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Spole¢nost MEDIN, a.s., jako vyrobce zdravotnickych prostfedku, vydava toto stanovisko k vySetfeni pacientl s
implantovanymi osteosyntetickymi implantaty MEDIN pomoci magnetické rezonance (MR).

Pro ucely tohoto stanoviska se osteosyntetickymi implantaty MEDIN rozumi neaktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky uréené k osteosyntéze, zejména dlahy, nitrodfefiové hfeby, Srouby, draty a dalSi implantabilni
komponenty téchto systému.

Bezpecnost téchto implantatt v prostfedi magnetické rezonance je posuzovana v ramci fizeni rizik a klinického
hodnoceni vyrobkd, s vyuzitim dostupnych odbornych a klinickych udaja a Gdaji z post-marketového sledovani.

Dostupna odborna literatura uvadi u srovnatelnych neaktivnich osteosyntickych implantatd z implantatové oceli a
titanovych slitin nizkou miru magneticky indukovaného pohybu a zahfivani pfi bézné pouzivanych intenzitach
magnetického pole. Publikované prace zahrnuji mimo jiné dlahy, Srouby, nitrodfefiové implantaty a rozsahlejsi
osteosyntetické konstrukce.

Metodicky pokyn MR sekce Radiologické spoleénosti CLS JEP uvadi osteosynteticky material $est a vice tydnt po
implantaci bez znamek uvolfiovani mezi implantaty, u nichz MR vySetfeni obecné nepfedstavuje kontraindikaci.
Soucasné zdlrazfiuje nutnost individualniho posouzeni konkrétniho pfipadu.

Na zakladé vySe uvedeného MEDIN, a.s. nepovazuje pfitomnost fadné fixovaného osteosyntetického
implantatu MEDIN Sest a vice tydnd po implantaci, bez znamek jeho uvolnéni, sama o sobé za
kontraindikaci vySetfeni magnetickou rezonanci do 3 T.

O vhodnosti konkrétniho MR vysetieni rozhoduje indikujici Iékar ve spolupraci s pracovistém magnetické
rezonance, a to na zakladé klinického stavu pacienta a identifikace implantatu.

Toto stanovisko se nevztahuje na jiné typy historicky vyrabénych implantatd MEDIN, zejména cévni,
neurochirurgické nebo jiné implantaty, které nejsou osteosyntetickymi ortopedickymi ¢€i traumatologickymi
implantaty. V pfipadé nejasnosti ohledné identifikace konkrétniho implantatu, jeho materialu nebo konstrukéniho
provedeni, je nutné kontaktovat spole¢nost MEDIN, a.s.
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