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Pacienti s implantátmi Motiva® vybavenými technológiou Qid® môžu byť bezpečne vyšetrení pomocou 
magnetickej rezonancie (MRI) so silou 1,5 a 3 Tesla (T)1 , a to za nasledujúcich podmienok: 

 
• Iba statické magnetické pole o sile 1,5 Tesla a 3 Tesla. 
• Maximálny priestorový gradient magnetického poľa 4 000 gauss/cm (40 T/m)(extrapolované). 
• Maximálna celotelová priemerná miera špecifickej absorpcie (SAR) hlásená systémom MR je 

2 W/kg pri 15-minútovom snímaní (t.j. na pulznú sekvenciu) v normálnom prevádzkovom režime. 

 
Qid® je koncipovaný ako implantovateľný prostriedok kompatibilný so všetkými zobrazovacími 
modalitami. Skladá sa z pasívneho rádiofrekvenčného identifikačného (RFID) mikrotranspondéra, 
ktorý je do implantátu vpravený v rámci jeho výroby. Nachádza sa v blízkosti fixačnej oblasti 
implantátu a je upevnený pomocou zosieťovaného, vysoko viskoelastického silikónového gélu. 

 
Výhody systému Qid® sú jednoznačne zrejmé: Spočívajú v tom, že chirurg rýchlo získa 15-ciferné 
elektronické sériové číslo (ESN), ktoré je naviazané na údaje o implantáte, ako je dátum výroby, 
veľkosť a objem. Počas času je tak možné neinvazívnou metódou zabezpečiť 100% presné 
overovanie údajov. 

 
FDA uvádza tento typ technológie ako možnú metódu priameho "označenia" implantátu pomocou 
jedinečnej identifikácie zariadenia (UDI) upevnením permanentnej značky k zdravotníckej 
pomôcke2. Táto metóda prináša pokoj mysle vďaka plnej sledovateľnosti spojenej s rýchlou 
a bezchybnou identifikáciou implantátu. 

 
Establishment Labs® vykonala rôzne testy v súlade s medzinárodnými metodikami, pričom spĺňa 
najprísnejšie štandardy a predpisy organizácie ASTM International (predtým známej ako American 
Society for Testing and Materials). 



 

 

 
Bezpečnosť a výkon implantátov Motiva Implants® 

s technológiou Qid® podľa špecifických testov  
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Zahrievanie v 
súvislosti s 
MRI 

 
 

Artefakty 
magnetickej 
susceptibility 

Implantáty Motiva® nepredstavujú v prostredí magnetickej rezonancie až 
do 3 Tesla žiadne dodatočné riziko alebo nebezpečenstvo pre pacienta 
z hľadiska translačného pôsobenia alebo migrácie, a to podľa 
akceptačných kritérií ASTM pre uhol vychýlenia. 

 
Rôzne štúdie preukázali, že vyšetrenie MRI možno bezpečne vykonať 
u pacientov s kovovými predmetmi, ktoré sú "slabo" feromagnetické a sú 
magnetickým poľom priťahované len minimálne (napr. pasívne RFID 
zariadenia), a to natoľko, že magnetické interakcie nie sú dostatočne 
silné na to, aby vyvolali ich pohyb alebo uvoľnenie in situ3, a že zostávajú 
plne funkčné aj po vystavení elektromagnetickému prostrediu4. 

 
 
 

Na RFID-M boli vykonané testy zahrievania súvisiaceho s MRI. Za 
experimentálnych podmienok sa očakáva maximálny nárast teploty o 1,5 
°C po 15 minútach nepretržitého skenovania pri 1,5 Tesla (prekračujúci 
dobu bežnej pulznej sekvencie)5. 

 
 

 
Feromagnetické materiály majú silnú pozitívnu magnetickú susceptibilitu, 
ktorá vytvára artefakty v niektorých obrazoch magnetickej rezonancie. 

 
Pri neklinickom testovaní sa obrazový artefakt spôsobený systémom 
Qid® rozširuje približne 15 mm od jeho umiestnenia v implantáte pri 
zobrazovaní pomocou pulznej sekvencie gradientného echa (GRE) 
a systému magnetickej rezonancie so silou 3 Tesla5. 

 
Pri vyšetrení MRI je malá oblasť za implantátom zatienená (viď obrázky 
č. 1 a 2). 

 
 
 

Mikrotranspondér obsahuje nižšie uvedené súčasti: 
 

• RFID mikrotranspondér s pamäťou umožňujúci načítanie údajov 
• Kovová mikroanténa prijímajúca signál čítačky a vysielajúca špecifické informácie 
• Feritové jadro na predĺženie vzdialenosti prenosu dát 
• Hermetická biokompatibilná sklená kapsula 

 
Táto inovatívna technológia bola preukázaná ako bezpečná a účinná, možno ju zvonku aktivovať 
čítačkou (pasívne RFID). Pretože nevyžaduje batériu, má neobmedzenú životnosť. 



 

 
 

Obrázok 1. MRI – T1 vážený snímok pravého prsníka zobrazujúci artefakt spôsobený mikrotranspondérom. 
 
 
 

 

 

Obrázok 2. MRI ľavého prsníka zobrazujúci artefakt súvisiaci s mikrotransponderom približne v 25 % snímok (12/48). 



Riadenie MRI protokolov a artefaktov 
v súvislosti s mikrotranspondérmi 

Establishment Labs® odporúča pre vyšetrenie integrity implantátu a okolitého prsného tkaniva používať štandardné 
protokoly magnetickej rezonancie, a to aj napriek výskytu obrazových artefaktov spôsobených rozdielmi v magnetickej 
susceptibilite medzi látkami. Aj keď ich nemožno úplne eliminovať, možno ich minimalizovať strategickým výberom 
pulznej sekvencie (ak je to možné) a špecifických parametrov sekvencie6. 

Na zníženie závažnosti artefaktov spôsobených magnetickou susceptibilitou kovov sa bežne používa niekoľko techník, 
vrátane jednoduchých úprav, ako je zvýšenie šírky pásma frekvenčného kódovania (BW)7. 

Stratégie na 
redukciu 
artefaktov pri 
vyšetrení MR: 

· Strategické zvolenie pulznej sekvencie (viď obrázok 3)

· Redukcia hrúbky rezu na 1 alebo 2 mm

· Skrátenie času echa (ET)

· Zvýšenie šírky pásma prijímača (rozsah frekvencií snímaných na pixel)

· Použitie pokročilého softvéru na redukciu artefaktov, ak je k dispozícii
(v závislosti od výrobcu MRI)

· Ak je to možné, použiť sekvencie s inverzným návratom (short tau
inversion recovery, čiže STIR) na potlačenie tuku

· Získanie GRE alebo rýchleho GRE pre MRI vyšetrenie s kontrastnou
látkou gadolínium pri skríningu karcinómu prsníka

Obrázok 3. Porovnanie sekvencií axiálneho "len silikónového" T2-váženého zobrazovania a T2 SPIR (spektrálna presaturácia s 
inverzným návratom) znázorňujúce artefakt spôsobený mikrotranspondérom. 



 

Technické artefakty sú častým javom a boli popísané taktiež pri iných prostriedkoch, ako sú chirurgické a bioptické 
svorky prsného tkaniva8-10. Je nevyhnutné, aby snímky, bez ohľadu na použitú metodológiu, boli vyhodnotené 
kvalifikovaným rádiológom s expertnou odbornosťou v oblasti mamárnej diagnostiky. 

Rádiológom je navyše k dispozícii niekoľko zobrazovacích modalít, ktoré dopĺňajú a umožňujú uspokojivé vyšetrenie oblasti 
prsníka, čím zabezpečujú vhodné využitie dostupných zdrojov11, ako je uvedené v tabuľke 1. 

 
 

RUPTÚRA PRSNÉHO 
IMPLANTÁTU 

SKRÍNING 
KARCINÓMU 
PRSNÍKA 

SLEDOVANIE 
KARCINÓMU 
PRSNÍKA 

 
 

MAMOGRAFIA 

Obvykle vhodná pri podozrení 
na komplikácie v súvislosti 
s implantátmi u žien > 30 rokov 

Obvykle vhodná pre ženy 
s priemerným rizikom 

Obvykle vhodná pri sledovaní 
na vylúčenie lokálnej recidívy 

 

 
ULTRAZVUK 

 
Obvykle vhodný pri podozrení 
na komplikácie v súvislosti 
s implantátmi 

 
Môže byť vhodný u žien 
s priemerným rizikom 

 
Obvykle vhodný pri 
sledovaní na vylúčenie 
lokálnej recidívy 

 
 

MR 

 
Obvykle vhodná pri podozrení 
na komplikácie v súvislosti 
s implantátmi 

 
Obvykle nie je vhodná u žien 
s priemerným rizikom 

 
Obvykle vhodná pri 
sledovaní na vylúčenie 
lokálnej recidívy 

 

Tabuľka 1. Kritériá vhodnosti rôznych zobrazovacích modalít podľa klinickej oblasti podľa Americkej rádiologickej spoločnosti (ACR)12-14. 

 
Detekcia ruptúry prsných implantátov:  
Štúdia integrity implantátu 
MRI je všeobecne uznávaná ako štandardná zobrazovacia metóda pre jednoznačné vyhodnotenie integrity implantátu, 
a to s citlivosťou a špecificitou v rozmedzí 64 % až 89 % presnosti tak u asymptomatických, ako aj symptomatických 
pacientov s podozrením na ruptúru12,15. 

 
Prístroje s intenzitou 1,5 a 3 Tesla sa bežne používajú na klinické vyšetrenie pacientok s prsnými implantátmi. 

 
V roku 2006 FDA odporučila, aby ženy so silikónovými gélovými prsnými implantátmi podstúpili skríningové vyšetrenie MR 
na detekciu tichých ruptúr tri roky po implantácii a potom každé dva roky16. 

 
Prehľadová štúdia však odhalila metodologické nedostatky v predchádzajúcich štúdiách, ktoré viedli k nadhodnoteniu 
prínosu tejto zobrazovacej metódy17. Preto by sa malo k interpretácii odporúčaní FDA pristupovať s opatrnosťou18, s 
prihliadnutím k ďalším optimálnym a ekonomicky výhodnejším stratégiám19. 

 
Podľa najnovších publikovaných kritérií vhodnosti ACR pre hodnotenie prsných implantátov nie je vyšetrenie pŕs pomocou 
MRI obvykle považované za vhodné pre hodnotenie silikónových prsných implantátov u asymptomatických pacientok12. 

 
Validnú techniku prvej voľby pre hodnotenie integrity implantátu predstavuje ultrazvukové vyšetrenie prsníkov. Je 
neinvazívne, relatívne lacné, ľahko dostupné a pacientkami dobre prijímané. 

 
Mikrotranspondér je vďaka svojej dobrej echogenite sonograficky viditeľný v hmote implantátu. Okrem toho, že Qid® bude 
viditeľný vo vnútri implantátu, nebude žiadnym spôsobom ovplyvňovať priebeh takéhoto vyšetrenia, jeho výsledky ani 
následnú diagnózu (viď Obrázok 4.) 



 

 
 

Obrázok 4. Ultrazvukové vyšetrenie prsníkov zobrazujúce RFID v pravom aj ľavom implantáte. 

 

 
Skríning karcinómu prsníka 

 
 
 
 
 
 

 

Obrázok 5. Digitálna 
mamografická tomosyntéza 
pacientky s implantátmi 
Motiva Implants® 
a technológiou Qid® 

 
 

Z historického hľadiska bola mamografia odporúčanou zobrazovacou 
metódou pre skríning bežnej ženskej populácie. Päť hlavných lekárskych 
organizácií v Spojených štátoch sformulovalo aktuálne platný súhrn 
odporúčaní pre skríning, ktoré sú založené prevažne na indikáciách 
mamografie20. 

 
Diagnostická magnetická rezonancia prsníka sa zvyčajne neodporúča pred 
klinickým vyšetrením, vykonáva sa vyhodnocuje konvenčné zobrazenie 
prsníka. Skríningová MRI by sa mala používať ako doplnok, nie ako 
alternatíva ku skríningovej mamografii a/alebo tomosyntéze u klinicky 
indikovaných pacientov14,18. 

 
Feromagnetické jadro mikrotranspondéra vytvára artefakt, ktorý ovplyvní 
malú časť hrudnej steny na MRI snímkach. Ako doplnkovú metódu k lepšej 
vizualizácii tejto oblasti sa odporúča použiť ultrazvukové vyšetrenie21. 

 
Hodnotenie dopadu rizík u vysoko rizikovej populácie preukázalo, že 
v prípade prítomnosti artefaktu má duálne zobrazovanie (MRI a ultrazvuk) 
nižšie riziko prehliadnutia diagnózy rakoviny v porovnaní so samotným MRI 
bez artefaktu21. 



 

Hmotnosť: 0,06 gramov 
 
Dĺžka 9 mm 
 
Priemer: 2,1 mm 

Frekvencia 134,2 ± 4 KHz; Čítacia vzdialenosť: >10 

cm Tolerancia prevádzkovej teploty: -20 °C až +70 °C 

Overená bezpečnosť a funkčnosť pri vystavení 
zobrazovacím systémom MR o sile 1,5 a 3,0 Tesla. MR 

PODMIENEČNE  
OMPATIBILNÉ 

Bezpečnosť výrobkov klasifikovaných ako podmienečne kompatibilné s MR 
bola preukázaná v špecifickom prostredí MR za stanovených podmienok 

 

Sledovanie karcinómu prsníka 
a vyšetrenie hrudnej steny 
Pre rádiologické sledovanie po rekonštrukcii prsníka neexistujú jednoznačné pravidlá22-24. 

 
Mamografické vyšetrenie je odporúčané na sledovanie po primárnej liečbe karcinómu prsníka20,25,26 na vyšetrenie 
zvyšného prsného tkaniva po zachovávajúcej operácii prsníka a kontralaterálneho prsníka. Avšak nie je všeobecne 
odporúčané na sledovanie rekonštruovaného prsníka po mastektómii24,27. 

 
U pacientok s karcinómom prsníka existuje riziko recidívy po mnoho rokov od prvotného ochorenia v podkožnom tkanive, 
laloku alebo hrudnej stene; prípadne regionálne v lymfatických uzlinách26. 

 
Lokoregionálne recidívy (LRR) sa vyskytujú v miere 8-12 % (počas 10 rokov) po konzervatívnom chirurgickom zákroku 
alebo mastektómii a adjuvantnej rádioterapii28. 

 
Dôležitú úlohu v pooperačnom sledovaní zohráva klinické vyšetrenie. Avšak u pacientov, ktorí podstúpili rekonštrukciu 
pomocou laloku alebo implantátu, môže byť odporúčané rádiologické sledovanie na vyšetrenie prípadného zvyškového 
prsného tkaniva za rekonštruovanou oblasťou, najmä u vysoko rizikových pacientok29. 

 
Súčasné rekonštrukčné techniky využívajú lokálne laloky alebo protetický materiál na prekrytie dolného pólu implantátu, 
prípadne umiestňujú implantát do prepektorálnej roviny s pridanými tukovými štepmi. Týmto sa mastektomická rovina a 
potenciálne miesto lokálnej recidívy ocitnú za implantátom30, čo ich robí klinickým vyšetrením nedetekovateľné. Preto sa 
po rekonštrukcii implantátu často využíva rádiologické sledovanie. Odporúčanými spôsobmi rádiologického vyšetrenia sú 
v súčasnosti ultrazvuk a MRI29. 

 
RFID mikrotransponder vytvára artefakt viditeľný na MRI zobrazení a zakryje malú oblasť hrudnej steny za prsným 
implantátom, ktorú možno zobraziť pomocou ultrazvuku. Preto je u pacientok po rekonštrukcii s implantátmi Motiva 
Implants® s technológiou Qid® odporúčaným rádiologickým protokolom pre sledovanie duálne zobrazovanie (s použitím 
protokolu MRI pre redukciu artefaktov a ultrazvuku)  
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