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QID®

INFORMACNI MATERIAL PRO RADIOLOGY A TECHNICKY PERSONAL MR

Pacienti s implantaty Motiva® vybavenymi technologii Qid® mohou byt bezpeéné vysetfeni pomoci
magnetické rezonance (MRI) o sile 1,5 a 3 Tesla (T)1, a to za nasledujicich podminek:

Pouze statické magnetické pole o sile 1,5 Tesla a 3 Tesla.

Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 gauss/cm (40 T/m)(extrapolovano).
Maximalni celotélova primérna mira specifické absorpce (SAR) hlasena systémem MR je
2 W/kg pfi 15minutovém snimani (tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.

Qid®je koncipovan jako implantabilni prostiedek kompatibilni se véemi zobrazovacimi modalitami.
Sklada se z pasivniho radiofrekvenéniho identifikacniho (RFID) mikrotranspordéru, ktery je do
implantatu vpraven v ramci jeho vyroby. Nachazi se v blizkosti fixacni oblasti implantatu a je
upevnén pomoci zesitovaného, vysoce viskoelastického silikonového gelu.

Vyhody systému Qid®jsou jednoznacné patrné: Spocivaji v tom, Ze chirurg rychle ziska 15ciferné
elektronické sériové Cislo (ESN), které je navazano na udaje o implantatu, jako je datum vyroby,
velikost a objem. Béhem Casu tak Ize neinvazivni metodou zajistit 100% presné ovérovani udaju.

FDA uvadi tento typ technologie jako mozZnou metodu pfimého "oznaceni" implantatu pomoci
jedine¢né identifikace zafizeni (UDI) upevnénim permanentni znacky ke zdravotnickému
prostfedku?. Tato metoda pfinasi klid mysli diky plné sledovatelnosti spojené s rychlou

a bezchybnou identifikaci implantatu.

Establishment Labs® provedla rizné testy v souladu s mezinarodnimi metodikami, pficemz spliiuje
nejprisnéjSi standardy a predpisy organizace ASTM International (dfive znamé jako American
Society for Testing and Materials).



Mikrotranspondér obsahuje niZze uvedené soucasti:

- RFID mikrotranspondér s paméti umoznujici nacitani udaja

- Kovova mikroanténa pfrijimajici signal ¢tecky a vysilajici specifické informace
- Feritové jadro pro prodlouzeni vzdalenosti pfenosu dat

- Hermeticka biokompatibilni sklenéna kapsle

Tato inovativni technologie byla prokazana jako bezpeéna a ucinna, Ize ji zvnéjSku aktivovat
¢teckou (pasivni RFID). Protoze nevyzaduje baterii, ma neomezenou zivotnost.

Bezpecnost a vykon implantatti Motiva Implants®
s technologii Qid®dle specifickych testu

Implantaty Motiva® nepredstavuji v prostifedi magnetické rezonance az

Interakce_ . do 3 Tesla zadné dodatec¢né riziko nebo nebezpeli pro pacienta
S magnetlckym z hlediska transla¢niho pusobeni nebo migrace, a to podle akceptacnich
polem kritériit ASTM pro uhel vychyleni.
Nejriznéjsi studie prokazaly, ze vySetfeni MRI |ze bezpecné provést
u pacientll s kovovymi predméty, které jsou "slab&" feromagnetické
a jsou magnetickym polem pfitahovany pouze minimalné (napf. pasivni
RFID zafizeni), a to natolik, Ze magnetické interakce nejsou dostatec¢né
silné k tomu, aby vyvolaly jejich pohyb nebo uvolnéni in situ3, aze
zustavaji plné funkéni i po vystaveni elektromagnetickému prostredi“.
Zahfrivani Na RFID-M byly provedeny testy zahfivani souvisejiciho s MRI. Za
. . experimentalnich podminek se ocekava maximalni narust teploty
v souvislosti 01,5°C po 15 minutach nepfetrzitého skenovani pfi 1,5 Tesla
s MRI (pfekracujici dobu bézné pulzni sekvence)s.
Artefakty Feromagnetické  materidly maji  silnou pozitivni  magnetickou
. . susceptibilitu, ktera vytvari artefakty v nékterych obrazech magnetické
magneticke rezonance.
susceptibility

PFi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplsobeny systémem
Qid® rozsifuje pfriblizné 15 mm od jeho umisténi v implantatu pfi
zobrazovani pomoci pulzni sekvence gradientniho echa (GRE)
a systému magnetické rezonance o sile 3 Tesla®.

PFi vySetfeni MRI je mala oblast za implantatem zastinéna (viz obrazky
¢.1a?2).
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Obrazek 1. MRI — T1 vaZeny snimek pravého prsu zobrazujici artefakt zplisobeny mikrotranspondérem.

Obrazek 2. MRI levého prsu zobrazujici artefakt souvisejici s mikrotransponderem pfiblizné ve 25 % snimk( (12/48).
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Rizeni MRI protokolti
a artefaktu v souvislosti s mikrotranspondéry

Establishment Labs® doporucuje pro vysSetreni integrity implantatu a okolni prsni tkané pouzivat standardni protokoly
magnetické rezonance, ato i pfes vyskyt obrazovych artefaktll zpusobenych rozdily v magnetické susceptibilité mezi
latkami. | kdyz je nelze zcela eliminovat, Ize je minimalizovat strategickym vybérem pulzni sekvence (pokud je to mozné)
a specifickych parametr sekvences.

Ke snizeni zavaznosti artefaktll zplisobenych magnetickou susceptibilitou kovli se bézné pouziva nékolik technik, véetné
jednoduchych uprav, jako je zvySeni Sitky pasma frekvenéniho kédovani (BW)'.

- Strategické zvoleni pulzni sekvence (viz obrazek 3)
- Redukce tloustky fezu na 1 nebo 2 mm
- Zkraceni ¢asu echa (ET)
Strategie pro - Zvy$eni §itky pasma prijimace (rozsah frekvenci snimanych na pixel)

redukci artefaktu - Pouziti pokrocilého softwaru pro redukci artefaktu, je-li k dispozici
pi"| vyéeti‘eni MR: (v zavislosti na vyrobci MRI)
- Pokud je to mozné, pouzit sekvence s inverznim navratem (short tau
inversion recovery, neboli STIR) pro potlaceni tuku

- Ziskani GRE nebo rychlého GRE pro MRI vySetfeni s kontrastni latkou
gadolinium pfi screeningu karcinomu prsu

Obrazek 3: Srovnani sekvenci axialniho "pouze silikonového" T2-vazeného zobrazeni a T2 SPIR (spektralni presaturace
s inverznim navratem) znazorriujici artefakt zptsobeny mikrotranspondérem.
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Ondřej Tobišek
Přeškrtnutí


Technické artefakty jsou Castym jevem a byly popsany také u jinych prostfedk, jako jsou chirurgické a bioptické svorky
prsni tkanés-1o. Je nezbytné, aby snimky, bez ohledu na pouzitou metodologii, byly vyhodnoceny kvalifikovanym
radiologem s expertni odbornosti v oblasti mamarni diagnostiky.

Radiologim je navic k dispozici nékolik zobrazovacich modalit, které doplfuji a umoznuji uspokojivé vysetfeni oblasti prsu,
¢imz zajistuji vhodné vyuziti dostupnych zdrojus1, jak je uvedeno v tabulce 1.

RUPTURA PRSNIHO SCREENING SLEDOVANI

IMPLANTATU KARCINOMU PRSU KARCINOMU PRSU

Obvykle vhodna pfi podezfeni  Obvykle vhodna pro Zeny Obvykle vhodna pfi sledovani
MAMOGRAFIE na komplikace v souvislosti s prumérnym rizikem k vylou€eni lokalni recidivy

s implantaty u Zen

> 30 let

Obvykle vhodny pfi podezfeni  Muze byt vhodny u Zen Obvykle vhodny pfi
ULTRAZVUK na komplikace s prumérnym rizikem sledovani k vylouceni

v souvislosti s implantaty lokalni recidivy

Obvykle vhodné pfi podezieni  Obvykle neni vhodné u zen Obvykle vhodné pfi
MRI na komplikace v souvislosti s prumérnym rizikem sledovani k vylouceni

s implantaty lokalni recidivy

Tabulka 1. Kritéria vhodnosti riznych zobrazovacich modalit podle klinické oblasti dle Americké radiologické spolecnosti (ACR)'4.

Detekce ruptury prsnich implantatu:
Studie integrity implantatu

MRI je vSeobecné uznavana jako standardni zobrazovaci metoda pro jednozna¢né vyhodnoceni integrity implantatu, a to
s citlivosti a specificitou v rozmezi 64 % az 89 % presnosti jak u asymptomatickych, tak symptomatickych pacient
s podezrenim na rupturu?15,

Pristroje o sile 1,5 a 3 Tesla jsou béZné pouzivany ke klinickému vySetfeni pacientek s prsnimi implantaty.

V roce 2006 FDA doporucila, aby Zeny se silikonovymi gelovymi prsnimi implantaty podstoupily screeningové vySetfeni
MR k detekci tichych ruptur tfi roky po implantaci a poté kazdé dva rokye.

Prehledova studie vSak odhalila metodologické nedostatky v predchozich studiich, které vedly k nadhodnoceni pfinosu
této zobrazovaci metodyz. Proto by mélo byt k interpretaci doporu¢eni FDA pfistupovano s opatrnostiss, s pfihlédnutim
k dalSim optimalnim a ekonomicky vyhodnéjSim strategiim™®.

Podle nejnovéjSich publikovanych kritérii vhodnosti ACR pro hodnoceni prsnich implantatd neni vySetfeni prsou pomoci
MRI obvykle povazovano za vhodné pro hodnoceni silikonovych prsnich implantatd u asymptomatickych pacienteki2.

Validni techniku prvni volby pro hodnoceni integrity implantatu pfedstavuje ultrazvukové vySetfeni prsou. Je neinvazivni,
relativné levné, snadno dostupné a pacientkami dobfe pfijimané.

Mikrotranspondér je diky své dobré echogenité sonograficky viditelny v hmoté implantatu. Kromé toho, Ze Qid® bude
patrny uvnitf implantatu, nebude zadnym zpusobem ovliviiovat priibéh takovéhoto vysetreni, jeho vysledky ani naslednou
diagnoézu (viz Obrazek 4.)
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Obrazek 4. Ultrazvukoveé vySetieni prsou zobrazujici RFID v pravém i levém implantatu.

Screening karcinomu prsu

Z historického hlediska byla mamografie doporu¢ovanou zobrazovaci
metodou pro screening bézné Zenské populace. Pét hlavnich Iékafskych
organizaci ve Spojenych statech formulovalo aktualné platny souhrn
doporuceni pro screening, které jsou zaloZzeny pFevazné na indikacich
mamografie®.

Diagnosticka magneticka rezonance prsu se obvykle nedoporucuje pred
klinickym vySetfenim, provadi se vyhodnocuje konvenéni zobrazeni prsu.
Screeningova MRI by méla byt pouzivana jako doplnék, nikoli jako
alternativa ke screeningové mamografii a/nebo tomosyntéze u klinicky

Obrézek 5. Digitalni indikovanych pacientd™ .

mamograficka tomosyntéza

pacientky s implantaty Motiva Feromagnetické jadro mikrotranspondéru vytvafi artefakt, ktery ovlivni malou
Implants® a technologii Qid® gast hrudni stény na MRI snimcich. Jako dopliikovou metodu k lepsi

vizualizaci této oblasti se doporucuje pouzit ultrazvukové vySetieni?'.

Hodnoceni dopadu rizik u vysoce rizikové populace prokazalo, Ze v pfipadé
pfitomnosti artefaktu ma dualni zobrazovani (MRI a ultrazvuk) nizSi riziko
prehlédnuti diagndzy rakoviny ve srovnani se samotnym MRI bez artefaktu?'.
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Sledovani karcinomu prsu
a vysetreni hrudni stény

Pro radiologické sledovani po rekonstrukci prsu neexistuji jednoznaéna pravidla2>24.

Mamografické vySetfeni je doporuceno pro sledovani po primarni Ié¢bé karcinomu prsu?%:2526 k vySetfeni zbytkové prsni
tkané po zachovné operaci prsu a kontralateralniho prsu. Nicméné neni obecné doporu¢ovano pro sledovani
rekonstruovaného prsu po mastektomii?*27.

U pacientek s karcinomem prsu existuje riziko recidivy po mnoho let od prvotniho onemocnéni v podkozni tkani, laloku
nebo hrudni sténé; pfipadné regionalné v lymfatickych uzlinach?.

Lokoregionalni recidivy (LRR) se vyskytuji v mife 8-12 % (béhem 10 let) po konzervativnim chirurgickém zakroku nebo
mastektomii a adjuvantni radioterapii?.

Dulezitou roli v pooperacnim sledovani hraje klinické vySetfeni. Nicméné u pacientl, ktefi podstoupili rekonstrukci pomoci
laloku nebo implantatu, mize byt doporu¢eno radiologické sledovani k vySetfeni pfipadné zbytkové prsni tkané za
rekonstruovanou oblasti, zejména u vysoce rizikovych pacientek?.

Soucasné rekonstrukéni techniky vyuzZivaji lokalni laloky nebo proteticky material k pfekryti dolniho pdlu implantatu,
pfipadné umistuji implantat do prepektoralni roviny s pfidanymi tukovymi Stépy. Timto se mastektomicka rovina
a potencialni misto lokalni recidivy ocitnou za implantatem?°, coz je €ini klinickym vySetfenim nedetekovatelné. Proto je po
rekonstrukci implantatu ¢asto vyuzivano radiologické sledovani. Doporu¢ovanymi zplsoby radiologického vysSetreni jsou
v soucasnosti ultrazvuk a MRI?®.

RFID mikrotransponder vytvari artefakt viditelny na MRI zobrazeni a zakryje malou oblast hrudni stény za prsnim
implantatem, kterou Ize zobrazit pomoci ultrazvuku. Proto je u pacientek po rekonstrukci s implantaty Motiva Implants®
s technologii Qid® doporu¢enym radiologickym protokolem pro sledovani dualni zobrazovani (s pouzitim protokolu MRI
pro redukci artefakt a ultrazvuku)

Hmotnost: 0,06 gram(
Délka 9 mm
Primér: 2,1 mm

QIDe® ) Frekvence 134,2 + 4 KHz; Cteci vzdalenost: >10 cm
TECHNICKA

SPECIFIKACE RFID Tolerance provozni teploty: -20 °C az +70 °C

Ovéfena bezpecnost a funk&nost pfi vystaveni
zobrazovacim systémum MR o sile 1,5 a 3,0 Tesla.

PODMINENE KOMPATIBILNi

Bezpecnost vyrobku klasifikovanych jako podminéné kompatibilni s MR byla
prokazana v specifickém prostfedi MR za stanovenych podminek pouziti.
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