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MRI Safety Information to the attention of surgeons OUTSIDE of
the USA only

Non-clinical testing and electromagnetic simulations were performed to
evaluate the orthopedic implants from In2Bones® (Table 1). Non-clinical testing
and electromagnetic simulations demonstrated that the orthopedic implants
from In2Bones® are MR Conditional. A patient with one of these implants can
be scanned safely in an MR system under the following conditions:

- Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only

- Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)

- Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption
rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in
the Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, an orthopedic implant from In2Bones® is
expected to produce a maximum temperature rise of less than or equal to 7.0°C
after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the orthopedic implants from
In2Bones® extends approximately 10-mm from this device when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Table 1.

NeoFit MTP Plate System

IBS® Screw System

TriWay TTC Fusion Nail
Anterior Ankle Fusion Plate System
NeoLink Plating System

NeoView Plating System
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Informations relatives a la compatibilité IRM a I'attention des
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Compatible avec I'IRM sous certaines conditions

Les implants orthopédiques In2Bones® ont été soumis a des essais non
cliniques et des simulations électromagnétiques (Tableau 1). Ces essais non
cliniques et simulations électromagnétiques ont démontré que les implants
orthopédiques In2Bones® sont compatibles avec I'RM sous certaines
conditions. Les patients porteurs de ces implants peuvent étre placés dans des
systemes a résonance magnétique en toute sécurité & condition de respecter
les conditions suivantes :

- champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3 teslas uniquement ;

- champ magnétique présentant un gradient spatial maximal de 4 000 gauss/
cm (40 T/m) ;

- débit d'absorption spécifique (DAS) moyen, corps entier de maximum 2
W/kg pour une exposition de 15 minutes (C'est-a-dire & chaque séquence
d'impulsions) en mode de fonctionnement normal.

Lorsque les conditions ci-dessus sont appliquées, la hausse de température
de Implant orthopédique In2Bones® ne dépasse pas 7,0°C apres 15 minutes
d'exposition continue (c'est-a-dire aprés chaque séquence d'impulsions).

Lors des essais non cliniques, les implants orthopédiques In2Bones® ont
provoqué un artefact sur un rayon d’environ 10 mm au-dela du dispositif en cas
de séquence en écho de gradient & une puissance de 3 teslas

Tabl 1

NeoFit MTP Plate System

IBS® Screw System

TriWay TTC Fusion Nail

Anterior Ankle Fusion Plate System
NeolLink Plating System

NeoView Plating System
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Bedingt MR-sicher

Es wurden nichtklinische Tests und elektromagnetische Simulationen
durchgefiihrt, um die orthopadischen Implantate von In2Bones® zu bewerten
(Tabelle 1). Nichtklinische Tests und elektromagnetische Simulationen zeigten,
dass die orthopadischen Implantate von In2Bones® bedingt MR-sicher
sind. Patienten mit einem dieser Implantate kdnnen unter den folgenden
Bedingungen sicher in einem MRT-System untersucht werden:

- Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla

- Raumlicher Gradient des Magnetfeldes von max. 4000 GauB/cm (40 T/m)

- Maximale vom MRT-System angegebene, ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h.
pro Pulssequenz) bei normaler Betriebsart

Unter den angegebenen Bedingungen wird flr ein orthopadisches Implantat
von In2Bones® ein maximaler Temperaturanstieg von hochstens 7,0 °C nach 15
Minuten kontinuierlicher Scandauer (d. h. pro Pulssequenz) erwartet.

MR sikkerhed: inger kun beregnet for kirurger UDENFOR
USA

Betinget kompatibilitet med MR-scanning
Ikke-Klinisk afprovning og elektromagnetiske simulationer er blevet udfert
for at evaluere de ortopaediske implantationer fra In2Bones® (Tabel 1). De
ikke-Kliniske afprovninger og elektromagnetiske stimulationer har vist, at
de ortopaediske implantater fra In2Bones® er betinget kompatible med MR-
scanning. En patient med en af disse implantationer kan i fuld sikkerhed blive
scannet | et MR-system under folgende betingelser:

- Statisk magnetisk felt pa kun 1,5-Tesla og 3-Tesla

- Maksimalt spatialt gradientfelt p& 4.000 gauss/cm (40-T/m)

- Maksimalt MR-system rapporteret, hellegeme gennemsnitlig specifik
absorptionshastighed (SAR) pa 2-W/kg ved 15 minutter scanning (dvs. per
impulssekvens) i normal driftsmade

Under de definerede scanningsbetingelser forventes det, at et implantat fra
In2Bones® vil producere en maksimal temperaturstigning pa mindre end eller
lig med 7.0°C efter 15-minutters fortsat scanning (dvs. per impulssekvens).

| ikke-klinisk afprovning udvides billedartefakt forarsaget af ortopeediske
implantationer fra In2Bones® med cirka 10-mm fra denne enhed, nér
billeddannelsen er foregdet med en gradient ekkoimpuls og et 3-Tesla MR-
system.

Tabel 1.

NeoFit MTP Plate System

IBS® Screw System

TriWay TTC Fusion Nail
Anterior Ankle Fusion Plate System
NeolLink Plating System

NeoView Plating System
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MR-veilig onder voorwaarden

Er zijn niet-klinische testen en elektromagnetische simulaties uitgevoerd om de
orthopedische implantaten van In2Bones® te evalueren (Tabel 1). Niet-klinische
testen en elektromagnetische simulaties toonden aan dat de orthopedische
implantaten van In2Bones® MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden) zijn.
Een patiént met een van deze implantaten kan veilig in een MR-systeem worden
gescand onder de volgende voorwaarden:

- Statisch magnetisch veld van slechts 1,5-Tesla en 3-Tesla

- Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 4,000-gauss/cm (40-T/m)

- Maximaal door MR systeem gerapporteerd, specifiek energieabsorptietempo

(SAR) gemiddeld over het hele lichaam van 2-W/kg voor 15 minuten scannen
(dat wil zeggen per pulssequentie) in de normale werkingsstand

Onder de aangegeven scanvoorwaarden kan worden verwacht dat een
orthopedisch implantaat van In2Bones® een maximale temperatuurstijging van
Kleiner of gelik aan 7,0°C produceert na 15-minuten voortdurend scannen (dat
wil zeggen per pulssequentie).
In niet-klinische testen reikt het artefact op het beeld dat wordt veroorzaakt
door de orthopedische implantaten van In2Bones® tot circa 10 mm van het
hulpmiddel bij beeldvorming met een gradiént echo pulssequentie en een
3-Tesla MR-systeem.

Tabel 1.

NeoFit MTP Plate System

IBS® Screw System

TriWay TTC Fusion Nail

Anterior Ankle Fusion Plate System
NeoLink Plating System

NeoView Plating System
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Compatibilidade condicional com a RM

Foram efetuados testes ndo clinicos e simulagdes eletromagnéticas a fim de
avaliar os implantes ortopédicos da In2Bones® (Gréfico 1). Os testes ndo clinicos
e as simulacdes eletromagnéticas demonstraram que os implantes ortopédicos
da In2Bones® apresentam compatibilidade condicional com a RM. Um doente
com um destes implantes pode ser examinado com seguranga num aparelho de
RM nas seguintes condigdes :
- Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, apenas
- Gradiente espacial do campo magnético méximo de 4.000 gauss/cm (40
T/m)
- Sistema de RM méximo reportado, taxa de absorcao especifica (SAR) média
para a totalidade do corpo de 2 W/kg para 15 minutos de exame (ou seja, por
sequéncia de pulsos) no modo de funcionamento normal

(RM)

In nichtklinischen Tests reichte das durch die orthopéadischen Implantate von
In2Bones® verursachte Bildartefakt bei einer Gradientenecho-Pulssequenz in
einem 3-Tesla-MRT-System etwa 10 mm Uber dieses Produkt hinaus.

Tabelle 1.

NeoFit MTP Plate System

IBS® Screw System

Triway TTC Fusion Nail

Anterior Ankle Fusion Plate System
NeoLink Plating System

NeoView Plating System

Nas condi¢des de exame definidas, espera-se que um implante ortopédico da
In2Bones® produza um aumento maximo de temperatura inferior ou igual a
7,0°C apos 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de pulsos).
Em exames ndo clinicos, o artefacto imagiolégico de imagem causado pelos
implantes ortopédicos da In2Bones® estende-se aproximadamente 10 mm
para além deste dispositivo quando a imagem é captada com uma sequéncia
de pulsos Gradiente Eco e um sistema de RM de 3 Tesla.

Grafico 1.

NeoFit MTP Plate System

IBS® Screw System

TriWay TTC Fusion Nail

Anterior Ankle Fusion Plate System
NeoLink Plating System

NeoView Plating System
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Compatible con la RM

Se llevaron a cabo pruebas no clinicas y simulaciones electromagnéticas para
evaluar los implantes ortopédicos de In2Bones® (Tabla 1). Las pruebas no
clinicas y las simulaciones electromagnéticas demostraron que los implantes
ortopédicos de In2Bones® son compatibles con la RM. Los pacientesque
posean estos implantes pueden ser escaneados de forma segura con un
sistema de RM bajo las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 1,5 tesla y 3 tesla, solamente

- Campo magnético con un gradiente espacial maximo de 4 000 gauss/cm
(40-T/m)

- Sistema de RM maximo referido, tasa de absorcién especifica promedio en
todo el cuerpo (SAR) de 2 W/kg para 15 minutos de escaneado (es decir,
secuencia de pulsos) en modo de funcionamiento normal

Se prevé que, bajo las condiciones de escaneo indicadas, un implante
ortopédico de In2Bones® produce un aumento de temperatura maximo menor
oigual a 7°C después de 15 minutos de escaneo continuo (es decir, secuencia
de pulsos).

En la prueba no clinica, el artefacto de imagen causado por los implantes
ortopédicos de In2Bones® aumenta aproximadamente 10 mm en este aparato,
cuando se capta la imagen con una secuencia de pulsos ecogradiente y un
sistema de RM de 3 tesla.

Tabla 1.

NeoFit MTP Plate System

IBS® Screw System

TriWay TTC Fusion Nail

Anterior Ankle Fusion Plate System
NeoLink Plating System

NeoView Plating System
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MR Conditional (compatibilita RM condizionata)

Le performance delle protesi In2Bones® sono state valutate tramite test non
clinici e simulazioni elettromagnetiche (Tabella 1). Tali test e simulazioni hanno
confermato che le protesi ortopediche In2Bones® hanno una compatibilita
RM condizionata. Un paziente protesizzato puo essere sottoposto a RM senza
rischio se le seguenti condizioni sono soddisfatte:

- Campo magnetico statico solo da 1,5-Tesla e 3-Tesla

- Massimo gradiente spaziale del campo magnetico di 4,000-gauss/cm (40-

T/m)

- Massimo tasso di assorbimento specifico medio (SAR) su tutto il corpo di
2-W/kg per 15 minuti di scansione (es.: per sequenza di impulsi) in Modalita
Operativa Normale

Nelle condizioni di cui sopra, le protesi ortopediche In2Bones® generano un
aumento massimo di temperatura inferiore o uguale a 7.0°C dopo 15 minuti di
scansione continua (es.: per sequenza di impulsi).

Nei test non clinici, I'artefatto generato dagli impianti ortopedici In2Bones® si
allontana di circa 10 mm dal dispositivo quando la scansione ¢ effettuata con
una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3-Tesla.

Tabella 1.

NeoFit MTP Plate System

IBS® Screw System

TriWay TTC Fusion Nail

Anterior Ankle Fusion Plate System

NeoLink Plating System

NeoView Plating System
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Magneettikuvauksen edellytykset

In2Bones®-yhtion ortopedisten implanttien arvioimiseksi suoritettiin ei-kliinisia
testejd ja sdhkémagneettisia simulaatioita (Taulukko 1). Ei-kliiniset testaukset ja
séhkomagneettiset simulaatiot osoittivat, ettd In2Bones®-yhtién ortopediset
implantit tayttdvat magneettikuvauksen edellytykset. Potilas, jolla on jokin néista
implanteista, voidaan skannata turvallisesti magneettikuvausjérjestelmélla
seuraavissa olosuhteissa:

- Vain 1,5 Teslan ja 3 Teslan staattinen magneettikenttd,

- Suurin spatiaalinen gradienttimagneettikentta 4000-gauss/cm (40-T/m)

- Suurin raportoitu magnesttikuvausjarjestelma, koko kehon keskiméarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2-W/kg 15 minuutin skannauksen ajan (eli
pulssijaksoa kohti) normaalissa toimintatilassa

Madritellyissé skannausolosuhteissa In2Bones®-yhtion ortopedisen implantin
odotetaan tuottavan enintaén 7,0 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin jatkuvan
skannauksen aikana (eli pulssisekvenssia kohti).

Ei-klinisissa  testeissd  In2Bones®-yhtién  ortopedisten  implanttien
aiheuttama kuvavirhe ulottuu noin 10 mmiin tésté laitteesta, kun se kuvataan
gradienttikaikupulssisekvenssilld ja 3-Teslan magneettikuvausjérjestelméllé.
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Taulukko 1.

NeoFit MTP -levyjérjestelma

IBS® -ruuvijarjestelma

Triway TTC -fuusionaula

Anteriorinen nilkkafuusion levyjérjestelma
NeoLink-levyjérjestelma
NeoView-levyjérjestelmé

EAAHNIKA

MAnpodopieg oxeTika pe v Aodaleta kata tnv Mayvntiki
Topoypadia (MRI) mpog xetpoupyoig EKTOZ HIMA pdvov

Acdalig yia payvntikn topoypadia (MR) vrto

npoinoBéoelg
MpaypatononBnkav P KAVIKEG — SOKIUEC KAl NAEKTPOUAYVNTIKEG
TIPOCOLOIWOEIG PE OKOMO TNV AEloAdynan Twv 0pBOMESIKWY EUPUTELHATWY
TG In2Bones® (Mivakag 1). Mn KAWIKEQ GOKILEG Kal NAEKTPOLAYVNTIKEG
TpocopoIwoElS Edelkav 6Tl Ta opBoredika epdutedpara TG In2Bones®
elval aodahn yla payvnTikr Topoypagia uroé mpobnobécelc. H obpwon oe
obotnua Mayvntikol Zuvtoviopol (MR) acBevolg mou dépet éva amo auta
Ta eUOLTELATA PMOPE! Val TTpaypaToronBel pe achahela und TG akGAoLBES
OUVOINKeQ:

- ZTaTIKO payvnTiko edio 1.5-Tesla kat 3-Tesla, pévov

- MayvnTiké medio péylaTng xwptkic dlaBadpiong: 4.000 gauss/cm (40-T/m)

- MéyiaTog avadepopevog anod To gUOTNUA PayVNTIKAG TOHOYPadiag ebiKog
puBuOC anoppodnang (SAR) yia 6ho To awpa: 2 W/kg ya 15 Aerté odpwong
(fiTo1, ava akohouBia maipwv) oe Kavovikd Tporo Aetroupyiag

Y6 Tiq napanavw ouverikeg oapwang, To epduTevua IN2Bones® avapévetal
va napdyel peylotn av§non Bepuokpaoiag pikpoTepn f ion pe 7,0C peta and
15 henté ouvexoUg oapwong (ATol, avé akoAoudia Maipwy).

Ze pn KAVIKEG GOKILEG, N WELGOEIKOVA MO TPOKAAETAl and Ta 0pBOTESIKA
eudutelpata g In2Bones® exteivetal mepinov 10 mm and v diatagn,
otav yivetat anetkdvion pe xphon maiuikAg akohousiag nyotq Babuidwong kat
0UOTAPATOG payvnTikoL Topoypddou 3-Tesla.

Mivakag 1.

NeoFit® MTP (uetatapaiodalayyiko) Zuotnua MNAdkag
IBS® Zvotnua KoxAia

TriWay TTC "HAog Z0vtngéng KvnuaotpayaAikig
2uotnua MNAdkag Zovtnéng MNpoabiouv Aatpaydiou
NeoLink Z0otnpa MAdkag

NeoView Z0otnua MNAdkag
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MR-betinget
Ikke-Klinisk testing og elektromagnetiske simuleringer ble utfert for & evaluere
de ortopediske implantatene fra In2Bones® (tabell 1). Ikke-kliniske tester
og elektromagnetiske simuleringer viste at de ortopediske implantatene fra
In2Bones® er MR Conditional. En pasient med ett av disse implantatene kan
trygt skannes i et MR-system under folgende forhold:

- Kun et statisk, magnetisk felt p& 1,5-Tesla eller 3-Tesla

- Maks. romgradering for magnetisk felt p& 4 000 Gauss/cm (40-T/m)

- Maksimal MR-systemrapportert absorbert effekt per kilo kroppsvekt
(spesifikk absorbsjonsrate, SAR) pa 2 W/kg ved 15 minutters skanning (per
pulssekvens) i Normal driftsmodus.

Under skanningsforholdene som er definert, forventes et ortopedisk implantat
fra In2Bones® a gi en maksimal temperaturokning p& mindre enn eller lik 7,0°C
etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens)

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forérsaket av de ortopediske
implantatene fra In2Bones® seg omtrent 10 mm fra denne enheten nar den
avbildes med en gradient ekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system.

Tabell 1:

NeoFit MTP Plate System

IBS® Skruesystem

TriWay TTC Fusion Nail
Fusjonsplatesystem for fremre ankel
NeoLink Plating System

NeoView Plating System

POLSKI
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Wyréb bezpieczny w okreslonych warunkach rezonansu
magnetycznego (MR Conditional)

W ramach oceny implantéw In2Bones®, przeprowadzono badania nigkliniczne
i symulacje elektromagnetyczne (Tabela 1). Badania niekliniczne i symulacje
elektromagnetyczne wykazaly, ze implanty ortopedyczne In2Bones® sa
MR Conditional, czyli sa bezpieczne w okreslonych warunkach rezonansu
magnetycznego. U pacjenta z jednym z tych implantéw mozna bezpiecznie
przeprowadzi¢ proces skanowania w ramach rezonansu magnetycznego w
nastgpujgcych warunkach:

- Statyczne pole magnetyczne o wartosci 1,5 Tesli i 3 Tesl, tylko

- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartoéci 4000
Gs/cm (40-T/m)

- Maksymalna zglaszana przez system MR usredniona dla cafego ciata
warto$¢ wspoiczynnika absorpcji swoistej (SAR) o wartosci 2 Wikg przez
15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy

W okreslonych warunkach skanowania oczekuje sig, ze po 15 minutach ciaglego
skanowania (tj. na sekwencjg impulsow), implant ortopedyczny In2Bones®
spowoduje maksymalny wzrost temperatury mnigjszy lub réwny 7,0°C.

W badaniach nieklinicznych, artefakt na obrazie spowodowany przez implanty
ortopedyczne In2Bones® rozciaga sie na okofo 10 mm od tego wyrobu
podczas obrazowania za pomoca sekwencji impulséw echa gradientowego i
systemu MR 3-Tesla.

" -
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Tabela 1.

System ptytek NeoFit MTP

System $rub IBS®

Gwoézdz TriWay TTC Fusion

System ptytek do przedniej artrodezy stawu skokowego
System ptytek NeoLink

SVENSKA

Sékerhetsinformation om MRI (magnetrontgen) géller endast
kirurger UTANFOR USA

MR-villkorad
Icke-kliniska tester och elektromagnetiska simuleringar har utforts for att
utvardera de ortopediska implantaten fran In2Bones® (Tabell 1). Icke-
kliniska tester och elektromagnetiska simuleringar visade att de ortopediska
implantaten fran In2Bones® &r MR-villkorade. En patient med ett av dessa
implantat kan skannas sékert i ett MR-system under f6ljande férhallanden

- Statiskt magnetfélt pa 1,5-Tesla och 3-Tesla, endast

- Magnetfélt med maximal spatial gradient p& 4 000 gauss/cm (40 T/m)

- Maximalt rapporterat MR-systtm med en genomsnittlig specifik
absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pé& 2 W/kg under 15 minuters
skanning (dvs. per pulssekvens) i det normala driftlaget

Under de definierade skanningsforhallandena forvéntas ett ortopediskt
implantat fran In2Bones® ge en maximal temperaturdkning pé hogst 7,0°C efter
15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

licke-Klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av de ortopediska
implantaten frén In2Bones® cirka 10 mm frén den hér produkten nar den
avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pé 3 Tesla.

Tabell 1.

NeoFit MTP-plattsystem

IBS® Skruvsystem

TriWay TTC Fusion-spik

Anterior Ankle Fusion-plattsystem
NeoLink Plateringssystem
NeoView Plateringssystem

CESKY

System ptytek NeoView
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Compatibilitate RM conditionata
S-au efectuat testéri non-clinice si simuléri electromagnetice pentru a evalua
implanturile ortopedice In2Bones® (Tabelul 1). Testarile non-clinice si simuldrile
electromagnetice au demonstrat ca implanturile de la In2Bones® sunt
compatibile cu mediul RM in mod conditionat. Un pacient cu aceste implanturi
poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM, in urmatoarele conditii

- camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla, exclusiv,

- gradient spatial maxim al cAmpului magnetic de 4000 gauss/cm (40 T/m),

- rata de absorbtie specifica (SAR) maxima medie raportatd pentru sistemul
RM la nivelul intregului corp de 2 W/kg, pentru 15 minute de scanare (adica
pe secventd de impulsuri) in modul normal de functionare.

In conditille de scanare stabilite, se anticipeaza ca un implant ortopedic In2Bones®
sa producé o crestere maxima a temperaturii de mai putin decat sau egal cu 7,0 C,
dupa 15 minute de scanare continu (adica pe secventa de impulsuri).

In testarile non-clinice, artefactul de imagine cauzat de implanturile ortopedice
In2Bones® se extinde aproximativ 10 mm faid de acest dispozitiv, cand imaginea
esterealizata cu o secventé de impulsuri ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

Tabelul 1.

Sistemul de placad MTP NeoFit

Sistemul de suruburi IBS®

Cuiul de fuziune TTC TriWay

Sistemul de placi pentru fuziunea anterioara gleznei
Sistemul de placi NeoLink

Sistemul de placi NeoView
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Kompatibilita s MR

Na hodnotenie ortopedickych implantatov spolo¢nosti In2Bones® sa vykonali
neklinické testy a elektromagnetické simulécie (tabulka 1). Neklinické testy a
elektromagnetické simulécie preukézali, Ze ortopedické implantéty od spolo¢nosti
In2Bones® st kompatibilné s MR. Pacienta s jednym z tychto implantatov mozno
bezpetne vyetrit magnetickou rezonanciou za tychto podmienok:

- Len statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla

- Maximélny priestorovy gradient magnetického pola 4000 gaussov/cm (40

T/m)

- Maximéalna uvadzana Specificka celotelova absorpéné rychlost MR (SAR) 2
W/kg pocas 15 mintt skenovania (t. j. na sekvenciu impulzov) v normélnom
prevadzkovom rezime

Za definovanych podmienok snimania sa ocakava, Ze ortopedicky implantat od
spolocnosti IN2Bones sposobi maximaine zvysenie teploty rovnajlice sa alebo nizsie
ako 7,0 °C po 15 minditach nepretrZitého snimania (t. j. na jednu sekvenciu impulzov).
Pri neklinickych testoch zobrazovaci artefakt sposobeny ortopedickymi
implantatmi spolo¢nosti In2Bones® siaha do vzdialenosti priblizne 10 mm od
tohto zariadenia pri snimani pomocou sekvencie impulzov s gradientnym echom
asystému MR 3-Tesla

Tabul'ka 1.

Platni¢kovy systém NeoFit MTP
Skrutkovy systém IBS®

Klinec TriWay TTC flzie

Platni¢kovy systém prednej fuzie ¢lenku
Platni¢kovy systém NeoLink
Platni¢kovy systém NeoView
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Podmineé&né pouziti MR
Pro hodnoceni ortopedickych implantatd od spole¢nosti In2Bones® bylo
provedeno neklinické testovani a elektromagnetické simulace (Tabulka 1).
Neklinické testovani a elektromagnetické simulace prokézaly, Ze ortopedické
implantéty od spoleénosti In2Bones® Ize podminéné pouzit pro MR. Pacient s
nékterym z téchto implantatd méize byt bezpecné vysetfovan systémem MR za
nasledujicich podminek:
- Pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla
- Maximélni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 gauss/cm (40 T/m)
- Maximélni hlaseny systém MR, celotélovy primérny mérmy absorbovany
vykon (SAR) 2 W/kg po dobu 15 minut vySetfovani (tj. na pulzni sekvenci) v
bézném provoznim rezimu
Za definovanych podminek vySetfeni by mél ortopedicky implantat od
spole¢nosti IN2Bones® vytvorit maximalni rlst teploty mensi nez nebo rovny 7,0
°C po 15 minutach nepfetrzitého vySetfovani (tj. na pulzni sekvenci).
PHi neklinickém testovani dosahuje snimkovy artefakt vyvolany ortopedickymi
implantéty od spole¢nosti In2Bones® pfiblizné 10 mm od tohoto implantatu pfi
zobrazeni s pulzni sekvenc gradient echo a systémem MR 3 Tesla

Tabulka 1

Systém dlah NeoFit MTP

Systém $roubi IBS®

Hreb pro flzi TriWay TTC

Systém dlah pro fuzi zadniho kotniku

Systém dlah NeoLink
Systém dlah NeoView
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