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A Magneses Rezonancias képalkotasral
(MRI) vonatkozé informa

MR-kornyezetben Feltételesen
‘ﬁ Biztonsagos

ADale gyartmanyu, 650-es termékszamu, nagy méret(,
hajlékony kartarté tamla MR-kornyzetetben feltételesen
biztonsagosnak bizonyult.

A Dale 650-es kartart6 témléra vonatkozé MR-tesztelési
eredmények vonatkoznak a kartarté tamla kisebb,
ugyanazon anyagokbdl késziilt valtozataira (651., 652.
és 653. termékszamok alatt) is.

A nem klinikai kornyezetben lefolytatott tesztelés a
Dale gyartmanyu, 650-es termékszamu, nagy méretd,
hajlékony kartarté tamlat MR-kérnyezetben feltételesen
biztonsédgosnak mutatta ki. Az ezen eszkdzt viseld beteget
az eszkoz felhelyezése utan kézvetlendil biztonsagosan ala
lehet vetni magneses rezonanciés vizsgalatnak az alabbi
korulmények kozott:

Statikus Magneses Tér
* 3 Tesla vagy ennél kisebb erésségi statikus
méagneses tér

* Maximum 720 Gauss/cm vagy ennél kisebb
térgradiensti magneses tér

Az MRI miatt Fellépé Heviilés

Nem klinikai tesztelés soran a Dale gyartmanyu, 650-
es termékszamu, nagy méretd, hajlékony kartart6
tdmla az alabbi hémérsékletemelkedést mutatta 15
percen &t tarté magneses rezonancias szkennelés alatt
(pulzusszekvenvcidnként) 3 Tesla erésséqi (3 Tesla/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI [USA]) MR-rendszeren:

L bb hémérsékletvdltozdsi érték: +2,6 °C

fgy a Dale gyartmanyu, 650-es termékszamu, nagy
méret(i, hajlékony kartarté tamlaval végzett magneses
rezonancidval kapcsolatos hevitési kisérletek 3 Tesla
térer6sség-érték mellett, adé-vevd radidfrekvencias
testtekercs MR-rendszerrel valé alkalmazasakor, ahol a
teljes testre atlagolt specifikus abszorpciés ardny mért
értéke 2,9 W/kg volt (azaz a teljes testre dtlagolt mért
kalorimetrids érték 2,7 W/kg volt) azt jelezték, hogy az
ezen meghatarozott kértilmények kozétt fellépé heviilés
legnagyobb értéke +2,6 °C vagy ennél kisebb érték volt.

M(termékekre Vonatkozé Informacié
Az MR-kép mindségét ronthatja az, ha a vizsgalt terilet
helye ugyanaz, mint ahol a Dale gyartmanyu, 650-es
termékszamu, nagy méretd, hajllkony kartarté tamla foglal
helyet, illetve ha annak helyéhez meglehetdsen kézel van.
Igy amégneses rezonanciés képalkotés paramétereinek
optimalizaciéjara lehet szilkség az ezen eszkoz jelenlétének
kompenzélasara. Amitermékek maximalis mérete (ahogy
azok a gradiensvisszhang-pulzusszekvencian lathatok)
korulbeltl 20 mm-re terjed ki a Dale gyartmanyu, 650-es
termékszamu, nagy méretdi, hajlékony kartarté tamla
méretéhez és alakjahoz képest.
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