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QID®

INFORMACNY MATERIAL PRE RADIOLOGOV
A TECHNICKY PERSONAL MR

Pacienti s implantatmi Motiva® vybavenymi technoldgiou Qid® mézu byt bezpecne vysetreni pomocou
magnetickej rezonancie (MRI) so silou 1,5 a 3 Tesla (T)1, a to za nasledujucich podmienok:

Iba statické magnetické pole o sile 1,5 Tesla a 3 Tesla.

Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gauss/cm (40 T/m)(extrapolované).
= Maximalna celotelova priemerna miera Specifickej absorpcie (SAR) hlasena systémom MR je
2 W/kg pri 15-mindtovom snimani (t.j. na pulznu sekvenciu) v normalnom prevadzkovom rezime.

Qid®je koncipovany ako implantovatelny prostriedok kompatibilny so v8etkymi zobrazovacimi
modalitami. Sklada sa z pasivneho radiofrekvenéného identifikacného (RFID) mikrotranspondéra,
ktory je do implantatu vpraveny v ramci jeho vyroby. Nachadza sa v blizkosti fixacnej oblasti
implantatu a je upevneny pomocou zosietovaného, vysoko viskoelastického silikonového gélu.

Vyhody systému Qid® su jednoznacne zrejmé: Spocivaju v tom, Ze chirurg rychlo ziska 15-ciferné
elektronické sériové Cislo (ESN), ktoré je naviazané na udaje o implantate, ako je datum vyroby,
velkost a objem. Pocas Casu je tak mozné neinvazivnou metdédou zabezpecit 100% presné
overovanie Uudajov.

FDA uvadza tento typ technolégie ako moznu metddu priameho "oznacenia" implantatu pomocou
jedine¢nej identifikacie zariadenia (UDI) upevnenim permanentnej znacky k zdravotnickej
pombcke?. Tato metdda prinasa pokoj mysle vdaka plnej sledovatelnosti spojenej s rychlou

a bezchybnou identifikéciou implantatu.

Establishment Labs® vykonala rézne testy v sulade s medzinarodnymi metodikami, pri¢om spifia
najprisnejsie Standardy a predpisy organizacie ASTM International (predtym znamej ako American
Society for Testing and Materials).



Mikrotranspondér obsahuje nizSie uvedené sucasti:

- RFID mikrotranspondér s pamatou umoziujuci nacitanie udajov

- Kovova mikroanténa prijimajuca signal ¢itacky a vysielajuca Specifické informacie
- Feritové jadro na prediZenie vzdialenosti prenosu dat

- Hermeticka biokompatibilna sklena kapsula

Tato inovativna technolégia bola preukazana ako bezpecna a uc€inna, mozno ju zvonku aktivovat
CitaCkou (pasivne RFID). Pretoze nevyzaduje batériu, ma neobmedzenu zivotnost.

Bezpecnost’ a vykon implantatov Motiva Implants®
s technolégiou Qid® podra $pecifickych testov

Implantaty Motiva® nepredstavuju v prostredi magnetickej rezonancie az

Interakma_ . do 3 Tesla ziadne dodatocné riziko alebo nebezpecenstvo pre pacienta

S magnetlckym z hladiska translacného posobenia alebo migracie, a to podia

pol’om akceptaénych kritérii ASTM pre uhol vychylenia.
Rézne studie preukazali, ze vySetrenie MRl mozno bezpecne vykonat
u pacientov s kovovymi predmetmi, ktoré su "slabo" feromagnetické a su
magnetickym polom pritahované len minimalne (napr. pasivne RFID
zariadenia), a to natolko, Ze magnetické interakcie nie su dostato¢ne
silné na to, aby vyvolali ich pohyb alebo uvolnenie in situ®, a Ze zostavaju
plne funkéné aj po vystaveni elektromagnetickému prostrediu®.

Zahrievanie v Na R_FID-IV! boli vykoqané testyvzahrievanig spvisiapeho s MRI. Za

.. . experimentalnych podmienok sa oCakava maximalny narast teploty o 1,5

suvislosti s °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania pri 1,5 Tesla (prekracujuci

MRI dobu beZnej pulznej sekvencie)®.

Artefakty Feromagnetické materidly maju silnd pozitivnu magneticku susceptibilitu,

. . ktora vytvara artefakty v niektorych obrazoch magnetickej rezonancie.
magnetickej
susceptibility Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt sposobeny systémom

Qid® rozsiruje priblizne 15 mm od jeho umiestnenia v implantate pri
zobrazovani pomocou pulznej sekvencie gradientného echa (GRE)
a systému magnetickej rezonancie so silou 3 Tesla®.

Pri vySetreni MRI je malé oblast' za implantatom zatienena (vid obrazky
¢.1a2).
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Obrazok 1. MRI — T1 vazeny snimok praveého prsnika zobrazujuci artefakt spésobeny mikrotranspondérom.

Obrazok 2. MRI favého prsnika zobrazujuci artefakt suvisiaci s mikrotransponderom priblizne v 25 % snimok (12/48).
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Riadenie MRI protokolov a artefaktov
v suvislosti s mikrotranspondérmi

Establishment Labs® odporuca pre vySetrenie integrity implantatu a okolitého prsného tkaniva pouzivat $tandardné
protokoly magnetickej rezonancie, a to aj napriek vyskytu obrazovych artefaktov spésobenych rozdielmi v magneticke;j
susceptibilite medzi latkami. Aj ked ich nemozno uplne eliminovat, mozno ich minimalizovat strategickym vyberom
pulznej sekvencie (ak je to mozné) a Specifickych parametrov sekvencie®.

Na znizenie zavaznosti artefaktov spésobenych magnetickou susceptibilitou kovov sa bezne pouziva niekolko technik,
vratane jednoduchych uprav, ako je zvySenie Sirky pasma frekvenéného kddovania (BW)'.

- Strategické zvolenie pulznej sekvencie (vid obrazok 3)
- Redukcia hrubky rezu na 1 alebo 2 mm
- Skratenie ¢asu echa (ET)
Stratégie na - Zvy$enie $irky pasma prijimaca (rozsah frekvencii snimanych na pixel)

redukciu - Pouzitie pokrocilého softvéru na redukciu artefaktov, ak je k dispozicii
artefaktov pri (v zavislosti od vyrobcu MRI)

Vyéetreni MR: - Ak je to mozné, pouzit sekvencie s inverznym navratom (short tau
inversion recovery, ¢ize STIR) na potlacenie tuku

- Ziskanie GRE alebo rychleho GRE pre MRI vySetrenie s kontrastnou
latkou gadolinium pri skriningu karcindmu prsnika

Obrazok 3. Porovnanie sekvencii axialneho "len silikonového" T2-vazeného zobrazovania a T2 SPIR (spektralna presaturacia s
inverznym navratom) znazornujuce artefakt spdsobeny mikrotranspondérom.
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Technické artefakty su ¢astym javom a boli popisané taktiez pri inych prostriedkoch, ako su chirurgické a bioptické
svorky prsného tkanivas-1. Je nevyhnutné, aby snimky, bez ohfadu na pouziti metodoldgiu, boli vyhodnotené
kvalifikovanym radioldgom s expertnou odbornostou v oblasti mamarnej diagnostiky.

Radiolégom je navyse k dispozicii niekolko zobrazovacich modalit, ktoré dopifiaju a umozriuju uspokojivé vySetrenie oblasti
prsnika, ¢im zabezpecuju vhodné vyuzitie dostupnych zdrojov11, ako je uvedené v tabulke 1.

RUPTURA PRSNEHO SKRINING SLEDOVANIE
IMPLANTATU KARCINOMU KARCINOMU
PRSNIiKA PRSNIiKA

Obvykle vhodnd pri podozreni  Obvykle vhodna pre zeny Obvykle vhodna pri sledovani
MAMOGRAFIA na kompll,kac.|e \{lsuwslosn s priemernym rizikom na vylucenie lokalnej recidivy

s implantatmi u zien > 30 rokov

Obvykle vhodny pri podozreni  Mo6ze byt vhodny u zZien Obvykle  vhodny  pri
ULTRAZVUK na kompll,kac.|e v suvislosti s priemernym rizikom slec,jovalml .n.,a vylucenie

s implantatmi lokalnej recidivy

Obvykle vhodna pri podozreni  Obvykle nie je vhodna u zien Obvykle  vhodna pri
MR na komplikacie v suvislosti s priemernym rizikom sledovani na vylucenie

s implantatmi lokalnej recidivy

Tabulka 1. Kritéria vhodnosti réznych zobrazovacich modalit podla klinickej oblasti podla Americkej radiologickej spolocnosti (ACR)'2.

Detekcia ruptury prsnych implantatov:
Studia integrity implantatu

MRI je v8eobecne uznavana ako Standardna zobrazovacia metdda pre jednoznaéné vyhodnotenie integrity implantatu,
a to s citlivostou a Specificitou v rozmedzi 64 % az 89 % presnosti tak u asymptomatickych, ako aj symptomatickych
pacientov s podozrenim na rupturu'>1s.

Pristroje s intenzitou 1,5 a 3 Tesla sa bezne pouZzivaju na klinické vySetrenie pacientok s prsnymi implantatmi.

V roku 2006 FDA odporucila, aby Zeny so silikonovymi gélovymi prsnymi implantatmi podstupili skriningové vySetrenie MR
na detekciu tichych ruptur tri roky po implantacii a potom kazdé dva rokye.

Prehlfadova Studia v8ak odhalila metodologické nedostatky v predchadzajucich Studiach, ktoré viedli k nadhodnoteniu
prinosu tejto zobrazovacej metdédysz. Preto by sa malo k interpretacii odporaéani FDA pristupovat s opatrnostou'®, s
prihliadnutim k dalSim optimalnym a ekonomicky vyhodnejSim stratégiam?®.

Podla najnovSich publikovanych kritérii vhodnosti ACR pre hodnotenie prsnych implantatov nie je vySetrenie pfs pomocou
MRI obvykle povazované za vhodné pre hodnotenie silikénovych prsnych implantatov u asymptomatickych pacientok?.

Validna techniku prvej vofby pre hodnotenie integrity implantatu predstavuje ultrazvukové vySetrenie prsnikov. Je
neinvazivne, relativne lacné, lahko dostupné a pacientkami dobre prijimané.

Mikrotranspondér je vdaka svojej dobrej echogenite sonograficky viditelny v hmote implantatu. Okrem toho, Ze Qid® bude
viditefny vo vnutri implantatu, nebude Ziadnym spésobom ovplyviiovat priebeh takéhoto vySetrenia, jeho vysledky ani
naslednu diagnézu (vid Obrazok 4.)
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Obrazok 4. Ultrazvukové vysetrenie prsnikov zobrazujuce RFID v pravom aj lavom implantate.

Skrining karcindmu prsnika

Z historického hladiska bola mamografia odpori¢anou zobrazovacou
metddou pre skrining beznej Zzenskej populacie. Pat hlavnych lekarskych
organizacii v Spojenych Statoch sformulovalo aktualne platny suhrn
odporu€ani pre skrining, ktoré su zaloZzené prevazne na indikaciach
mamografie®.

Diagnosticka magneticka rezonancia prsnika sa zvy&ajne neodporuca pred
klinickym vySetrenim, vykonava sa vyhodnocuje konvencéné zobrazenie
prsnika. Skriningova MRI by sa mala pouzivat ako doplnok, nie ako
alternativa ku skriningovej mamografii a/alebo tomosyntéze u klinicky

Obrézok 5. Digitélna indikovanych pacientov'#8,

mamograficka tomosyntéza

pacientky s implantatmi Feromagnetické jadro mikrotranspondéra vytvara artefakt, ktory ovplyvni
Motiva Implants® mall €ast’ hrudnej steny na MRI snimkach. Ako doplnkovu metédu k lepsSej
a technoldgiou Qid® vizualiz&cii tejto oblasti sa odporuca pouzit’ ultrazvukové vysSetrenie?'.

Hodnotenie dopadu rizik u vysoko rizikovej populacie preukazalo, Ze
v pripade pritomnosti artefaktu ma dualne zobrazovanie (MRI a ultrazvuk)
nizSie riziko prehliadnutia diagnézy rakoviny v porovnani so samotnym MRI
bez artefaktu?'.
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Sledovanie karcinomu prsnika
a vysetrenie hrudnej steny

Pre radiologické sledovanie po rekonstrukcii prsnika neexistuju jednoznacéné pravidla?-2.

Mamografické vySetrenie je odporic¢ané na sledovanie po primarnej lieCbe karcinomu prsnika22526 na vySetrenie
zvySného prsného tkaniva po zachovavajucej operacii prsnika a kontralateradlneho prsnika. AvSak nie je vSeobecne
odporucané na sledovanie rekonstruovaného prsnika po mastektomiiz+27.

U pacientok s karcindmom prsnika existuje riziko recidivy po mnoho rokov od prvotného ochorenia v podkoZnom tkanive,
laloku alebo hrudnej stene; pripadne regionalne v lymfatickych uzlinach?e.

Lokoregionalne recidivy (LRR) sa vyskytuju v miere 8-12 % (pocas 10 rokov) po konzervativnhom chirurgickom zakroku
alebo mastektémii a adjuvantnej radioterapii?®.

Délezitu ulohu v pooperaénom sledovani zohrava klinické vySetrenie. AvSak u pacientov, ktori podstupili rekonstrukciu
pomocou laloku alebo implantatu, m6ze byt odporiu¢ané radiologické sledovanie na vySetrenie pripadného zvySkového
prsného tkaniva za rekonstruovanou oblastou, najma u vysoko rizikovych pacientok.

Sucasné rekonstrukéné techniky vyuzivaju lokalne laloky alebo proteticky material na prekrytie dolného pélu implantatu,
pripadne umiestfiuju implantat do prepektoralnej roviny s pridanymi tukovymi Stepmi. Tymto sa mastektomicka rovina a
potencialne miesto lokalnej recidivy ocitnd za implantatom?°, ¢o ich robi klinickym vySetrenim nedetekovatelné. Preto sa
po rekonstrukcii implantatu ¢asto vyuziva radiologické sledovanie. Odporu¢anymi spésobmi radiologického vySetrenia su
v su€asnosti ultrazvuk a MRI?®.

RFID mikrotransponder vytvara artefakt viditelny na MRI zobrazeni a zakryje mall oblast hrudnej steny za prsnym
implantatom, ktori mozno zobrazit pomocou ultrazvuku. Preto je u pacientok po rekonstrukcii s implantatmi Motiva
Implants® s technolégiou Qid® odporuc¢anym radiologickym protokolom pre sledovanie dualne zobrazovanie (s pouzitim
protokolu MRI pre redukciu artefaktov a ultrazvuku)

Hmotnost: 0,06 gramov
Dizka 9 mm
Priemer: 2,1 mm

QID® Frekvencia 134,2 + 4 KHz; Citacia vzdialenost: >10

TECHNICKA
éPECIFIKACIA cm Tolerancia prevadzkovej teploty: -20 °C az +70 °C

RFID

Overena bezpecnost a funkénost pri vystaveni
zobrazovacim systémom MR o sile 1,5 a 3,0 Tesla.

PODMIENECNE
OMPATIBILNE

Bezpecnost vyrobkov klasifikovanych ako podmieneéne kompatibilné s MR
bola preukazana v Specifickom prostredi MR za stanovenych podmienok
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