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Taikoma:

Si MRT saugos informacija yra taikoma TRATE gaminamiems danty implanty sistemos ROOTT
produktams: danty implantams, implanty atramoms ir gijimo atramoms, pagamintiems is:
- Ti (techni8kai grynas 4 klasés titanas pagal ASTM F67 ir ISO 5832-2) ir Ti lydinio (Ti 6-Al 4-V
ELI pagal ASTM F136 ir ISO 5832-3). Sios medziagos yra laikomos paramagnetikais, todél
su magnetiniais laukais sgveikauja silpnai.

Apzvalga

Magnetinio rezonanso tomografija (MRT) yra plagiai naudojama ligy diagnostikai, ligos fazés
nustatymui bei ligos progreso sekimui. Kiino vaizdai yra generuojami magnetiniy lauky ir radijo bangy
pagalba. Kadangi MRT prietaisuose yra naudojami stipris magnetai, skenavimo metu atsiranda
potenciali rizika metaliniams implantams judéti, suktis dél radijo daznio (RF) sukelto poveikio bei
jkaisti, ir tai gali turéti neigiamg poveikj aplink esantiems audiniams. MagnetiSkai aktyvuojant danty
implantus galimas magnetiniy komponenty iSsimagnetinimas ir dideli artefaktai, kurie atsiranda dél
magnetiskai aktyviy daliy MR skenavimo metu.

Manoma, kad bet kokia indukuota magnetiné jéga nekelia didesnés rizikos nei jprasta Zzemés
magnetinio lauko sgveika, todél papildomi poslinkio jégos matavimai nebdtini. MR skenavimo
prietaiso statinis magnetinis laukas kuria sukimo momentg (Sis parametras tiesiogiai priklauso nuo
poslinkio jégos), kuris sulygiuoja veikiamo objekto ilggjg asj su magnetinio lauko kryptimi, taip kaip
kompaso adata susilygiuoja su zemés magnetiniu lauku (ASTM F2213-06).

MR skenavimo metu kuriami radijo daznio (RF) suzadinti impulsai, kiine sukelia sroves, dél
kuriy kiinas Syla (ASTM F2182-11e). Specifinés sugerties koeficientas (SAR), matuojamas vatais |
kilogramg (W/kg), nusako RF energijos kiekj, kurj sugeria audiniai. MRT sukeltas Silimas neturéty
neigiamai jtakoti priemoniy’, tokiy kaip danty implantai. Atlikti tyrimai? parodé, kad tvirtai kaule
jsitvirtine implantai néra veikiami MRT sukialiamy poslinkio jégy ir sukimo momento, o temperatiros
pokytis yra nereik8mingas. Tai jvertinus padaryta iSvada, kad RF indukuoto jkaitimo Zala audiniams
yra nepagrjsta.

Vaizdy artefakty turi bati tikimasi ir j juos turi bati atsiZzvelgta analizuojant vaizdus (ASTM
F2119-07). Vaizdy artefaktai nesukelia rizikos pacientui. Vaizdy analizés metu sveikatos priezitros
specialistai turi gebéti jvertinti, kad vaizdai yra galimai igkraipyti®.

Danty implanto konfigiiracijos analizé (RF jkaitimo ir artefakty tyrimui)

Blogiausio atvejo analizés metu* nustatyta, kad ROOTT R danty implanto ir dviejy implanty
atramy konfigdracija atitinka blogiausig atvejj (visos konfiglracijos svoris yra 1,54 g).

Ne klinikiniy tyrimy metu blogiausias atvejis buvo tirtas magnetinio rezonanso aplinkoje dél MR
skenavimo metu susidaranciy artefakty, skenuojant 3 teslomis pagal ASTM F2119-07 (2013) ir radijo
daznio (lauko) sukelto jkaitimo, veikiant 128 MHz radijo dazZniui (atitinka 3 T) pagal ASTM
F2182-19e2.

MRT saugos tyrimy santrauka:

e |kaitimas (RF) MR skenavimo aplinkoje

Metaliniams danty implanty sistemos ROOTT komponentams maksimalus temperatdros
pokytis 3 T aplinkoje nustatytas 6,5 °C (veikta 128 MHz daZniu RF laboratorijos jranga, kuri atitinka 3
teslas MR sistemoje) po 15 min nepertraukiamo skenavimo. Pasiektas viso kiino vidutinis specifinis
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sugerties koeficientas (SAR) - 3,5 W/kg (vienos impulsy sekos metu) nustacius jprastg veikimo
rezima®.

Temperatiros pokytis RF jkaitimo tyrimo metu nustatytas pagal ASTM F2182-19e2, nevertinant
vésinimo procesy kaip pvz, kraujotaka.

e Vaizdy artefaktai MRT sistemoje

Vaizdy artefaktai néra laikomi pagrindine saugos problema, taciau papildoma informacija apie
MRT vaizdy artefaktus gydytojams padeda nuspresti apie tam tikro MRT skenavimo tinkamuma
pacientui su implantu, kuris bus skenuojamas.
3 T MRT sistemoje gauti didZiausi artefaktai (blogiausiam atvejui)®:
- Artefaktai, gauti naudojant SE sekg tiriamo objekto auksCiui (objekto aSis statmena
pagrindiniam magnetiniam laukui By), pasieké 717 % iSkraipyma lyginant su tikruoju
objekto auksciu. Didziausias artefaktas sieké 19,7 £ 4,2 mm.
- Artefaktai, gauti naudojant GRE sekg tiriamo objekto auksciui (objekto asis vertikali
pagrindiniam magnetiniam laukui B,), pasieké 700 % iSkraipyma lyginant su tikruoju
objekto auksciu. Didziausias artefaktas sieké 19,31+4,1 mm.

ISvados

MRT blogiausio atvejo ne klinikiniy tyrimy metu analizuota metaliniy danty implanty sistemos
ROOTT priemoniy saveika MRT skenavimo aplinkoje.

Pacientai, kuriems implantuoti ROOTT danty implantai ir implanty atramos, gali bati saugiai
skenuojami MRT aplinkoje esant Sioms sglygoms®:

- Statinis magnetinis laukas 3 T (arba jj atitinkantis darbinis daznis 128 MHz),

- Rekomenduojamas maksimalus MR sistemos viso kiino savitosios absorbcijos grei€io (SAR)
vidurkis yra 2,0 W/kg (veikiant jprastu rezimu). Skenuojant didZiausiu viso kdino vidutiniu
savitosios absorbcijos grei€iu (SAR) 3,5 W/kg (t. y. vienai impulsy sekai) jprastu veikimo
rezimu, nustatyta, kad po 15 minuciy nuolatinio skenavimo didZiausias temperatiros
padidéjimas yra 6,5 °C danty implanty sistemos ROOTT implantuose. SAR verté turi biti kiek
jmanoma mazesné, tam kad tyrimo metu buty sumaZzinta rizika pacientui. Temperattros
kilimas yra suprantamas kaip statinis fantomas be vésinimo procesy, kaip pavyzdziui,
kraujotaka.

Artefaktai del ROOTT danty implanto ir atramos gali atsirasti, bet ne didesni kaip 19,7+4,2
mm (SE) arba 19,3+4,1 mm (GRE) atliekant skenavimg 3 T MR sistemoje.

ROOTT danty implantai yra gaminami i§ medziagos, kuri gali turéti poveikj atliekant MRT,
todél yra laikomi sglyginai suderinami su MRT. Atliekant vaizdy analize reikia atsizvelgti j artefakty
susidarymo galimybe. Artefaktai pacientui rizikos nesukelia.

Danty protezai ir vainikéliai gali bati gaminami i metalo, kuris gali turéti poveikj atliekant
MRT. Pacientas turi bati apie tai informuotas. Prie§ skenavimg nuimamos struktlros turi bdti
pasalintos.

Atsakomybés

Dél didelés MRT skenavimo prietaisy jvairovés rinkoje, TRATE negali prognozuoti danty
implanty ir kity komponenty saugumo bei veikimo kitose MRT sistemose.

Galiausiai, TRATE negali prisiimti atsakomybés dél treciyjy Saliy produkty (jskaitant karinéles,
tiltus, sijas, protezus ir t.t.) sudéties bei veikimo. TRATE neplatinamy produkty sudétyje gali bdti
medZiagy, dél kuriy saugus skenavimas MRT negali bati atliekamas.
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Galiojimas

Po naujos instrukcijos versijos publikacijos, prie$ tai buvusios versijos nebegalioja.

Atkreipti démesj

Dél aiSkumo, TRATE tekstuose nenaudoja ™ ar ® simboliy. Tai neturi jtakos TRATE teiséms,

susijusioms su registruotais prekiy Zenklais.

Pakeitimy istorija

Versija Data Pakeitimo aprasymas Patvirtino
01 2022-03-01 Spausdinimo data V. Shulezhko
02 2022-07-11 IS pirmos sekcijos pasalinta PEEK medziaga V. Shulezhko
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