PRODUKTBESKRIVNING

DSIGN®

OssDsign® Cranial PSI

MR-VILLKOR

BAKGRUND

Magnetisk resonanstomografi (MR) &r en vanlig medicinsk
avbildningsteknik vid vilken patienten placeras i ett starkt
magnetfalt. Den anvands for saval diagnostik som uppfoljning
och har tilldmpningar inom manga medicinska omraden.

MR ar en valdokumenterat saker metod och over SO miljoner
MR-undersokningar utfors varje &r varlden over. De vanligaste
komplikationer som rapporteras hanger samman med externa
foéremal som oavsiktligt har dragits in i magnetfaltet. MR kan
emellertid utgora en sakerhetsrisk for patienter med vissa
typer av implantat. | magnetfaltet kan dessa implantat
forflyttas, utsattas for kraft- och vrideffekter och/eller alstra
varme pa grund av deras ledningsformaga.

OSSDSIGN CRANIAL PSI
OssDsign Cranial PSI ar delvis tillverkat av titan, ett material
som inte ar magnetiskt men som kan varmas upp nar det
utsatts for ett starkt magnetfalt. Icke-Kliniska tester och
elektromagnetisk simulering har visat att OssDsign Cranial PSI
ar MR Villkorlig. En patient med detta implantat kan MR-
undersokas efter implantation pa ett sdkert satt om foljande
anvisningar foljs:
Statiskt magnetfaltstyrka 1.5-Tesla eller 3-Tesla.
Maximalt spatiellt gradientfalt pa 3000 Gauss/cm
(30 T/m)
Maximalt MR-systemrapporterat SAR-varde (Specific
Absorption Rate) for helkroppsgenomsnitt pd <2 W/kg
(Normal nivd) och huvudgenomsnitt pd SAR <32 W/kg
(Normal niva).
Sandande och mottagande helkroppsspole far anvandas.
Endast mottagande huvudspale; anvand inte sandande
huvudspole
Endast kvadraturspolar for overforing.

Om MR-undersokning genomftres enligt ovanstdende
instruktioner forvantas OssDsign Cranial PSI ge upphov till en
maximal uppvarmning pad 2°C efter 15 minuters kontinuerlig
scanning.

ARTEFAKTINFORMATION

Icke-Kliniska tester har visat att artefakter orsakade av
OssDsign Cranial PSI har en maximal artefaktstorlek pd 7 mm
utanfor implantatets storlek och form vid anvandning av
gradient-echo pulssekvens i ett 3-Tesla MR-system.

Postoperativ MR, sagittal.
Pilarna visar kanten pé OssDsign Cranial-implantatet.

Postoperativ MR, axial mitt.

Lés alltid bruksanvisningen som medfdljer produkten fér indikationer, kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgdrder.
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