Abbott

BEZPECNOSTNiI INFORMACE K MAGNETICKE
REZONANCI (MRI)

Dékujeme Vam za dotaz k bezpe¢nosti MRI. Pokud jste pacient nebo zéastupce
pacienta, doporucujeme tento dokument vzit s sebou k Vasemu lékati. Pokud
nemate moznost si tento dokument vytisknout, je kdispozici také na
webovych strankach spole¢nosti Abbott. Svému 1ékaii muzete piedat tento
odkaz. Jsou na ném stejné informace (v anglickém jazyce), které jsou uvedeny
niZe.

https://www.cardiovascular.abbott/us/en/hcp/resources/mri-ready-resources/

structural-heart-mri-safety.html

Informace obsaZené v tomto dokumentu jsou uréeny VYHRADNE K DISTRIBUCI mimo Spojené staty. V oblastech, kde platnou regulaci neni oznaceni CE, ové&ite regula¢ni poZadavky
pro tento zdravotnicky prostiedek.
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MECHANICKE SRDECNIi CHLOPNE

Mechanickeé srde¢ni chlopné SIM Regent™ spole¢nosti SIM

XXAGN-751 XXAGFN-756

XX oznaduje rizné dostupné velikosti (napf. 19AGFN-751).

Neklinické testovani prokazalo, Ze tyto mechanické srde¢ni chlopné spoleénosti Abbott jsou za ur¢itych podminek bezpeéné
pro MRI. Pacienti mohou bezpeéné absolvovat sken i bezprostredné po implantaci, jsou-li splnény nésledujici podminky:

» Statické magnetické pole je 1,5 Tesla (1,5 T) nebo 3,0 T

» Maximalni prostorovy gradient pole je mensi nebo roven 3000 Gauss/cm (30 T/m)

¢ Normalni provozni rezim: Maximalni praimérna specificka mira absorpce (SAR) celého téla:

— 2,0 W/kg za 15 minut skenovani v normalnim provoznim rezimu pii 1,5 T
— 2,0 W/kg za 15 minut skenovani v normalnim provoznim rezimu pii 3,0 T

ZAHRATI ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI 3,0 T

Pii neklinickém testovani s pouzitim celotélové civky vyvolaly mechanické srde¢ni chlopné SIM Regent rozdilové
zvyseni teploty mensi nez nebo rovné 1,0°C pti vystaveni specifické mite absorpce celého téla 3,1 W/kg po dobu

15 minut skenovani v systému magnetické resonance 3,0 T (software Siemens MAGNETOM Trio SYNGO* MR A35
4V A35A, Erlangen, Némecko). ZvySovani miry SAR a pozorovani ohevu ukazuje, Ze pii SAR 2,0 W/kg Ize
predpokladat vyvolani lokalizovaného zvyseni teploty 0 méné nez 1,0°C.

ZAHRATI ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI1,5T

Pii neklinickém testovani s buzenim celotélové civky vyvolaly mechanické srde¢ni chlopné SIM Regent rozdilové
zvyseni teploty mensi nez nebo rovné 1,0°C pii vystaveni specifické mitre absorpce celého téla 1,5 W/kg po dobu
15 minut skenovani v systému 1,5 T (software Siemens MAGNETOM Espree SYNGO* MR B19, Erlangen,
Némecko).

ZvySovani miry SAR a pozorovani ohtevu ukazuje, Ze pii SAR 2,0 W/kg Ize piedpokladat vyvolani lokalizovaného

zvySeni teploty 0 méné nez 1,0°C.

Upozornéni: Priibéh RF ohfevu se neméni proporciondlné k sile statického pole. Prostredky, které nevykazuji zjistitelny
ohrev pri urcité sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného ohrevu pri jiné sile topného pole.

ARTEFAKTY MRI

Kvalita snimku MRI miiZe byt zhorSena v piipadech, kdy je zkoumana oblast ve stejné nebo relativné podobné pozici jako
srde¢ni chlopeti, takZe je nezbytné optimalizovat snimaci parametry MRI. Tvar pfedpokladaného artefaktu ptiblizné
kopiruje konturu srdeé¢ni chlopné a radialné se rozsituje az 0 0,7 cm od implantétu pti 3,0 T spinovém echu a az 0 0,8 cm
pti 1,5 T gradientovém echu, a to pii testech provadénych v souladu s ASTM F2119-07.

Informace obsaZené v tomto dokumentu jsou uréeny VYHRADNE K DISTRIBUCI mimo Spojené staty. V oblastech, kde platnou regulaci neni oznaceni CE, ov&ite regula¢ni poZadavky
pro tento zdravotnicky prostfedek.
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MECHANICKE SRDECNIi CHLOPNE

Mechanickeé srde¢ni chlopné a konduity série Standard a Masters spole¢nosti SIM

MODELY

XXA-101 XXM-101 XXAJ-501 xxXMJ-501 XXAVG-201
XXAEC-102 XXMEC-102 XXAECJ-502 XXMECJ-502 xxPVG-201
XXAT-103 XXMT-103 XXATJ-503 XXMTJ-503 XXSAVG-301
XXAET-104 XXMET-104 XXAETJ-504 XXMETJ-504 XxXCAVG-404
XXAHP-105 XXMHP-105 XxxAHPJ-505 XXxMHPJ-505 xxCAVGJ-514
XXAEHPJ-505 XXMEHPJ-505 xxCAVGJ-514
XXAFHPJ-505 xXVAVGJ-515

XX oznaduje rizné dostupné velikosti (napf. 19A-101).

Neklinické testovani prokazalo, ze tyto mechanické srde¢ni chlopné a konduity spole¢nosti Abbott jsou za
ur¢itych podminek bezpeéné pro MRI. Pacienti mohou bezpeéné absolvovat sken bezprostiedné po implantaci,
jsou-li splnény nésledujici podminky:
« Statické magnetické pole je 1,5 T nebo 30T
» Maximalni prostorovy gradient pole je menSi nebo roven 3000 Gauss/cm (30 T/m)
» Normalni provozni rezim: Maximalni primérna SAR celého téla:

— 2.0 W/kg za 15 minut skenovani v normalni provoznim rezimu pti 1,5 T

— 2.0 W/kg za 15 minut skenovani v normalnim provoznim reZimu pii 3,0 T

ZAHRATI ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI 3,0 T

Pti neklinickém testovani s pouzitim celotélové civky vyvolaly mechanické srdeéni chlopné a konduity spole¢nosti
Abbott rozdilové zvyseni teploty mensi nez nebo rovné 1,0°C pii vystaveni specifické mite absorpce celého téla 3,4
W/kg po dobu 15 minut skenovani v systému 3,0 T (software Siemens MAGNETOM Trio SYNGO* MR A35
4VVA35A, Erlangen, Némecko). ZvySovani miry SAR a pozorovani ohtevu ukazuje, Ze pii SAR 2,0 W/kg lze
predpokladat vyvolani lokalizovaného zvyseni teploty 0 méné nez 1,0°C.

ZAHRATI ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI 1,5 T

Pti neklinickém testovani s pouzitim celotélové civky vyvolaly mechanické srdeéni chlopné a konduity spole¢nosti
Abbott rozdilové zvyseni teploty mensi nez nebo rovné 1,0°C pii vystaveni specifické mife absorpce celého téla 1,4
W/kg po dobu

15 minut skenovani v systému MRI 1,5 T (software Siemens MAGNETOM Espree SYNGO* MR B19, Erlangen,
Némecko). ZvySovani miry SAR a pozorovani ohfevu ukazuje, Ze pii SAR 2,0 W/kg Ize piedpokladat vyvolani
lokalizovaného zvyseni teploty 0 méné nez 2,0°C.

Upozornéni: Pritbéh RF ohifevu Se neméni proporciondiné k sile statického pole. Prostiredky, které nevykazuji zjistitelny
ohrev pri urcité sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného ohrevu pri jiné sile topného pole.

ARTEFAKTY MRI

Kvalita snimku MRI maZe byt zhorSena v piipadech, kdy je zkoumana oblast ve stejné nebo relativné podobné pozici jako
srde¢ni chlopenn a konduit, takZze je nezbytné optimalizovat snimaci parametry MRI. Tvar pfedpokladaného artefaktu
pfiblizné kopiruje konturu srdeéni chlopné a konduitu a radialné se rozifuje aZz 0 1,4 cm od implantatu pii 3,0 Ta az o
1,1 cmpti 1,5 T gradientovém echu, a to pii testech provadénych v souladu s ASTM F2119-07.

Informace obsaZené v tomto dokumentu jsou uréeny VYHRADNE K DISTRIBUCI mimo Spojené staty. V oblastech, kde platnou regulaci neni oznaceni CE, ov&ite regula¢ni poZadavky
pro prostiedek.
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BIOLOGICKE SRDECNi CHLOPNE

Stentované biologické srde¢ni chlopné Biocor™ a Epic™ spole¢nosti SIM

MODELY

B10-xxA B100-xxA EL-xxA E100-xxA
B10-xxA B100-xxA EL-xxM E100-xxA
B10-xxM B100-xxM ESP-xx E100-xxM
B10-xxM B100-xxM E100-xxM
B10SP-xx BSP100-xx ESP100-xx
B30-xxA ESP100-xx

XX oznacuje rizné dostupné velikosti (napf. ESP100-19A).

Neklinicke testovani prokazalo, Ze stentované biologicke chlopné Biocor™ a Epic™ jsou za uréitych podminek bezpeéné
pro MRI. Pacienti mohou bezpeéné absolvovat sken bezprostiedné po implantaci, jsou-li splnény nésledujici podminky:
» Statické magnetické pole je 1,5 T nebo 3,0 T
» Maximalni prostorovy gradient pole je mensi nebo roven 3000 Gauss/cm (30 T/m)
¢ Normalni provozni rezim: Maximalni primérna SAR celého téla:
— 2.0 W/kg za 15 minut skenovani v normalni provoznim rezimu pti 1,5 T
— 2.0 W/kg za 15 minut skenovani v normalnim provoznim rezimu pii 3,0 T

ZAHRATI ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI3,0T

Pii neklinickém testovani s pouzitim celotélové civky vyvolaly stentované biologické chlopné Biocor a Epic

rozdilové zvyseni teploty mensi neZ nebo rovné 2,0°C pti vystaveni specifické mite absorpce celého téla 2,8 W/kg

po dobu 15 minut skenovani v systému 3,0 T (software Siemens MAGNETOM Trio SYNGO* MR A35 4VA35A,
Erlangen, Némecko). ZvySovani miry SAR a pozorovani ohievu ukazuje, Ze pti SAR 2,0 W/Kg lze predpokladat vyvolani
lokalizovaného zvyseni teploty 0 méné nez 2,0°C.

ZAHRATI ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI 1,5 T

Pfi neklinickém testovani s pouzitim celotélové civky vyvolaly stentované biologické chlopné Biocor a Epic
rozdilové zvyseni teploty mensi neZ nebo rovné 1,0°C pti vystaveni specifické mite absorpce celého téla 1,4 W/kg
po dobu

15 minut skenovani v systému MRI 1,5 T (software Siemens MAGNETOM Espree SYNGO* MR B19, Erlangen,
Némecko). ZvySovani miry SAR a pozorovani ohfevu ukazuje, Ze pii SAR 2,0 W/kg Ize piedpokladat vyvolani
lokalizovaného zvyseni teploty 0 méné nez 1,0°C.

Upozornéni: Pritbéh RF ohifevu se neméni proporciondiné k sile statického pole. Prostiredky, které nevykazuji zjistitelny
ohrev pri urcité sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného ohrevu pri jiné sile pole.

ARTEFAKTY MRI

Kvalita snimku MRI mtize byt zhorSend v piipadech, kdy je zkoumané oblast ve stejné nebo relativné podobné pozici jako
srde¢ni chlopen, takZe je nezbytné optimalizovat snimaci parametry MRI. Tvar piedpokladaného artefaktu piiblizné
kopiruje konturu srdeéni chlopné a radialné se rozituje az 0 0,3 cm od implantatu pii 3,0 Taazo00,2cmpti1,5T
gradientovém echu, a to pii testech provadénych v souladu s ASTM F2119-07.

Informace obsaZené v tomto dokumentu jsou uréeny VYHRADNE K DISTRIBUCI mimo Spojené staty. V oblastech, kde platnou regulaci neni oznaceni CE, ov&ite regula¢ni poZadavky
pro prostiedek.
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BIOLOGICKE TAVI CHLOPNE

Aortalni chlopen Portico™ pro transkatetrovou implantaci spole¢nosti SIM

PRT-xx

XX oznacuje rizné dostupné velikosti (napf. PRT-25).

Neklinickeé testovani prokazalo, Ze aortalni chlopné Portico™ pro transkatetrovou implantaci jsou za uréitych podminek
bezpeéné pro MRI. Pacienti mohou bezpeéné absolvovat sken bezprosttedné po implantaci, jsou-li splnény nésledujici
podminky:
» Statické magnetické pole je 1,5 T nebo 3,0 T
» Maximalni prostorovy gradient magnetického pole je mensi nebo roven 3000 Gauss/cm (30 T/m)
» Normalni provozni rezim: Maximélni SAR celého t¢la:

— 2.0 W/kg za 15 minut skenovani v normalni provoznim rezimu pti 1,5 T

— 2.0 W/kg za 15 minut skenovani v normalnim provoznim rezimu pii 3,0 T

ZAHRATI ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI 3,0 T
Pii neklinickém testovani s pouzitim celotélové civky vyvolala srdeéni chlopei zvySeni teploty pfiblizné o 6,7°C pii
vystaveni SAR celého téla 3,2 W/kg po dobu 15 minut skenovani v systému MR 3,0 T.

ZvySovani miry SAR a pozorovani ohievu ukazuje, Ze pii SAR 2,0 W/kg Ize v normalnim provoznim rezimu piedpokladat
vyvolani lokalizovaného zvy3seni teploty 0 méné nez 4,5°C. Po odec¢teni kontrolovaného ohievu od celkového zvy3eni
teploty ziskaného métrenim popsanym vySe vychazi predpokladané rozdilové zvyseni teploty v normalnim provoznim
reZzimu pfiblizné do 3,0°C.

Upozornéni: Priibéh RF ohfevu se neméni proporciondlné k sile statického pole. Prostredky, které nevykazuji zjistitelny
ohiev pii urcité sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného ohievu pri jiné sile pole.

ZAHRATIi ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI1,5T
Pii neklinickém testovani s pouzitim celotélové civky vyvolala srde¢ni chlopen celkové zvySeni teploty piiblizné o 3,9°C
pii vystaveni praimérné SAR celého téla 2,8 W/kg po dobu 15 minut skenovani v systému MR 1,5 T.

ZvySovani miry SAR a pozorovani ohievu ukazuje, Ze pii SAR 2,0 W/kg Ize v normalnim provoznim rezimu piedpokladat
vyvolani lokalizovaného zvy3seni teploty 0 méné nez 3,0°C. Po odecteni kontrolovaného ohievu od celkového zvy3eni
teploty ziskaného méfenim popsanym vySe vychazi predpokladané rozdilové zvyseni teploty v normalnim provoznim
reZimu pfiblizné do 2,0°C.

ARTEFAKTY MRI

Kvalita snimku MRI mtize byt zhorSend v piipadech, kdy je zkoumané oblast ve stejné nebo relativné podobné pozici jako
srde¢ni chlopen, takZe je nezbytné optimalizovat snimaci parametry MRI. Srdeéni chlopeni byla hodnocena v testovacich
podminkach 1,5 T a 3,0 T v souladu s ASTM F2119-07. Vizualizace lumenu je mozna zejména na SirSim konci stentu,

v zavislosti na pouzité pulsové sekvenci. Tvar artefaktu ptiblizné kopiroval konturu srdeéni chlopné. V testovacich
podminkach 1,5 T se artefakt radialné rozsifil az 0 0,5 cm od chlopné pii spinovém echu a az o 0,4 cm pti gradientovém
echu. V testovacich podminkéach 3,0 T se artefakt radialné rozsitil aZ 0 0,7 cm od chlopné pfi spinovém i gradientovém echu.

Informace obsaZené v tomto dokumentu jsou uréeny VYHRADNE K DISTRIBUCI mimo Spojené staty. V oblastech, kde platnou regulaci neni oznaceni CE, ov&ite regulatni poZadavky
pro prostiedek.
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BIOLOGICKE SRDECNI CHLOPNE

Aortalni srde¢ni chlopeti Trifecta™ spole¢nosti SIM

TF-xxXA

XX oznaduje rtizné dostupné velikosti (napf. TF-19A).

Neklinickeé testovani prokazalo, Ze chlopné Trifecta™ jsou za ur¢itych podminek bezpe¢né pro MRI. Pacienti mohou
bezpeéné absolvovat sken bezprostiedné po implantaci, jsou-li splnény nasledujici podminky:
« Statické magnetické pole je 1,5 T nebo 3,0 T
« Maximalni prostorovy gradient pole je mensi nebo roven 3000 Gauss/cm (30 T/m)
« Normalni provozni rezim: Maximalni primérna SAR celého téla:
— 2.0 W/kg za 15 minut skenovani v normalni provoznim rezimu pti 1,5 T
— 2.0 W/kg za 15 minut skenovani v normalnim provoznim rezimu pti 3,0 T

ZAHRATI ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI3,0T

Pii neklinickém testovani s pouzitim celotélové civky vyvolaly chlopné Trifecta rozdilové zvySeni teploty mensi nez nebo
rovné 1,0°C pii vystaveni specifické mite absorpce celého téla 3,4 W/kg po dobu 15 minut skenovani v systému MRI 3,0 T
(software Siemens MAGNETOM Trio SYNGO* MR A35 4VAS35A, Erlangen, Némecko). ZvySovani miry SAR a
pozorovani ohievu ukazuje, Ze pti SAR 2,0 W/kg Ize predpokladat vyvolani lokalizovaného zvyseni teploty 0 méné nez
1,0°C.

ZAHRATI ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI 1,5 T

Pii neklinickém testovani s pouzitim celotélové civky vyvolaly chlopné Trifecta rozdilové zvySeni teploty mensi nez nebo
rovné 2,0°C pii vystaveni specifické mite absorpce celého téla 1,4 W/kg po dobu 15 minut skenovani v systému MRI 1,5
T (software Siemens MAGNETOM Espree SYNGO* MR B19, Erlangen, Némecko). ZvySovani miry SAR a pozorovani
ohfevu ukazuje, Ze pti SAR 2,0 W/kg lze predpokladat vyvolani lokalizovaného zvyseni teploty 0 2,0°C nebo méné.

Upozornéni: Pribéh RF ohifevu se neméni proporciondlné K sile statického pole. Prostredky, které nevykazuji zjistitelny
ohrev pii urcité sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného ohrevu pi jiné sile pole.

ARTEFAKTY MRI

Kvalita snimku MRI miize byt zhorSena v ptipadech, kdy je zkoumané oblast ve stejné nebo relativné podobné pozici jako
srde¢ni chlopen, takZe je nezbytné optimalizovat snimaci parametry MRI. Tvar piedpokladaného artefaktu piiblizné
kopiruje konturu srdeéni chlopné a radialné se rozsifuje az 0 0,3 cm od implantatu pii 3,0 Taaz00,2cmpti1,5T
gradientovém echu, a to pii testech provadénych v souladu s ASTM F2119-07.

Informace obsaZené v tomto dokumentu jsou uréeny VYHRADNE K DISTRIBUCI mimo Spojené staty. V oblastech, kde platnou regulaci neni oznaceni CE, ov&ite regula¢ni poZadavky
pro prostiedek.
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TKANOVE CHLOPNE

Biologicka srde¢ni hlopeti Trifecta™ s technologii Glide™ (GT) spole¢nosti SIM

TFGT-xxA

xx oznacuje ruzné dostupné velikosti (napt. TFGT-19A).

Neklinickeé testovani prokézalo, Ze chlopeti Trifecta™ s technologii Glide™ (GT) je za ur¢itych podminek bezpeéna
pro MRi. Pacient s timto prostiedkem miize bezpeéné absolvovat sken MRI, jsou-li splnény nésledujici podminky:
» Statické magnetickeé pole je 1,5 tesla (1,5 T) nebo 3,0 tesla (3,0 T).

» Maximalni prostorovy gradient magnetického pole je mensi nebo roven 30 T/m.

» Normalni provozni rezim: Maximalni specifickd mira absorpce (SAR) celého téla:
— 2,0 W/kg za 15 minut skenovani v normalnim provoznim rezimu pii 1,5 T.
— 2,0 W/kg za 15 minut skenovani v normalnim provoznim rezimu pii 3,0 T.

ZAHRATI ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI1,5T

Pii neklinickém testovani s pouzitim celotélové civky vyvolala chlopeti rozdilové zvyseni teploty o 3°C nebo méné pii
vystaveni maximalni specifické mife absorpce (SAR) 2,59 W/kg po dobu 15 minut skenovani v systému MRI 1,5 T
(software Siemens MAGNETOM Espree2, SYNGO3 MR B19, Mnichov, Némecko). ZvySovani miry SAR a pozorovani
ohtfevu ukazuje, Ze pii SAR 2,0 W/kg Ize v normalnim provoznim reZimu ptedpokladat vyvolani lokalizovaného zvyseni
teploty 0 méné nez 2,0°C.

ZAHRATI ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI 3,0 T

Pfi neklinickém testovani s pouZitim celotélové civky vyvolala chlopeni zvy3Seni teploty ptiblizné o 3°C pti vystaveni
specifické mife absorpce (SAR) celého téla 2,48 W/kg po dobu 15 minut skenovani v systému MRI 3,0 T (software
Siemens MAGNETOM Trio4, SYNGO5 MR A35 4VA35A, Mnichov, Némecko). ZvySovani miry SAR a pozorovani
ohfevu ukazuje, Ze pti SAR 2,0 W/kg lze v normalnim provoznim reZimu ptedpokladat vyvolani lokalizovaného zvyseni
teploty 0 méné nez 3°C.

ARTEFAKTY MRI

Kvalita snimku MRI mtize byt zhorSend v piipadech, kdy je zkoumana oblast ve stejné nebo relativné podobné pozici
jako srde¢ni chlopeti, takZe je nezbytné optimalizovat snimaci parametry MRI. Pti testovani gradientového echa tvar
artefaktu priblizné kopiroval konturu srde¢ni chlopné a radialné se roz§ifoval az 0 0,6 cm od implantatu pfi

3,0 Tao0,5cmod implantatu pii 1,5 T. Testovani bylo provedeno v souladu s ASTM F2119-07.

UPOZORNENI: Priibéh RF ohievu se neméni proporciondlné K sile statického pole. Prostiedky, které nevykazuji
zjistitelny ohiev pri urcité sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného ohrevu pfi jiné sile pole.

Informace obsaZené v tomto dokumentu jsou uréeny VYHRADNE K DISTRIBUCI mimo Spojené staty. V oblastech, kde platnou regulaci nenf oznaceni CE, ov&ite regula¢ni poZadavky
pro prostiedek.
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ANULOPLASTICKE PRSTENCE

Rigidni anuloplasticky prstenec SIM™ spole¢nosti SIM

RSAR-xx

XX oznaduje rizné dostupné velikosti (napf. RSAR-24).

Neklinickeé testovani prokézalo, Ze rigidni prstence SIM™ jsou za uréitych podminek bezpeéné pro MRI. Pacienti mohou
bezpeéné absolvovat sken bezprosttedné po implantaci, jsou-li splnény nésledujici podminky:
« Statické magnetické pole je 1,5 T nebo 30T

» Maximalni prostorovy gradient pole je menSi nebo roven 3000 Gauss/cm (30 T/m)

* Normalni provozni rezim: Maximalni SAR celého t¢la:
— 2.0 W/kg za 15 minut skenovani v normalni provoznim rezimu pti 1,5 T

— 2.0 W/kg za 15 minut skenovani v normalnim provoznim rezimu pii 3,0 T

ZAHRATI ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI 3,0 T

Pti neklinickém testovani s pouzitim celotélové civky vyvolaly pevné sedlové prstence SIM rozdilové zvyseni teploty mensi
nez nebo rovné 1,0°C pii vystaveni specifické mife absorpce celého téla 3,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani v systému
MRI 3,0 T (software Siemens MAGNETOM Trio SYNGO* MR A35 4VA35A, Erlangen, Némecko). ZvySovani miry SAR
a pozorovani ohfevu ukazuje, Ze pii SAR 2,0 W/kg lIze piedpokladat vyvolani lokalizovaného zvySeni teploty 0 méné nez
1,0°C.

ZAHRATIi ZPUSOBENE RADIOFREKVENCNIM POLEM (RF) VMRI 1,5 T

Pii neklinickém testovani s pouzitim celotélové civky vyvolaly pevné sedlové prstence SIM rozdilové zvySeni teploty
mensi nez nebo rovné 1,0°C pii vystaveni specifické mite absorpce celého téla 1,3 W/kg po dobu 15 minut skenovani

v systému MRI 1,5 T (software Siemens MAGNETOM Espree SYNGO* MR B19, Erlangen, Némecko). ZvySovani miry
SAR a pozorovani ohfevu ukazuje, Ze pii SAR 2,0 W/kg lze ptedpokladat vyvolani lokalizovaného zvy3eni teploty 0 méné
nez 2,0°C.

Upozornéni: Priibéh RF ohfevu se neméni proporciondlné k sile statického pole. Prostredky, které nevykazuji zjistitelny
ohiev pii urcité sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného ohievu pri jiné sile pole.

ARTEFAKTY MRI

Kvalita snimku MRI muize byt zhorSena v ptipadech, kdy je zkoumana oblast ve stejné nebo relativné podobné pozici jako
anuloplasticky prstenec, takze je nezbytné optimalizovat snimaci parametry MRI. Tvar predpokladaného artefaktu
piiblizné kopiruje konturu anuloplastického prstence a radialné se rozsifil az 0 0,9 cm od implantatu p#i 3,0 T
gradientovém echu a az 0 0,7 cm pii 1,5 T gradientovém echu, a to pti testech provadénych v souladu s ASTM F2119-07.

Informace obsaZené v tomto dokumentu jsou uréeny VYHRADNE K DISTRIBUCI mimo Spojené staty. V oblastech, kde platnou regulaci neni oznaceni CE, ov&ite regulacni poZadavky
pro prostiedek.
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Nésledujici produkty jsou oznaéeny jako bezpeéné pro MRI a jejich uzivani nepodléhéd podminkam podle ASTM F2503.

SIS BT FLEXIBILNI NASTAVITELNY SR PLEXIBIENE ,
ANULOPLASTICKY ANULOPLASTICKY ANULOPLASTICKA

ANULOPLASTICKY

™ PRSTENEC SJM TAILOR™ | PASKA SJM TAILOR™
PRSTENEC SIM™ seguIN PRSTENEC ATTUNE

SARP-xx AFR-xx TARP-xx TAB-xx

XX oznaduje rizné dostupné velikosti (napf. SARP-24).

UPOZORNENT: Tento produkt je uréen k pouZiti Iékatem nebo pod Iékatskym dohledem. Pied pouZitim si piectste Navod

k pouziti uvnitt baleni produktu (je-li k dispozici) nebo na adrese eifu.abbottvascular.com nebo medical.abbott/manuals, kde se
dozvite podrobngjsi informace o indikacich, kontraindikacich, upozornénich, bezpe¢nostnich opatienich a nezadoucich ptihodach.
Informace obsaZzené v tomto dokumentu jsou uréeny VYHRADNE K DISTRIBUCI mimo Spojené staty. V oblastech, kde
platnou regulaci neni oznageni CE, ovéite regula¢ni poZadavky pro prostredek.

Abbott Vascular International BVBA

Park Lane, Culliganlaan 2b, 1831 Diegem, Belgie, Tel: +322 714 14 11

www.cardiovascular.abbott

™ QOznacuje ochrannou zndmku skupiny spole¢nosti Abbott.
1 Oznacuje ochrannou zndmku tieti osoby, ktera je majetkem pfislusného

vlastnika. © 2019 Abbott. VVSechna prava vyhrazena.

31297-SJM-TRF-0816-0103(L)a | Schvéleno pouze pro oblast mimo USA. Abbott.
Informace obsaZené v tomto dokumentu jsou uréeny VYHRADNE K DISTRIBUCI mimo Spojené staty. V oblastech, kde platnou regulaci nenf oznageni CE, ovéite regulaéni poZadavky
pro prostredek.
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