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MATERIAL URCENY VYHRADNE PRE SKOLENIE CHIRURGOV

Motiva Implants®
s technoloégiou Qid®

Obr. 1. Motiva Implants®s integrovanym
mikrotranspondérom

Qid® je kompatibilny so vSetkymi zobrazovacimi modalitami
potrebnymi na Studium klinického stavu alebo na posudenie
integrity implantatu.

Implantaty Motiva® si dostupné s technoldgiou Qid® sliziacou na
zabezpecCenie Uplnej sledovatelnosti implantatu a bezpecného
pristupu k udajom o konkrétnom implantate. Pomocou zariadeni na
baze radiovofrekvencnej identifikacie (RFID) zdokonaluju
starostlivost o pacientov a zvySuju ich bezpe&nost. Tato
technologia preukazala potencial pre niekolko pouziti schvalenych
FDA, vratane peroperatnej lokalizacie nehmatatelnych Iézii
prsnika’2.

RFID transpondéry na pouzitie v prsnom tkanive, prostate a dalSich
makkych tkanivach mézu byt taktiez velmi prinosné v suvislosti
s dozimetrickymi informaciami®* pri lie€be nadorov.

FDA navysSe oznadila tuto technoldgiu ako moznu metédu priameho
oznacenia implantatu pomocou jedinecnej identifikacie zariadenia
(UDI) ,upevnenim" trvalej znacky k zdravotnickej pomdcke®.




Informacie o pouzitej technoldgii

Qid® sa sklada z pasivneho radiofrekvenéného mikrotranspodéra, ktory je do implantatu vpraveny v ramci jeho vyroby.
Nachadza sa v blizkosti fixatnej oblasti implantatu a je upevneny pomocou zosietovaného, vysoko viskoelastického
silikdbnového gélu.

RFID mikrotranspondér prenasa prostrednictvom radiovych vin elektronické sériové &islo (ESN), ktoré je mozné zvonku
nacitat pomocou prenosnej Citacky. Toto sériové Cislo mozno pouzit na identifikaciu zakladnych informacii o implantate,
vratane sériového Cisla, nazvu vyrobcu, datumu vyroby, typu implantatu a jeho objemu.

Numericky identifikator ESN je zakédovany do RFID obvodu a tvori tak suc€ast trojstupfiového autentizaného systému
(mikrotranspondér + gitaCka + databaza). Tento autentizaény systém zabrariuje prepojeniu s akymikolvek osobnymi
udajmi pacienta.

Mikrotranspondér obsahuje nizsie uvedené sucasti:

O Pamat umoznujuca nacitanie udajov 9 mm

O Kovova mikroanténa prijimajuca signal ¢itacky a vysielajuca
Specifické informacie )
,1 mm

O Feritové jadro na predizenie vzdialenosti prenosu dat

O Hermeticky uzavreta biokompatibilna sklenena kapsula Obr. 2. Obrazok mikrotranspondéra vratane
znazornenia vSetkych jeho sucasti.

VYHODY QID® PRE PACIENTOV

TRANSPONDER

+ CITACKA

+ DATABAZA =
TROJBODOVY AUTENTIZACNY SYSTEM




PROFESIONALNA SLEDOVATELNOST VDAKA 100% PRESNEJ IDENTIFIKACII

Pripady z minulého obdobia, v ktorych doSlo k stiahnutiu vyrobkov z trhu a vydaniu bezpefnostnych upozorneni
preukazali, Ze presné a dbkladné vedenie zdravotnej dokumentacie ma absolutne klu€ovy vyznam. Napriklad aféra so
stiahnutim prsnych implantatov PIP (Poly Implant Prothése) vyrazne zniZila kvalitu Zivota Zien s prsnymi implantatmi, a to
bez ohladu na to, ¢i mali problematicky model alebo inu znacku.

Dotazniky vyplnené 115 Zenami Ziadajucimi o elektivhu vymenu implantatov ukazali, Ze predoperatna miera uzkosti
u tychto pacientok bola porovnatelna alebo mierne vysSia nez predtym opisana u pacientok s karcinomom prsnikar.

Implantaty Motiva® s technoldégiou Qid® su plne sledovatelné a zaistuju rychlu bezchybnu identifikaciu pomocou ruc¢nej
CitaCky. Tato technolégia poskytuje pacientom istotu, ze ich implantaty mozno kedykolvek identifikovat, bez ohladu na
dostupnost identifikaCnej karty pacienta alebo zaznamov zdravotnej dokumentacie.

100% OVERENIE PRE POKOJ MYSLE PACIENTA

Pacienti ziskavaju vyhodu 100% presného overenia prsnych implantatov v priebehu ¢asu prostrednictvom neinvazivneho
a bezplatného postupu.

Bezprostredne po operacii si mézu pacienti preukazatelne overit, Ze dostali implantaty, ktoré si pred zakrokom zvolili,
vratane znacky, modelu, velkosti, objemu a pravosti zdravotnickej pomocky.

Zachovava si svoju hodnotu v priebehu €asu. Ak sa zvazuje revizna operacia zvacSenia alebo rekonstrukcie prsnikov,
informacie o existujucom implantate su klu¢ové pre naplanovanie chirurgického zakroku.

BEZPECNY PRISTUP PACIENTOV K INFORMACIAM O IMPLANTATOCH
PROSTREDNICTVOM APLIKACIE MOTIVAIMAGINE®

Cislo ESN nagitané prenosnou &itadkou umoziiuje pristup do zabezpe&enej databazy obsahujicej informéacie o danej
zdravotnickej pomdcke. Tieto informacie st dostupné prostrednictvom aplikacie Motivalmagine®. Zdravotnicky personal
ma zabezpeceny bezpecny pristup k informaciam o danom implantate pomocou niekolkych nasich digitalnych platforiem.

PREDLZENY ZARUCNY PROGRAM PRE QID®

Moznost presnej identifikacie vSetkych zaznamov jednoduchym nacditanim sériového cCisla z prsnika a naslednym
zadanim do registracnej databazy predstavuje zdokonaleny nastroj pre poistnomatematické a epidemiologické analyzy,
ktoré vytvaraju priestor pre dalSie vyhody priamo spojené s produktom.

Vdaka tymto rozSirenym udajom a presnej poistno-matematickej analyze poskytla spolo¢nost Establishment Labs
dodatoéné vyhody pacientkam, ktoré maju implantaty Motiva Implants® vybavené technolégiou Qid®, ak je u nich
vykonavana reoperacia. Okrem nahradného produktu méze pacientka ziskat aj finanénu podporu na kazdy dotknuty
implantat, ktoru mozno vyuZzit na uhradu nakladov reviznej operacie v pripade ruptury alebo kapsularnej kontraktury
(Baker stupeni lll a IV). V pripade ruptury tato podpora zahffa aj finanény prispevok na zobrazovacie vySetrenie®.

a. 2500 € / Eurozdna, 2500 £ / Velka Britania, 2500 $ / zvySok sveta
b. 500 € / Eurozdna, 500 £ / Velka Britania, 500 $ / zvySok sveta
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OSVEDCENE POSTUPY
MOTIVA S TECHNOLOGIOU QID®

POTVRDENIE RUPTURY IMPLANTATU

Ruptura implantatu je znamou dlhodobou komplikaciou, ktora je potencialne menej
Sastd pri vysoko kohéznych gélochs. Standardnymi prvymi krokmi diagnostického
postupu su mamografia a ultrasonografia.

Zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (MRI) predstavuje dalSiu prinosnu
zobrazovaciu modalitu pre charakterizaciu prsnych implantatov. Je to vdaka
vysokému priestorovému rozliSeniu, kontrastu medzi implantatmi a makkymi
tkanivami a absencii ionizujuceho ziarenia. MRI poskytuje spolahlivy spésob
hodnotenia integrity implantatu a je vysoko citliva pri detekcii intrakapsulovej aj
extrakapsulovej ruptury®.

Pri pouziti MRI vytvara pritomnost mikrotranspondéra Qid® malé prazdne miesto na
snimke (oznacované ako ,artefakt") (vid obrazok 4). Ide o znamy jav, ktory mozno
zvladnut kombinaciou radiologickej expertizy v oblasti zobrazovania prsnika
a doplfiujucich zobrazovacich metéd (ako je mamografia alebo ultrazvuk),
odporucanych pre komplexnu vizualizaciu oblasti ovplyvnenej artefaktom.

Pri pritomnosti implantovanych zdravotnickych pomécok su prazdne miesta Ci
artefakty na snimkach beznym nalezomio-1s. Zistilo sa, ze RFID pouzité v technologii
Qid® nespdsobuje Ziadne prazdne oblasti ¢i artefakty pri rontgenovom alebo
ultrazvukovom zobrazovani.

Pri pouziti s MRI v8ak vytvori maly artefakt. V z&ujme zachovania u€innosti
a bezpeCnosti vySetrenia bol vyvinuty rad Specifickych stratégii, ktoré budu
predstavené dalej v tomto dokumente.

W Motivalmagine

Q=

Obr. 3. Citadka.Motivalmagine®
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MRI vySetrenie sa sklada z niekolkych obrazovych sérii, tiez znamych
ako sekvencie. Sekvencia "selektivheho silikénu", ktora je sucastou
softvéru MRI mnohych vyrobcov, sa bezne pouziva na hodnotenie
integrity prsnych implantatov vdaka svojej Specifickej schopnosti
zvyraznit' signal silikonu. Avsak to tiez vytvori vacésiu prazdnu oblast
alebo vyraznejsi artefakt suvisiaci s mikrotransponderom.

Preto sa na zmiernenie tohto spdsobu skreslenia obrazu odporuca
@ pouzivat typické sekvencie bez potlacenia tuku, ako su T1- alebo T2-
vazené Turbo Spin Echo.

Obr. 4. Axialny a sagitalny pohlad na
snimky magnetickej rezonancie
zobrazujuce artefakt mikrotranspondéra

SKRINING KARCINOMU PRSNIKA

Skrining rakoviny prsnika sa pouziva na identifikaciu zien
s asymptomatickym karcinomom, aby mohli podstupit menej invazivnu
lieCbu, ktora vedie k lepSim vysledkom, idealne v skorSich Stadiach pred
progresiou ochorenia™.

V réznych krajinach aj v ramci jednotlivych krajin existuju odliSné pravidla,
kto by mal absolvovat skrining karcinému prsnika’s.

Screeningové metddy karcindmu prsnika zahffiaju klinické a fyzikalne
vySetrenia prsnikov a tiez mamografické alebo ultrazvukové zobrazovanie
prsného tkaniva.

Priebezné vylepSenia zobrazovacich technoldgii zvysili citlivost detekcie
a diagnostiky karcindbmu prsnika. Kazda modalita je najviac uzito¢na, ak sa
jej pouzitie riadi podfa individualnych charakteristik, ako je vek, rizikova
skupina a hustota prsného tkaniva.

Obr. 5. Mamografia pravého a lavého prsnika

Skriningova mamografia u Zien s priemernym rizikom karcinému prsnika ;55 4i6ca implantaty Motiva Implants® in situ.

vedie k véasnému odhaleniu rakoviny prsnika a znizuje umrtnost'e.

Silikénové prsné implantaty su viditelné na vyslednych snimkach ako v 2D,
tak v 3D variantoch (tomosyntéza). Radioldgovia zhotovuju dalSie snimky
prsnikov pomocou techniky posunutia implantatu pre lepSie vyhodnotenie
prsného tkaniva.

RROTESIS

___moER

Studie preukéazali, ze ultrazvuk méze detekovat mamograficky okultny
karcindbm prsnika u zien s denznym tkanivom prsnikass. V tychto pripadoch
mdze kombinacia ultrazvuku a mamografie stale odhalit vacsinu
karcindbmov v Case, ked su uzliny negativne'”.

Mikrotranspondér je vdaka svojej dobrej echogenite viditelny vo vnutri
hmoty implantatu. Okrem toho, Ze mikrotranspondér bude viditelny vnutri
implantatu, nebude ziadnym spésobom ovplyviovat priebeh vySetrenia,
jeho vysledky ani naslednu diagnézu.

Obr. 6. Ultrazvukové vySetrenie prsnikov
zobrazujuce RFID v pravom aj lavom implantate.

Zeny lieené pre karcindm prsnika su ohrozené vznikom druhého
karcindbmu prsnika, ako je recidiva nadoru v ipsilateralnom prsniku alebo
novo vzniknuty karcinom v kontralateralnom prsniku®. OdliSny pristup sa
tiez odporuca u zien so zvySenym rizikom karcindmu prsnika, vratane tych
s osobnou anamnézou karcindmu prsnika.
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U vysoko rizikovych skupin pacientok mozno zvazit doplnkové skriningové vySetrenie pomocou kontrastnej magnetickej
rezonancie prsnika'181 U Zzien so znamou mutaciou BRCA, Zien netestovanych, ale s pribuznym prvého stupha
s mutaciou BRCA, alebo Zien s priblizne 20% az 25% ¢&i vy8Sim celozivotnym rizikom vzniku karcindmu prsnika
stanovenym na zaklade Specializovanych modelov pre odhad rizika karcindmu prsnika, sa odporu¢a kazdoro¢na
skriningova mamografia a MRI vySetrenie od veku 30 rokov?°.

RIADENIE MRI PROTOKOLOV A ARTEFAKTOV
V SUVISLOSTI S MIKROTRANSPONDEROM

Establishment Labs odporu€a pre vySetrenie integrity implantatu a okolitého prsného tkaniva pouzivat
Standardné protokoly magnetickej rezonancie, a to aj napriek vyskytu obrazovych artefaktov spésobenych
rozdielmi v magnetickej 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 niekofko
technik, vratane jednoduchych uprav, ako je zvySenie Sirky pasma frekvenéného kédovania (BW)22.

= Strategické zvolenie pulznej sekvencie (vid obrazok 7).
* Redukcia hrubky rezu na 1 alebo 2 mm.

= Skratenie ¢asu echa (ET).

L. = ZvySenie Sirky pasma prijimaca (rozsah frekvencii snimanych na pixel).
Strategle na Pouzitie pokrocilého softvéru na redukciu artefaktov, ak je k dispozicii (v
redukciu zavislosti od vyrobcu MRI).

artefaktov pI'I = Ak je to mozné, pouzit sekvencie s inverznym navratom (short tau
vyéetreni MR: inversion recovery, Cize STIR) na potlacenie tuku.

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

Obr. 7. Porovnanie sekvencii axialneho "len silikonového" T2-vazeného zobrazovania a T2 SPIR (spektralna presaturacia s
inverznym navratom) znazornujuce artefakt spésobeny mikrotranspondérom.
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Technické artefakty su Castym javom a boli popisané aj pri inych zariadeniach, ako su chirurgické a bioptické
svorky prsného tkaniva'1323,

Je nevyhnutné, aby snimky, bez ohfadu na pouziti metodoldgiu, boli vyhodnotené kvalifikovanym radiold6gom
s expertnou odbornostou v oblasti mamarnej diagnostiky.

Radiolégom je navy$e k dispozicii niekolko zobrazovacich modalit, ktoré dopifiaji a umozfiuju uspokojivé
vySetrenie oblasti prsnika, ¢im zabezpecuju vhodné vyuzitie dostupnych zdrojovzs, ako je uvedené v tabulke 1.

RUPTURA PRSNEHO SKRINING SLEDOVANIE
IMPLANTATU KARCINOMU KARCINOMU
PRSNIKA PRSNIKA
Obvykle vhodna pri podozreni  Obvykle vhodna pre Zeny Obvykle vhodna pri sledovani
MAMOGRAFIA na komplikacie v suvislosti s priemernym rizikom na vylucenie lokalnej recidivy

s implantatmi u zien > 30 rokov

Obvykle vhodny pri podozreni  Méze byt vhodny u Zien s Obvykle vhodny pri
ULTRAZVUK na komplikacie v suvislosti priemernym rizikom sledovani na 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

Tabufka 1. Kritéria vhodnosti réznych zobrazovacich modalit podra klinického scenara podra Americkej radiologickej spoloénosti (ACR)2>27.

TECHNICKA SPECIFIKACIA QID®RFID

Hmotnost 0,06 g

Dizka 9 mm

Priemer: 2,1 mm

Frekvencia 134,2 +4 kHz; Citacia vzdialenost: >10 cm; Tolerancia prevadzkovej teploty: -20 °C az +70 °C
Overena bezpecnost a funkénost pri vystaveni magnetickej rezonancii o sile 1,5 a 3,0 Tesla

TECHNICKA SPECIFIKACIA RUCNEJ CIiTACKY QID®

Toto zariadenie spifa poziadavky smernice ROHS a vyhovuje normam ISO 11784 a 11785.

Rozmery: priemer 135 mm x hibka 33 mm; Hmotnost: 70 g Pocet &itani na jedno nabitie: &itacia operacia
trvajuca 8 sekund x 1000 (vydrz batérie sa mdze liSit pri beZnom pouzivani); Doba nabijania: 3,5 hodiny
Prevadzkova teplota: 0°C az + 50°C

Overena bezpecnost a funk&nost’ pri vystaveni
zobrazovacim systémom MR o sile 1,5 a 3,0 Tesla.

PODMIENECNE
KOMPATIBILNE
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