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FR Un test non clinique effectué selon la norme ASTM F2052 a
démontré que le Filtre Veine Cave ALN est a « Compatibilité IRM
conditionnelle ». Un patient implanté avec ce filtre peut subir un
examen |IRM sans danger sous les conditions suivantes : Champs
magnétique statique de 3 Tesla ou moins / Gradient de champs
magnétique spatial de 720-Gauss/cm ou moins / SAR maximum de 3
W/kg pour 15 minutes d'examen. La qualité de I'image IRM peut étre
dégradée si le paint d'intérét est positionné a I'endroit exact du site
d'implantation du filtre ou proche de celui-ci. Il peut étre nécessaire,
dans ce cas, d'optimiser les parametres de la machine pour
améliorer I'image. Dans tous les cas, il est nécessaire de se référer a
la notice utilisateur de la machine IRM pour effectuer I'examen sur
un patient porteur du Filtre Veine Cave ALN.

EN A non-clinical test, conducted in accordance with the ASTM
F2052 standard, has demonstrated that the ALN Vena Cava Filter is
"MR-conditional". A patient implanted with this filter can safely
undergo MRI examination under the following conditions: Static
magnetic field of 3 Tesla or less / Spatial magnetic field gradient of
720-Gauss/cm or less / Maximum SAR of 3 W/kg for a 15-minute
examination. The quality of the MRI image may be impaired if the
point of interest is located at the exact or approximate filter
implantation site. In this case, it may be necessary to optimize the
machine parameters in order to improve the image. In all cases, see
the MRI machine's user manual when conducting an examination on
a patient implanted with an ALN Vena Cava Filter.

ES Pruebas no clinicas realizadas de conformidad con la norma ASTM
F2052 demostraron que el Filtro de Vena Cava ALN es "Condicionado por
resonancia magnética’. Un paciente implantado con este filtro puede
someterse a una RMN sin peligro bajo las siguientes condiciones:
Campos magnéticos estéticos de 3 Tesla 0 menos / Gradiente de campos
magnéticos espaciales de 720-Gauss/cm o menos / SAR maximo de 3
W/kg para 15 minutos de examen. La calidad de la imagen RMN puede
ser dafiada si el punto de interés esta posicionado en el lugar exacto del
area de implantacion del filtro o cerca de éste. Puede ser necesario, en
este caso, de optimizar los pardmetros del equipo para mejorar la
imagen. En todos los casos es necesario referirse a las instrucciones de
uso de la méquina para realizar el examen de RMN en un paciente titular
de un Filtro de Vena Cava ALN.



IT Un test non clinico effettuato secondo la norma ASTM F2052 ha
dimostrato che il Filtro per Vena Cava ALN & “A compatibilita
condizionata con risonanza magnetica”. Un paziente al quale e stato
impiantato questo filtro pud essere sottoposto a esame RM senza
pericolo alle seguenti condizioni: Campo magnetico statico di 3 Tesla o
inferior / Gradienti di campo magnetico spaziale di 720-Gauss/cm o
inferiore / SAR massimo di 3 W/kg per 15 minuti di esame. La qualita
dell'immagine RM puo essere deteriorata se il punto di interesse &
situato esattamente sul sito di impianto del filtro o vicino a
quest'ultimo. In tal caso pud essere necessario ottimizzare i parametri
della macchina per migliorare I'immagine. In ogni caso, & necessario
riferirsi alle istruzioni per I'utente della macchina RM per effettuare
I'esame su un paziente portatore di Filtro per Vena Cava ALN.

PT Um teste ndo clinico efetuado de acordo com a norma ASTM F2052
demonstrou que o Filtro de Veia Cava ALN é «Condicional para
ressonancia magnética». Um paciente com o filtro implantado pode
efetuar um exame de RM sem qualquer perigo nas seguintes condigdes:
Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla / Gradiente de
campo magnético espacial igual ou inferior a 720-Gauss/cm / Teste de
absor¢ao de energia méaximo de 3 W/kg por cada 15 minutos de exame.
A qualidade da imagem da RM pode ser afetada se o ponto de interesse
estiver posicionado no local exato da implantagdo do filtro ou muito
proximo deste. Nestes casos, pode ser necessério otimizar 0s
parametros da maquina para melhorar a imagem. De qualquer modo, é
necessario ver as instrugdes de utilizagdo da maquina de RM para a
realizacdo de um exame a um paciente portador de um Filtro de Veia
CavaALN.

DE Im Rahmen eines nicht klinischen Tests gemaR der Norm ASTM F2052
wurde nachgewiesen, dass der ALN Vena-Cava-Filter ,MR-tauglich” ist.
An einem Patienten, bei dem dieser Filter implantiert wurde, kann eine
MRT-Untersuchung ohne Risiken vorgenommen werden, sofern folgende
Bedingungen erfillt werden: Statisches Magnetfeld von maximal 3 Tesla
/ Réumliches Gradientenfeld von maximal 720 Gauss/cm / Maximale SAR
von 3 W/kg bei einer Untersuchung mit einer Dauer von 15 Minuten. Die
Qualitat der MR-Aufnahme kann beeintrachtigt werden, wenn sich der
Aufnahmebereich genau an oder nahe der Implantationsstelle des Filters
befindet. In diesem Fall kann es erforderlich sein, die Parameter der
Anlage zur Verbesserung der Aufnahmequalitat zu optimieren. In jedem
Fall ist zur Untersuchung eines Patienten, der Trager eines ALN Vena-
Cava-Filters ist, die Gebrauchsanleitung der MR-Anlage einzusehen.

RU HeknuHudeckue ucnbiTaHus, NpoBedeHHble cormacHo cTaHaapty ASTM
F2052, nokasanu, u4to Bena-Kasa @unbtp ALN ABnAetca  «ycnosHo
comecTMbIM ¢ MPT». TlaumeHT ¢ faHHbIM UMNAAHTAPOBAHHBIM (UNLTPOM
MoxXeT 6e3 pucka noaepratbcA uccnegoBaHmo MPT npu cobntoaeHumn
cneaytownx yenosuii: Ctatmyeckoe mMarHutHoe none 3 Tecna win MeHbLe /
MarHuTHoe none ¢ MakcumanbHbIM MPOCTPAHCTBEHHBIM rpaaneHTom 720
laycc/cm wnu meHblie / MakcumanbHblii ypoBeHb SAR 3 Br/kr npu
1CCNeaoBanuy  MpoAoMXUTENbHOCTBIO 15 MUHYT. KavecTBO nosy4eHHOro
n3o6paxenua MPT moxeT 6bITb HapyLIeHo, ecnu MHTepecyemas 30Ha
pacnonoxeHa B TOYHOM AU BAM3KOM K y4acTky UMMnaHTaumn dunbtpa
mecTe. B Takom cnyyae HeobxoAumo onTUMM3MPOBATL NapameTpbl MaLLUHbI
AnA - ynydlwenuA  u3obpaxenuA. [lpy  wuccnefoBaHuM — nmaumeHTa ¢
MMNNaHTUpoBaHHbIM  BeHa-KaBa @unbtpom  ALN, Heobxoanmo Bceraa
cobntofaTh MpeaocTepexeHns, AaHHble B PYKOBOACTBE N0 3KCMyaTaumm
nponsBoauTenem obopyaosatnsa MPT.

CS Neklinicky test provedeny dle normy ASTM F2052 prokézal, 7e
kavalni filtr ALN je ,MR-podminény”. Pacient, kterému byl zaveden
tento filtr, mliZe bez rizika podstoupit vySetfeni magnetickou rezonancf
za téchto podminek: statické magnetické pole o sfle 3 T nebo méné /
prostorovy gradient magnetického pole 720 Gauss/cm nebo méné /
hodnota SAR maximéalné 3 W/kg na 15minutové vySetfeni. Kvalita
snimk{ pofizenych MRI mliZe byt zhorSena, pokud se zajmové oblast
vySetfeni nachdzi pfimo v misté nebo v blizkosti implantovaného
kavélniho filtru. V takovém pfipadé mlZe byt nutné optimalizovat
parametry pfistroje pro lepSi zobrazeni. Pfi provadéni vySetfeni u
pacienta se zavedenym kavalnim filtrem ALN je vidy nutné nahliZet
do uZivatelské pfirucky k pristroji MRI.

SK Neklinicky test vykonany podla normy ASTM F2052 preukézal, Ze
filter dutej Zily ALN je ,podmienetne vhodny na MRI vySetrenie”.
Pacient s implantovanym filtrom tohto typu méZe podstipit MRI
vySetrenie bez problémov za nasledujicich podmienok: statické
magnetické pole so silou 3 Tesla alebo niZSie / priestorovy gradient
magnetického pola 720 Gaussov/cm alebo nizsi / SAR maximélne 3
W/kg pri 15 mindtovom vySetreni. Kvalita MRI obrazov sa moze
zhorsit, ak sa miesto zaujmu nachadza presne na mieste implantacie
filtra alebo v jeho blizkosti. V danom pripade je mozZné optimalizovat
parametre stroja za Gcelom zlepSenia obrazu. V kaZdom pripade je
potrebné postupovat podla prirucky pouZivatela stroja na MRI pri
vykondvani vySetrenia u pacientov, ktori maju filter dutej Zily ALN.

EL Mia pn Ak dokin, Tou die€ixBn ovpdwva pe to mpoturto ASTM
F2052, katedette ot 1o ¢iktpo ALN koilnc ¢AéBac eival «aoparéc oe
neptpdMov MR umé o6pouc». ‘Evac aocBevric mou éyel umopAnBel oe
epdUteuon autou Tou Gidtpou pmopet va urtoBAnBet pe aodalela oe etétaon
MRI uré tic €ffc mpolmoBEoelg: 2tatikd payvntikd medio 3 Tesla
ukpotepo / Mayvnuiké medio ywpikne Oapabuione 720-Gauss/cm n
xapnAdtepne / Méylotoc SAR 3 W/kg yia e€¢taon 15 Aemtwv. H mowdtnta
me ewovac MRI pmopel va emnpeaotel edv n meployr evdladépovioc
PBpioketal akplpwe otnv da mepLoyr 1 OXeTIKA Kovtd otn BEon epduteuong
tou ¢iAtpou. 2e auty TV Tepimwon, evOExetal va amaltetat n
BeAtiotomoinon Twv Tapapétpwy ToU pnxaviparog yia I PeAtiwon g
elkovac. 2e kaBe mepimwon, avarpéfre oto eyyelpidlo xprong Tou
unxavipatoc MRI 6tav exteheite pla eétaon oe aoBevr) otov omoio éxel
mipaypatorotnBel epduteuan evac didtpou ALN koiAng dAEBaC.

SL V predkliniéni preiskavi, izvedeni skladno s standardom ASTM
F2052, so pokazali, da se lahko filter za votlo veno ALN uporablja
pri MR-slikanju pri dolo¢enih pogojih. Pri bolniku z vsajenim filtrom
se lahko preiskava z MR-slikanjem varno opravi pri naslednjih
pogojih: statitno magnetno polje 3 tesle ali manjSe / prostorski
gradient magnetnega polja 720 gaussov/cm ali manjSi / najvetja
vrednost SAR 3 W/kg pri 15-minutni preiskavi. Kakovost MR-
slikanja je lahko poslabSana, Ce je totka zanimanja na mestu
vsaditve filtra ali v njegovi bliZini. V tem primeru bo za izbolj$anje
kakovosti slike morda treba optimizirati parametre aparata. V vseh
primerih izvajanja preiskave pri bolniku z vsajenim filtrom za votlo
veno ALN si oglejte uporabniski prirocnik za uporabo aparata za
MR-slikanje.



