Beznoska

Prohlaseni

o mozZnosti vysetreni pomoci magnetické rezonance

Vyrobce: BEZNOSKA, s.r.o.

Adresa: Délnicka 2727
272 01 Kladno - Kroéehlavy
Ceska republika
ICO 43774946

Magneticka rezonance (MRI) je Siroce pouzivanou diagnostickou metodou. Pouziti
MRI u pacientU s neaktivhim implantatem BEZNOSKA, s.r.o. Ize, v zavislosti na nasledujicich

informacich, povazovat za bezpeéné.

Implantaty firmy BEZNOSKA, s.r.o. jsou vyrabény z neferomagnetickych materiald:

e |SO 5832-1 Korozivzdorna ocel tvarena

e |SO 5832-2 Nelegovany titan

e |SO5832-3 Tvarena slitina titanu 6 - hlinik 4 - vanad

e |SO 5832-4 Slitina kobalt - chrom - molybden na odlitky

e |SO 5832-9 Tvarena korozivzdorna ocel s vysokym obsahem dusiku
e |SO 5832-12 Tvarena slitina kobalt - chrom - molybden

e SO 5834-2 Ultravysokomolekularni polyethylen

e SO 6474-2 Keramické materialy na bazi ¢istého oxidu hliniku

Na zakladé dostupnych informaci Ize provadét vysetreni pomocni magnetické
rezonance se statickym magnetickym polem do 3T, u pacientl s implantaty od firmy
BEZNOSKA, s.r.o., ale ne dfive nez 6 tydnU po implantaci a bez znamek uvolnéni.

Toto konstatovani je podlozeno dlouhodobou zkusenosti s pouzitim MRI pfri
vys$etfovani pacientd s nasimi implantaty, odbornou literaturou (napf. ,Campbell 's -
operative orthopaedics") a ,Metodickym listem pro vySetfovani pacientd s kovovymi
implantaty na MR" vydany RS CLS JEP.

Protoze rizné typy MRI od rioznych vyrobcl se lisi a kazdy pfistroj ma radu
parametrU, které Ize nastavit uzivatelem, nelze jednoznacné stanovit vliv na implantat.
Proto firma BEZNOSKA, s.r.o. doporucuje pred pouzitim konzultovat kompatibilitu
implantatd se zdravotnickymi specialisty a vyrobcem MRI zafizeni, zejména pfi pouziti
cerklaze nebo obdobného prvku. V pfipadé nejistoty je mozné zvazit praktickou zkousku
s konkrétni jednotkou a navrzenymi parametry.

Upozornéni: Pri vysetfeni dochazi k vytvoreni lokalnich artefaktd, které &ini okolni tkané

nejasnymi a mohou ovlivnit interpretaci MRI vysetreni.

V Kladné dne 21. 08. 2021 Ing. Petr Mrac¢no



