implantaty vyrobene z uvedenych materiald mohou byt
bezpeéné pouzivany v MR prostiedi a kazdy z testovanych implantatl Ize povaZovat za ,MR
Podminény" na ASTM F2503; Ze nepfedstavuje zndma rizika ve specifickém prostredi MR se
specifickymi podminkami pouziti (ASTM F2503, § 3.1.9). Specifické podminky pouziti jsou:

o statické magnetické pole o sile 3-Tesla nebo méne
 pole prostorového grafientu o hodnoté 720 Gauss/cm nebo méné
+ maximalni zaznamenany specificky absorpcni pomér (SAR) MR systému

Tyto vysledky testd indikuji, Ze pouziti implantatl Biomet vyrobenych z uvedenych materialt v
prostfedi MR lze povazovat za bezpetné, spolecnost Biomet nicméné neodpovida za jejich
pouzivani v prostfedi MR. Spoleénost Biomet doporucuje pfed pouzitim konzultovat
kompatibilitu implantati se zdravotnimi specialisty a vyrobcem MRI zafizeni.
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