Cochlear™ Baha®
MRI safety information

The sound processor and SP Magnet must be
removed before entering a room where an
MRI scanner is located.

Non-clinical testing has demonstrated that the
BIM400 Implant Magnet, in combination with a BI300
Implant, is MR Conditional. It can be scanned safely
under the following conditions. Scanning under other
conditions may result in severe patient injury or device
malfunction

+ static magnetic field of 1.5 Tesla only

+ maximum spatial gradient field of 26600 Gauss/cm
(266 T/m)

+ maximum switched gradient slew rate per axis of
200 mT/m/ms

+ maximum switched gradient amplitude per axis of
45 mT/m

+ maximum MR System reported whole body averaged
specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (Normal
Operating Mode)

Additional instructions essential to safe use in
the MR environment:

Under the scan conditions defined above, the BIM400
Implant Magnet is expected to produce a maximum
temperature rise of 2.1 ° C after 15 minutes of
continuous scanning.

In non-clinical testing, the BIM400 Implant Magnet
produced a temperature rise of less than 2.1 ° C
(extrapolated) at a maximum whole body averaged
specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (extrapolated)
assessed by calorimetry for 15 minutes of MR scanning
ina 1.5 Tesla Intera, Philips Medical Systems (Software:
12.6.1.3,2010-12-02) MR Scanner.

In non-clinical gradient-induced heating testing, the
BIM400 Implant Magnet produced a temperature rise
(extrapolated) of less than 4.5 ° C at a time rate of change
of the theoretical maximum worst-case gradient magnetic
field dB/dt (extrapolated) of 200 T/s during 30 min. of
continuous exposure in a test laboratory system (Pulsed
Magnetic Field Generator) equivalent with a gradient
system of a 1.5 Tesla MR system.

In non-clinical testing with the implant magnet in

place, the image artefact caused by the device extends
approximately 11.5 cm (4.5 in.) from the BIM400 Implant
Magnet when imaged with a gradient echo pulse
sequence and a 1.5 Tesla MRI system.

Cochlear™ Baha®
WHdopmauums 3a 6esonacHocT npu AMP

3eykogusim npoyecop u MazHuUMsm My
mpsb6ea da ce ceansm npeou 8aU3aHe 8
nomeuwjeHue c anapamypa 3a SAMP.

VI3BBHKNVHWUYHM M3NUTaHVSA MOKa3BaT, Ye MarHUTbT
3a umnnadT BIM400 B koMbBMHaLma ¢ uMnnaHT BI300
e MP-6e3onaceH npu onpejeneHn ycnoeus. Moxe aa
6b/e CkaHMpaH 6e30MacHo NPV CesHUTe YCN0BUS.
CkaHvpaHeTo Npw Apyru yCNOBYS MOXe Aa AoBeje
/10 CEPU1O3HO TPaBMUPaHe Ha NauyeHTa uav 4o
HenpaBuAHO GYHKUMOHVPaHe Ha 13aenveTo

+ CTaTMy4HO MarHuTHO none camo 1,5 Tesla

+ MakcMmManeH NpoCTPaHCTBEH FPaAVieHT Ha
MarHuTHOTO none 26600 Gauss/cm (266 T/m)

+ MakcMManHo OTKJIOHEeHWe Ha BKIYeHUs rpagneHT
no oc 200 mT/m/ms

+ MakcumManHa aMnanTyAa Ha BKAOYEHUS FpagneHT
no oc 45 mT/m

+ OTyeTteHa oT MP-cucTemaTa MakcumainHa cpeaHa
3a LIN0TO TANO CreumdmryHa NorbaHaTa MOLWHOCT
(SAR) 2,0 W/kg (HopManeH paboTeH pexvim)

AONBAHNTENHN UHCTPYKL MW, BaXKHU 32
6e3onacHaTa ynotpe6a B MP cpepa:

Mpu AedrHMPaHNTe NO-rope YCN0BUSA Ha CKaHUpaHe
Ce 04akBa MarHUTbT Ha UMNNaHT BIM400 ga nosuwmn
Temneparypata 1 ¢ MakcumMym 2,1°C cneg 15 MuHy M
HernpekbCHaToO CkaHupaHe.

MpU U3BBHKAVHVYHY U3MUTAHUA MArHWUT BT

3a umnnarT BIM400 nokasa nosuwasaHe Ha
TemnepatypaTta ¢ No-manko ot 2,1°C (ekcTpanonauns)
npu MakcrmanHa cpejiHa 3a UsnoTo Tano
cneunduryHa NorbAHaTa MOLLHOCT (SAR) oT 2,1 W/kg
(ekcTpanonauws), yCTaHOBEHa Ypes KanopumeTpus
32 15-MuHYTHO MP-ckaHvpaHe B MP-ckeHep 1.5 Tesla
Intera, Philips Medical Systems (codTyep: 12.6.1.3,
02.12.2010 1),

ﬂpM N3BBHKANHNYHU N3NNTaHNA C TpagneHTHO
MHAYLMPAHO 3arpaBaHe MarH1TbT 3a UMNAaHT
BIM400 nokasa nosuuaBaHe Ha TemnepaTtypata
(excTpanonauus) c no-manko ot 4,5°C npu

CKOPOCT Ha NPOMSAHA Ha TEOPETUYHO Hali-N0WKns
CAyyali Ha rpaameHT Ha MarHUTHOTO none dB/dt
(excTpanonauus) ot 200 T/s no Bpeme Ha 30 MUHYTHO
HernpekbCHaTo MoAnaraHe B TecToBa nabopaTopHa
cvcTema (reHepaTop Ha VMMYNCHO MarHUTHO Mone),
€KBMBAaNeHT Ha rpajvieHTHa cuctema Ha MP cuctema
1.5Tesla

[1PU M3BBHKNVHYHY V3NMATaHKSA, KOraTo MarHUTLT
Ha UMMNAaHTa e Ha MACTOTO CH, apTS¢)aKTbT Ha
1306paxXeHNeTo OT U3AENVETO Ce NPOCTVPa Ha OKONO
11,5 cm (4.5in.) OT MarH1Ta Ha nMnnanTa BIM400,
KOraTo Ce 3acHema C rpadneHTHa exo UMNyNcHa
nocnenoBatenHocT v MP cuctema 1.5 Tesla.

Cochlear™ Baha®

Informace o bezpecnosti

pfi vySetfeni MRI

Pred vstupem do mistnosti, kde se nachdzi
skener MRI, je nutno sejmout zvukovy
procesor a magnet ZP.

Mimoklinické testovani prokazalo, ze s magnetem
implantatu BIM400, v kombinaci s implantatem
BI300, Ize podminéné absolvovat vysetieni MRI.

Lze jej bezpecné skenovat za nasledujicich podminek.
Vysetfovani za jinych podminek mdze zpUsobit vazné
poranéni pacienta nebo poruchu zafizent.

+ statické magnetické pole o sile pouze 1,5 tesla

« pole s prostorovym gradientem nejvyse
26600 gauss/cm (266 T/m)

+ maximalni rychlost prebéhu s prepinanym
gradientem na osu 200 mT/m/ms

+ maximalni amplituda s pfepinanym gradientem na
osu 45 mT/m

+ maximalni prdmérna specifickd mira absorpce (SAR)
celého téla vykazovana systémem MR ve vysi 2,0 W/
kg (normalni provozni rezim)

Dal3i nezbytné nutné pokyny pro bezpecné
pouZivani v prostiedi MR:

Predpoklada se, Ze za vySe definovanych podminek
skenovani zplsobi magnet implantatu BIM400 zvysenf
teploty nejvyse 0 2,1 °C po 15 minutach nepretrziténo
skenovani

PFi mimoklinickém testovéani zplsobil magnet
implantatu BIM400 zvyseniteploty o méné nez 2,1 °C
(extrapolovano) pfi maximalni prdmeérné specifické
mife absorpce (SAR) celého téla ve vysi 2,0 W/kg
(extrapolovano), hodnoceno kalorimetrii po dobu 15
minut MR skenovaniv MR skeneru 1,5 tesla, Intera,
Philips Medical Systems (software: 12.6.1.3, 2010-12-
02)

PFi mimoklinickém testovani zahfivani zplsobeného
gradientem zpUsobil magnet implantatu BIM400
zvyseni teploty (extrapolované) o méné nez 4,5 °C
pritempu zmény teoretického maximalniho
nejhoréiho magnetického pole s gradientem dB/

dt (extrapolovano) ve vysi 200 T/s béhem 30 minut
nepretrzité expozice v testovacim laboratornim
systému (generdtor pulzniho magnetického pole),
ktery je ekvivalentni gradientnimu systému MR
systému 1,5 tesla.

Pri mimoklinickém testovani s magnetem implantatu

na misté sahd artefakt obrazu zplsobeny zafizenim do
vzdalenosti priblizné 11,5 cm od magnetu implantatu
BIM400 pfi snimkovani sekvenci odrazenych impulz(
gradientu a MRI systémem 1,5 tesla

Cochlear™ Baha®
Sikkerhedsoplysninger om MR

Lydprocessoren og lydprocessormagneten
skal fjernes, inden patienten treeder ind i et
lokale, hvor der er en MR-scanner.

Ikke-kliniske undersggelser har vist, at BIM400-
implantatmagneten i kombination med et BI300-
implantat er MR-betinget. Der kan kun scannes sikkert
under falgende betingelser. Hvis scanning foretages
under andre betingelser, kan det medfere alvorlig
skade pa patienten eller fejlfunktion af enheden

- Statisk magnetfelt pa hgjst 1,5 tesla

+ Maks. spatialt gradientfelt pa 26.600 gauss/cm
(266 T/m)

+ Maks. switched gradientzendringshastighed pr. akse
pa 200 mT/m/ms

+ Maks. switched gradientamplitude pr. akse pa
45 mT/m

+ Maks. gennemsnitlig helkrops-SAR rapporteret for
MR-system pa 2,0 W/kg (normal driftsform)

Yderligere instruktioner, som er afgerende for at
opna sikker brug i et MR-milje:

Under de scanningsbetingelser, der er defineret
ovenfor, forventes BIM400-implantatmagneten at
generere en maksimal temperaturstigning pa 2,1 °C
efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Ved ikke-kliniske tests genererede BIM400-
implantatmagneten en temperaturstigning

pa mindre end 2,1 °C (ekstrapoleret) ved en

maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR pa 2,0 W/kg
(ekstrapoleret) som vurderet ved kalorimetri under en
MR-scanning af 15 minutters varighed i en MR-scanner
pa 1,5 Tesla af meerket Intera fra Philips Medical
Systems (Software: 12.6.1.3, 2010-12-02),

Ved ikke-kliniske gradientinducerede varmetests
genererede BIM400-implantatmagneten en
temperaturstigning (ekstrapoleret) pa mindre end
4,5 °C ved tidshastighedsgraden for det teoretisk
maksimale worst-case gradientmagnetfelt dB/dt
(ekstrapoleret) pa 200 T/s ved 30 min. kontinuerlig
eksponering pa et testlaboratoriesystem (pulserende
magnetfeltgenerator) svarende til et gradientsystem
for et MR-system pa 1,5 Tesla

Ved ikke-kliniske tests med implantatmagneten pa
plads raekker den billedartefakt, enheden forarsager,
ca. 11,5 cm fra BIM400-implantatmagneten, nar
billedet tages med en gradient-ekkoimpulssekvens og
et MR-system pa 1,5 Tesla

Cochlear™ Baha®
MRT-Sicherheitsinformationen

Der Soundprozessor und der SP-Magnet
mlssen vor Betreten eines Raumes, in
dem sich ein Magnetresonanztomograph
befindet, abgenommen werden.

In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen,
dass der BIM400 Implantatmagnet in Kombination
mit einem BI300 Implantat bedingt MR-sicher ist
Unter folgenden Bedingungen kann eine sichere
Untersuchung durchgefthrt werden. Werden
diese nicht eingehalten, kann dies zu schweren
Verletzungen beim Patienten oder zu Schaden am
System fuhren.

+ Statische Feldstarke des Magnetfelds von 1,5 Tesla

+ Raumliches Gradientenfeld maximal 26600 GauR/
cm (266 T/m)

+ Maximale Anstiegsgeschwindigkeit (slew rate)
des geschalteten Gradientenfelds pro Achse
200 mT/m/ms

+ Maximale Amplitude des geschalteten
Gradientenfelds pro Achse 45 mT/m

- Maximale spezifische Energieabsorptionsrate
(SAR) des Magnetresonanzsystems, gemittelt
Uber den ganzen Korper, von 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus)

Weitere Anleitungen, die fiir ein sicheres
Vorgehen im Magnetresonanzumfeld

wichtig sind:

Unter den oben definierten Untersuchungsbedingungen
wird die Temperatur des BIM400 Implantatmagneten bei
15-minutiger durchgehender Messung voraussichtlich
maximal um 2,1 °C ansteigen

In nichtklinischen Tests betrug der Temperaturanstieg
durch den BIM400 Implantatmagneten weniger als

2,1 °C (extrapoliert) bei einer maximalen spezifischen
Energieabsorptionsrate (SAR), gemittelt Uber den
ganzen Korper, von 2,0 W/kg (extrapoliert). Dieser Wert
wurde mit einer 15-minutigen Kalorimetriemessung in
einem 1,5-Tesla-Magnetresonanztomographen Intera,
Philips Medical Systems (Software: 12.6.1.3, 2. 12. 2010),
ermittelt

In nichtklinischen, gradienteninduzierten
Erwarmungstests lag der Temperaturanstieg
(extrapoliert) durch den BIM400 Implantatmagneten
unter 4,5 °C. Dies wurde bei einer zeitlichen
Anderungsrate im theoretisch ungunstigsten Fall bei
einem Magnetfeldgradienten dB/dt (extrapoliert) von
200 T/s bei 30-minutiger kontinuierlicher Einwirkung
im Priflaborsystem (gepulster Magnetfeld-Generator),
das einem 1,5-Tesla-Magnetresonanztomographen
entspricht, gemessen.

In nichtklinischen Tests mit eingesetztem
Implantatmagneten verschattete das vom Magneten
verursachte Bildartefakt einen Bereich von ungefahr
11,5 cm um den BIM400 Implantatmagneten

herum, wenn eine Gradienten-Echopulssequenz
eines 1,5-Tesla-Magnetresonanztomographen zur
Bildgebung verwendet wurde
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MAnpowopieg acpalieiag
Hayvntikig topoypagiag (MRI)

0 emeepyaotri you kat o payvitng SP
TPEMEL va apatpolvTat mptv o aoBeviic
£L0éABeL aTov ywpo omou Ppioketat

0 0ApWTI§ AMELKOVLANG HayVNTIKAG
topoypapiag (MRI).

ZUPEWVA PE PN KAWLKEG SOKLUEG O payvrtng
epputevpatog BIM400 Implant Magnet, og
oLVSLACHO PE To epUTeUPa BI30O Implant,

elvat aopaAniq yla payvntikr) topoypagia utd
TpoUTIoBETELS. To TPOLldV UTopEL va uTtooTel adpwaon
KATW amo Tig akdAouBeg ouvBrkes. H aapwan uto
AAAEG OLVBNKEG EVEEXETAL Va TTPOKAAEéTEL dOBapo
TPAUPATLOPO TOU aoBevoUg r SUCAELTOUPYLA TNG
OUOKELNAG.

+ Lratkd gayvnuko edlo povo ota 1,5 Tesla

+ MéyLoto medlo xwptkng Babuiswong ota
26600 Gauss/cm (266 T/m)

+ Méytotn tayUtnta andkplong Babutdwong pe
peTaywyr ava agova ota 200 mT/m/ms

+ Méyloto mAdrtog Babpiswong pe petaywyn ava
GEova ota 45 mT/m

+ MéyLoto cUoTNUa payvnTikng topoypagiag
(MR) ava@epOpEVO HESOTLHNPEVO ELSLKO pUBUO
0AOCWHATLKAG amoppd@nong (SAR) ota 2,0 W/kg
(PUCLOAOYLKOG TPOTIOG AELToUpyLag)

Np6cBeTEG OUCLACTLKEG 08NYLEG yLO aGaAn
Xprion o€ meptBAAAov payvntikol GUVTOVLGHOU
(MR):

YTI0 TG 0LVBNKEG 0apwang Tou kabopilovtat
napandvw, o payvitne epputelpatog BIM400
Implant Magnet avapévetat va mapayeL Jeylotn
avgnon Beppokpaotag 2,1°C peta and 15 Aemtd
OUVEXOPEVNG 0APWONG

Y€ [N KALWVLKEG SOKLUEG, O HAYVATNG EUPUTELHATOG
BIM400 Implant Magnet pokdAece avgnon

Beppokpaotag Hikpdtepn amnd 2,1°C (mpoekBaAAGUEVN)
OF PEYLOTO PHECOTLUNPEVO PUBUO OAOCWHATLKAG
aAToPPOYNONG HE L8O puBud amoppdenang (SAR)
ota 2,0 W/kg (mpoekBaiNOpEVO), EKTLIOVPEVO Ao
Beputdopetplayla 15 AemTd 0apwang JayvnTikng
Topoypaglag ota 1,5 Tesla Intera, Philips Medical
Systems (Aoylopiko: 12.6.1.3, 2010-12-02) capwtng
payvnTkng topoypapiag (MR).

T € pn KAWLKEG SOKLUEG BeppdTNTag ToU £MayovTat
ye Babutdwaon, o payvAtng egeutelpatog BIM400
Implant Magnet ipokaAeoe avgnon Beppokpactag
(pogkBaAAOuEVN) ptkpdTepn artd 4,5°C pe xpovikd
pUBPO aAAaynG TNG BEWPNTLKA PEYLOTNG XELPOTEPNG
meplntwong payvntikol medtou Babuiswong dB/

dt (mpoekBaAAopevn) ata 200 T/s og 30 Aemttd
GUVEXOPEVNG EKBECNG OE UATNUA SOKLHWY
epyaotnplou (FevvATpLla TTAAPWY payvnTikou
nedlou) avtlotolyo pe éva ovotnpa Babpidwaong tou
CUOTAUATOG JayvnTKAG Topoypapiag (MR) ota 1,5
Tesla.

T€ U KAWLKEG SOKLUEG HE TOV Ay VAT ELQUTEVHATOG
0T B€0n Tou, TO TEXVNHUA ELKOVAG TTIOU TIPOKANBNKE
QT T CUOKELN eTeKTelveTal Ttepimou 11,5 cm (4,5
in.) amo tov payvntn epeputebpatog BIM400 Implant
Magnet 6tav arnetkoviZetat pe alknhouyia maApwy
otabpiopévng Babpidwong kat cvotnpa MRI ota 1,5
Tesla.
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Informacién de seguridad sobre
la resonancia magnética

Se debe quitar el imdn SP y el procesador de
sonido antes de entrar en una habitacién
donde haya situado un escdner de RM.

Pruebas no clinicas han demostrado que el

iman del implante BIM400, en combinacién con

un implante BI300, es compatible con RM. La
resonancia puede realizarse de forma segura en las
siguientes condiciones. El escaneo en cualquier otra
circunstancia puede ocasionar graves lesiones al
paciente o averfas en el dispositivo

+ campo magnético estatico de hasta 1,5 Tesla

+ campo magnético de gradiente espacial méximo de
26600 gauss/cm (266 T/m)

+ velocidad de precesién maxima de gradiente
conmutada por eje de 200 mT/m/ms

+ amplitud de gradiente conmutada maxima por eje
de 45 mT/m

+ promedio de indice de absorcién especifica (SAR)
de cuerpo entero maximo de 2,0 W/kg (modo de
funcionamiento normal)

Otras instrucciones fundamentales para un uso
seguro en el entorno de RM:

Bajo las condiciones de escaneo indicadas
anteriormente, se estima que el iman del implante
BIM400 producird un aumento maximo de
temperatura de 2,1 °C después de 15 minutos de
escaneo continuo.

En pruebas no clinicas, el iman del implante BIM400
produjo un aumento de temperatura inferior a 2,1 °C
(extrapolado) con un promedio de indice de absorcién
especifica (SAR) de cuerpo entero maximo de 2,0 W/kg
(extrapolado), determinado por calorimetria durante
15 minutos de aplicacién de la RM en un resonador
1,5 Tesla Intera, Philips Medical Systems (Software
12.6.1.3,2/12/2010) MR Scanner.

En pruebas no clinicas de calor inducido por gradiente,
elimén del implante BIM400 produjo un aumento de
temperatura (extrapolado) inferior a 4,5 °C a un ritmo
de cambio del campo magnético de gradiente tedrico
maximo en el peor de los casos dB/dt (extrapolado) de
200 T/s durante 30 minutos de exposicién continua en
un sistema de laboratorio de prueba (generador de
campo magnético pulsado) equivalente a un sistema
de gradiente de un sistema de RM 1,5 Tesla.

En pruebas no clinicas con el iman del implante
colocado, el artefacto de la imagen causado por el
dispositivo se extiende aproximadamente 11,5 cm (4,5
pulg.) desde el iman del implante BIM400 cuando es
radiografiado con una secuencia de pulsos de eco de
gradiente y un sistema de RM 1,5 Tesla.

Cochlear™ Baha®
MRT ohutusteave

Heliprotsessor ja SP magnet tuleb
eemaldada enne ruumi sisenemist,
kus paikneb MRT seade.

Mittekliiniline testimine on naidanud, et BIM400
implantaadi magnet kombinatsioonis BI300
implantaadiga on MR-kindel. Seda voib ohutult
skaneerida jargmistes tingimustes. Muudes
tingimustes voib patsient saada raskelt vigastada voi
tekkida seadme rike.

+ staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat

+ maksimaalne ruumigradiendiga vali
26600 gaussi/cm (266 T/m)

+ maksimaalne muutuva gradiendi péorlemiskiirus
telje kohta 200 mT/m/ms

+ maksimaalne muutuva gradiendi amplituud telje
kohta 45 mT/m

+ maksimaalne MR slsteemi teatatud kogu keha
keskmine erineeldumiskiirus (SAR) 2,0 W/kg
(normaalne tooreziim)

Lisajuhised ohutuks kasutamiseks MR
keskkonnas:

Ulalmaaratletud skaneerimistingimustel eeldatakse, et
BIM400 implantaadi magnet pdhjustab maksimaalse
temperatuuri tdusu 2,1° C parast 15-minutilist pidevat
skaneerimist

Mittekliinilistes katsetes pdhjustas BIM400
implantaadi magnet temperatuuritdusu alla 2,1 °C
(ekstrapoleeritud) maksimaalse kogu keha keskmise
erineeldumiskiiruse (SAR) 2,0 W/kg (ekstrapoleeritud)
juures, mida hinnati kalorimeetriaga 15 minuti
magnetresonantsskaneeringu ajal 1,5 teslases
seadmes Intera, Philips Medical Systemsi (tarkvara:
12.6.1.3,2010-12-02) MR seade.

Mittekliinilistes gradiendi poolt indutseeritud
soojenemise katsetes pohjustas BIM400 implantaadi
magnet temperatuuritdusu (ekstrapoleeritud) alla 4,5
°C teoreetilise maksimaalse halvima juhu gradiendi
magnetvalja muutumiskiirusega (ekstrapoleeritud)
200 T/s 30-minutilise pidevekspositsiooni jooksul
testlaborististeemis (impulss-magnetvaljageneraator),
mis oli ekvivalentne 1,5 teslase MR susteemi
gradiendiststeemiga.

Mittekliinilistes katsetes oma kohal oleva implantaadi
magnetiga ulatub seadme poolt pdhjustatud kujutise
artefakt umbes 11,5 cm kaugusele BIM400 implantaadi
magnetist kuvamisel gradiendi kajasignaali impulsside
seeriaja 1,5 teslase MRT sUsteemiga.

Cochlear™ Baha®
MRI-turvallisuustiedote

Puheprosessori ja prosessorimagneetti on
poistettava ennen siirtymistd huoneeseen,
jossa on MRI-kuvauslaite.

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta BIM400-
istutemagneetti on yhdessa BI300-istutteen kanssa
kaytettyna MRI-yhteensopiva tietyin ehdoin. Niita
voidaan kayttaa kuvauksen aikana, mikali seuraavassa
mainitut ehdot tayttyvat. Muussa tapauksessa potilas
saattaa loukkaantua vakavasti tai hanen kdyttamansa
kuulolaitejarjestelma voi rikkoutua.

+ Staattisen magneettikentan voimakkuus 1,5 teslaa

« Hitaasti muuttuva magneettikentta enintaan 26600
gaussia/cm (266 T/m)

+ Vaihegradientin nousunopeus kullakin akselilla
enintaan 200 mT/m/ms

+ Vaihegradientin amplitudi kullakin akselilla enintaan

45 mT/m

* MR-jarjestelman ilmoitettu koko kehon
keskimaaraisen altistumisen SAR-arvo 2,0 W/kg
(normaali toimintatila).

Muut olennaiset ohjeet jarjestelmén turvallisen
kayton varmist k

i MR-ympéristéssa:

Ylla maaritellyissa kuvausolosuhteissa BIM400-istutteen
|&mpdtilan odotetaan nousevan enintaan 2,1 °C 15
minuutin keskeytyksettéman kuvauksen aikana

Ei-kliinisissa testeissa BIM400-istutemagneetin
|&mpétilan nousu oli alle 2,1 °C (ekstrapoloitu) koko
kehon keskimaaraisen altistumisen SAR-arvon ollessa
enintaan 2,0 W/kg (ekstrapoloitu). Kalorimetrinen mittaus
suoritettiin 15 minuutin magneettikuvausjaksosta, joka
tehtiin Philips Medical Systemsin 1,5 teslan Intera-
magneettikuvauslaitteella (ohjelmistoversio: 12.6.1.3,
2010-12-02)

Ei-kliinisissa gradientti-indusoiduissa
kuumennustesteissa BIM400-istutemagneetin
lampétilan nousu (ekstrapoloitu) oli alle 4,5 °C,

kun magneettikentan dB/dt-muutosnopeus
(ekstrapoloitu) teoreettiseen suurimpaan 200 T/s:n
aarigradienttiin oli jatkuvalla kaytolla 30 minuuttia
testilaboratoriojarjestelmdssa (pulssitoiminen
magneettikenttageneraattori), joka vastaa 1,5 teslan
MR-jarjestelman gradienttijarjestelmaa

Ei-kliinisissa testeissa paikalleen jatetyn
istutemagneetin varjostama alue ulottui

noin 11,5 cm:n (4,5 tuuman) padhan BIM400-
istutemagneetista kuvauksissa, jotka suoritettiin
gradienttikaikupulssisekvensseilld 1,5 teslan
MRI-jarjestelmassa

Cochlear™ Baha®
Informations de sécurité relatives a I'IRM

Le processeur et I'aimant pour processeur
doivent étre retirés avant l'entrée dans un
local ot se trouve un IRM.

Des tests non cliniques ont démontré que l'aimant
pour implant BIM400, associé a un implant BI300,
est « MR conditional ». Il peut étre scanné en toute
sécurité dans les conditions suivantes : Un examen
dans d'autres conditions risque de provoquer

de graves blessures au patient ou un mauvais
fonctionnement de I'appareil.

+ Champ magnétique statique égal a 1,5 tesla seulement

+ Champ a gradient spatial maximum de
26600 Gauss/cm (266 T/m)

+ Vitesse de balayage maximum des gradients
commutés par axe de 200 mT/m/ms

+ Amplitude maximum des gradients commutés par
axe de 45 mT/m

+ Valeur moyenne du taux SAR, corps entier,
maximale indiquée par le systeme RM de 2,0 W/kg
(mode de fonctionnement normal)

Instructions supplémentaires essentielles pour
une utilisation siire dans I'’environnement RM :

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus,
I'aimant pour implant BIM400 produit normalement
une augmentation de température maximum de 2,1 °C
apres 15 minutes de balayage continu

Dans des tests non cliniques, 'aimant pour

implant BIM400 a provoqué une augmentation de
température inférieure a 2,1 °C (extrapolée) a une
valeur moyenne du taux SAR, corps entier de

2,0 W/kg (extrapolée), évaluée par calorimétrie
pendant 15 minutes de balayage par résonance
magnétique (RM) dans un IRM 1,5 tesla Intera, Philips
Medical Systems (Logiciel : 12.6.1.3,2010-12-02).

Dans des tests non cliniques d'échauffement par
gradient, l'aimant pour implant BIM400 a produit une
augmentation de température (extrapolée) inférieure
a4,5°Caun taux de variation du champ magnétique a
gradient maximum théorique le plus défavorable dB/
dt (extrapolé) de 200 T/s pendant 30 min. d’exposition
continue dans un systeme de test de laboratoire
(Pulsed Magnetic Field Generator) équivalent au
systeme a gradient d'un systeme RM 1,5 tesla

Dans des tests non cliniques réalisés avec I'aimant
pour implant en place, I'artefact d'image dd a I'appareil
s'étend a environ 11,5 cm (4,5 po.) de I'aimant pour
implant BIM400 lorsque I'image est réalisée avec une
suite d'impulsion en écho de gradient et un systeme
IRM 1,5 tesla

Cochlear™ Baha®
Sigurnosne informacije o MRI snimanju

Procesor zvuka i magnet procesora
zvuka treba ukloniti prije ulaska u sobu
s uredajem za MRI snimanje.

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je magnet za
implantaciju BIM400 u kombinaciji s implantatom
BIM300 siguran za upotrebu u MR okruzenju. Moze
se sigurno snimati pod sljede¢im uvjetima. Snimanje
pod drugacijim uvjetima moze rezultirati ozbiljinom
ozljedom pacijenta ili kvarom uredaja

+ staticko magnetsko polje samo jacine 1,5 Tesla

* polje maksimalnog prostornog gradijenta od
26600 Gauss/cm (266 T/m)

+ Maksimalna prebacena brzina gradijenta zaokreta
po osi od 200 mT/m/ms

+ Maksimalna prebacena amplituda gradijenta po osi
od 45 mT/m

+ Maksimalna prijavljena, uprosjecena specifi¢na
stopa apsorpcije cijelog tijela sustava za MRI
snimanje (SAR) od 2,0 W/kg (normalni nacin rada)

Dodatne upute bitne za sigurnu upotrebu
u MR okruZenju:

Pod prethodno definiranim uvjetima skeniranja,
ocekuje se da ¢e magnet implantata BIM400 proizvesti
maksimalni porast temperature od 2,1 °C nakon 15
minuta neprekidnog skeniranja.

U neklinickim ispitivanjima magnet za implantaciju
BIM400 proizveo je porast temperature manji od

2,1 °C (ekstrapolirano) pri maksimalnoj uprosjecenoj
specificnoj apsorpciji cijelog tijela (SAR) manjoj od 2,0
W/kg kako je to procijenjeno kalorimetrijom tijekom
15 minuta MR snimanja na sustavu Intera Philips
Medical Systems jakosti 1,5 Tesla Intera (softver:
12.6.1.3,2.12.2010.) MR uredaj za snimanje. 12.6.1.3,
2010-12-02)

U neklinickim ispitivanjima zagrijavanja pokrenutim
gradijentom, magnet implantata BIM400 proizveo

je porast temperature (ekstrapolirano) od manje od
4,5°C, a brzina promjene teoretskog maksimalnog,
najgoreg gradijenta magnetskog polja dB/dt
(ekstrapolirano) iznosila je 200 T/s tijekom 30 min.
neprekidnog izlaganja u sustavu laboratorijskog
testiranja (pulsni generator magnetskog polja) 5to je
jednako sustavu gradijenta magnetskog sustava jacine
1,5 Tesla

U neklinickim ispitivanjima s ugradenim magnetom
implantata, artefakt na slikama uzrokovan uredajem
Siri se priblizno 11,5 cm (4,5 in¢a) od magneta
implantata BIM400 kad se snima s pulsnom
sekvencom eho gradijenta i MRI sustavom jacine 1,5
Tesla.

Cochlear™ Baha®

Biztonsagi tudnivalék
MRI-vizsgalat esetén

A beszédprocesszort és a beszédprocesszor-
mdgnest el kell tvolitani olyan helyiségbe
vald belépés el6tt, ahol MRI-berendezés
taldlhaté.

Nem klinikai jellegUi vizsgalatok soran megallapitottak,
hogy a BIM400 implantdtummagnes a BI300
implantdtummal parositva MR-kondicionalis (feltételesen
biztonségos). Az aldbbi el6irdsok betartasa mellett

a vizsgélat biztonsdgosan elvégezhetd. Az eléirt

kovetelmények figyelmen kivil hagydsa az implantalt
személy sulyos sérilését vagy az eszkdz meghibasodasat
okozhatja.

+ statikus magneses mezé: 1,5 tesla

+ maximalis magneses térgradiens:
26600 Gauss/cm (266 T/m)

- maximalis bekapcsolt gradiens amplitidévéltozasi
sebessége tengelyenként: 200 mT/m/ms

+ maximélis bekapcsolt gradiens amplittidé
tengelyenként: 45 mT/m

* MR-rendszernél mért maximalis teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési rata (SAR): 2,0 W/kg (rendes
Uzemmaod)

MR-kdrnyezetben valé biztonsagos hasznalathoz
szliikséges tovabbi utasitasok:

Afent leirt vizsgalati paraméterek mellett a BIM400
implantatummagnes 15 perces folyamatos vizsgalat
alatt varhatdan legfeljebb 2,1° C hémérséklet-
emelkedést eredményez

Anem klinikai jellegli vizsgalatok sordn a BIM400
implantdtummagnessel, 2,0 W/kg (extrapolalt)

értéket meg nem haladé, a teljes testre vonatkozo,
atlagos maximélis SAR mellett 2,1°CG-nal alacsonyabb
(extrapolalt) hémérséklet-emelkedés volt
tapasztalhatd a Philips Medical Systems &ltal gyartott
1,5 teslas Intera berendezéssel végzett 15 perces
vizsgalat eredményeként (felhaszndlt szoftver: 12.6.1.3,
2010.12.02)

Nem klinikai jellegU, valtozé hévizsgalat soran a
BIM400 implantatummagnessel, 200 T/s feltételezett
legrosszabb valtakozé gradiens magneses

tere dB/dt (extrapolalt) valtozasi idéaranynal,

30 perces folyamatos, tesztlaboratériumi
rendszerben (Impulzusos Mdgneses Tér
Generdtorral) megvaldsitott, 1,5 teslds MR-rendszer
gradiensrendszerével azonos expozicié mellett, 4,5°
C értéket meg nem haladd (extrapoldlt) hémérséklet-
emelkedés volt tapasztalhato.

Nem klinikai jellegU, beultetett implantdtummagnessel
végzett vizsgdlatok sordn és gradiens ekhd impulzus
sorozattal, illetve 1,5 teslds MR-berendezéssel végzett
képalkotaskor az eszkdz éltal okozott mitermék
korulbeltl 11,5 cm-es tertlet nagysagu a BIM400
implantatummagnes korul.
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Informazioni sulla sicurezza in
ambiente RM

Il processore del suono e il magnete esterno
SP dovranno essere rimossi prima di entrare
in una sala in cui si trova un dispositivo di
scansione a risonanza magnetica.

Test non clinici hanno dimostrato che il magnete per
impianto BIM400, in combinazione con un impianto
BI300, ha una compatibilita RM condizionata. Puo
infatti essere sottoposto normalmente a scansione
RM, purché vengano soddisfatte le condizioni riportate
di seguito. Lo svolgimento dell'esame in condizioni
diverse da quelle previste pud provocare gravi lesioni
al paziente o compromettere il funzionamento del
dispositivo acustico.

+ Campo magnetico statico esclusivamente di
1,5 Tesla

+ Campo a gradiente spaziale massimo:
26600 Gauss/cm (266 T/m)

- Slew rate massimo del gradiente attivato per asse:
200 mT/m/ms

+ Ampiezza massima del gradiente attivato per asse:
45 mT/m

+ Valore massimo del tasso di assorbimento specifico
(SAR) mediato sul corpo intero e registrato dal
sistema per risonanza magnetica: 2,0 W/kg
(modalita di funzionamento normale)

Istruzioni aggiuntive essenziali per I'utilizzo
sicuro in ambiente RM:

Nelle condizioni di scansione descritte sopra, si
prevede che il magnete per impianto BIM400 produca
un aumento di temperatura massimo di 2,1 °C dopo 15
minuti di scansione continua.

In test non clinici, il magnete per impianto BIM400 ha
prodotto un aumento di temperatura (estrapolato)
inferiore a 2,1 °C. Il valore massimo (estrapolato) del
tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sul
corpo intero e stato di 2,0 W/kg. Tale valore é stato
ottenuto effettuando una calorimetria per 15 minuti di
risonanza magnetica in un dispositivo di scansione RM
da 1,5 Tesla, modello Intera di Philips Medical Systems
(software: 12.6.1.3,02/12/2010).

In test non clinici di riscaldamento indotto da
gradiente, il magnete per impianto BIM400 ha
prodotto un aumento di temperatura (estrapolato)
inferiore a 4,5 °C. E stato cosi calcolato un tasso di
variazione temporale di 200 T/s per il valore massimo
teorico dB/dt (estrapolato) del gradiente del campo
magnetico (corrispondente al caso peggiore) in

30 minuti di esposizione continua. Tale risultato
stato ottenuto in un sistema per test da laboratorio
(generatore di campi magnetici pulsanti) con gradiente
equivalente a quello di un dispositivo per risonanza
magnetica da 1,5 Tesla.

In test non clinici con il magnete per impianto in
posizione, l'artefatto che il dispositivo determinava
sulle immagini si estendeva per circa 11,5 cm dal
magnete per impianto BIM400. Ci6 avveniva in seguito
all'acquisizione di immagini RM effettuata con una
sequenza di impulsi a eco di gradiente tramite un
sistema per risonanza magnetica da 1,5 Tesla
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MRT saugos informacija

Garso procesoriy ir SP magnetq
privaloma nusiimti prie$ jeinant j patalpg,
kurioje yra MR tomografas.

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad turint implanto
magnetg BIM400 kartu su implantu BI300, MR

atlikti yra sglygiskai saugu. Jj galima saugiai skenuoti
toliau nurodytomis sglygomis. Skenuojant pacientg
kitokiomis sglygomis, jis gali patirti sunkig trauma, arba
prietaisas gali netinkamai veikti.

+ Esant tik 1,5 teslos stiprumo statiniam
magnetiniam laukui

+ Esant maksimaliam 26600 gausy/cm (266 T/m)
erdviniam gradientiniam laukuiEsant maksimaliam
26600 gausy/cm (266 T/m) erdviniam gradientiniam
laukui

« Esant maksimaliam 200 mT/m/ms kiekvienai asiai,
keiciant gradienty nuolydzio greitj

« Esant maksimaliam 45 mT/m kiekvienai asiai,
kei¢iant gradienty amplitude

+ Maksimali MR sistemos parodyta savitosios
energijos absorbavimo norma (SAR) vidutiniskai
visam kanuiyra 2,0 W/kg (esant jprastam naudojimo
rezimui)

Papildomi nurodymai, batini saugiam
naudojimui MR aplinkoje:

Esant pirmiau apibudintoms skenavimo sglygoms,
manoma, kad po 15 minuciy nuolatinio skenavimo
implanto magneto ,BIM400" temperatara galima
pakilti maksimaliai 2,1° C

Atlikus neklinikinius tyrimus, implanto magneto
,BIM400" temperatdra pakilo maziau nei 2,1 °C
(ekstrapoliuota) esant maksimaliai < 2,0 W/kg
(ekstrapoliuota) savitosios energijos absorbavimo
normai (SAR) vidutiniskai visam kanui, matuojant
kalorimetru, 15 minuciy atliekant MR skenavima
1.5 Tesla Intera”, ,Philips Medical Systems”
(programiné jranga: 12.6.1.3, 2010-12-02)

MR tomografu

Atlikus neklinikinius gradienty sukelto jsilimo

tyrimus, implanto magneto ,BIM400" temperatdra
pakilo maziau nei 4,5 °C esant laiko pokycio normai,
teoriskai maksimaliam (blogiausiu atveju) 200 T/s
(ekstrapoliuota) magnetinio lauko gradientui dB/dt
per 30 min. nuolatinio poveikio tyrimy laboratorinéje
sistemoje (impulsiniame magnetinio lauko
generatoriuje), prilygstancioje ,1.5 Tesla MR" sistemos
gradienty sistemai.

Atlikus neklinikinius tyrimus su uzdétu implanto
magnetu, prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas
nusidriekia mazdaug 11,5 cm (4,5 col.) nuo implanto
magneto ,BIM400" atliekant vaizdavima su gradienty
kartotiniy impulsy seka ir 1,5 teslos MRT sistema.

Cochlear™ Baha®
MRI drostbas informacija

Pirms ienaksanas telpa, kur atrodas MRI
skenésanas iekarta, janonem skanas
procesors un SP magnéts.

Nekliniskie péetrjumi liecina, ka BIM400 implanta
magnétu kombinacija ar BI300 implantu, ir ar MR
nosacijumu. To var drosi skenét noraditajos apstak|os
Skenésana citos apstaklos pacientam var radit
nopietnas veselibas problémas savainojumus vai
ierices disfunkciju.

« tikai 1,5 T statisks magnétiskais lauks

+ maksimalais telpiska lauka gradients —
26600 G/cm (266 T/m)

+ maksimalais mainiga gradienta izmainas atrums uz
asi — 200 mT/m/ms

+ maksimala mainiga gradienta amplitdda uz asi —
45 mT/m
+ maksimalais MRI sistémas vidéjais relativais
kermena absorbcijas koeficients (SAR) —
2,0 W/kg (parasta darba rezima)
Papildu noradijumi, kas jaievéro, lai nodroSinatu
ierices dro3u lietoSanu MRI vidé:
Ieprieks noraditajos MR skenésanas apstak|os BIM400
implanta magnéta raditais maksimalais temperataras
pieaugums ir 2,1°C péc 15 mintsu ilgas nepartrauktas
skenésanas.

Nekliniska parbaudé BIM400 implanta magnéts

radija temperatdras pieaugumu par mazak neka 2,1°C
(ekstrapoléts) pie maksimala vidéja energijas Tpatnéjas
absorbcijas atruma (SAR) — 2,0 W/g (ekstrapoléts),

ko noteica kalorimetrs 15 mintsu ilga MR skenésana
ar 1,5 Tesla Intera, Philips Medical Systems
(programmatara: 12.6.1.3,12.02.2010.) MR skeneri

Nekliniska gradienta radita siltuma parbaude BIM400
implanta magnéta raditais temperataras pieaugums
(ekstrapoléts) ir mazaks neka 4,5°C, kaméer mainiga
magneétiska lauka dB/dt (ekstrapoléts) teoréetiska
maksimuma izmainas atrums ir 200 T/s 30 min ilgas
testa laboratorijas sistémas (pulséjosa magnétiska
lauka generators), kas lidzvertiga 1,5 T MRI sistémas
izmeklejumiem, nepartrauktas iedarbibas apstaklos

Nekliniska parbaudé ar ievietotu implanta magnétu
ierices radita attéla artefakts sniedzas aptuveni
11,5 cm (4,5 collas) no BIM400 implanta magnéta
mainigas echo impulsa sekvences un 1,5 T MRI
sistémas izmeklgjumos.
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Veiligheidsinformatie voor het
uitvoeren van een MRI-scan

De geluidsprocessor en de
geluidsprocessormagneet moeten worden
verwijderd voordat de patiént een ruimte
met een MRI-scanner binnengaat.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de
BIM400 implantaatmagneet, in combinatie met
een BI300 implantaat, MR-conditioneel is. De
MRI-scan kan veilig worden uitgevoerd onder de
volgende omstandigheden. Scannen onder andere
omstandigheden kan ernstige verwondingen bij
de patiént of storingen aan het apparaat tot gevolg
hebben.

+ een statisch magnetisch veld van niet meer dan
1,5 Tesla

+ een spatial gradient field van maximaal
26600 Gauss/cm (266 T/m)

+ een switched gradient slew rate per axis van
maximaal 200 mT/m/ms

+ een switched gradient amplitude per axis van
maximaal 45 mT/m

+ een door het MR-systeem gerapporteerde, over
het hele lichaam gemeten, gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) van maximaal 2,0 W/kg
(normale bedrijfsmodus)

Aanvullende instructies die essentieel zijn voor
een veilig gebruik in een MR-omgeving:

Onder de hierboven gedefinieerde scan-
omstandigheden zal de BIM400 implantaatmagneet
naar verwachting een temperatuurstijging produceren
van maximaal 2,1 °C na 15 minuten continu scannen.

In niet-klinische tests produceerde de BIM400
implantaatmagneet een temperatuurstijging van
minder dan 2,1 °C (geéxtrapoleerd) bij een over
het hele lichaam gemeten, gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) van maximaal 2,0 W/

kg (geéxtrapoleerd), beoordeeld met behulp van
calorimetrie tijdens 15 minuten MR-scannen in een
1,5 Tesla Intera, Philips Medical Systems (software:
12.6.1.3,2010-12-02) MR-scanner.

In niet-klinische gradiént-geinduceerde
opwarmingstests produceerde de BIM400
implantaatmagneet een temperatuurstijging
(geéxtrapoleerd) van minder dan 4,5 °C bij een
verandering per tijdseenheid van het magnetisch
veld met de theoretische maximale worst-case
gradiént (dB/dt, geéxtrapoleerd) van 200 T/s
gedurende 30 minuten continue blootstelling in een
testlaboratoriumsysteem (gepulseerd magnetisch
veld generator), wat overeenkomt met een
gradiéntsysteem van een MR-systeem van 1,5 Tesla

In niet-klinische tests met de geimplanteerde
implantaatmagneet bedroeg het beeld-artefact

dat door het toestel werd veroorzaakt circa 11,5 cm
(4.51n.) vanaf de BIM400 implantaatmagneet
wanneer de beeldvorming plaatsvond met een
gradiéntechopulssequentie en een MRI-systeem van
1,5 Tesla.

Cochlear™ Baha®
Sikkerhetsinformasjon for MR

Lydprosessor og SP Magnet ma tas av
for man begir seg inn i et rom der det
befinner seg en MR-skanner.

Ikke-Kliniske tester har vist at BIM400 Implantatmagnet, i
kombinasjon med et BI300 Implantat, er MR-kompatibel
Den kan trygt skannes under falgende vilkar. Skanning
under andre forhold kan forarsake alvorlig skade pa
pasienten eller funksjonsfeil pa utstyret.

+ Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla

+ Maksimalt spatialt gradientfelt pa
26600 Gauss/cm (266 T/m)

+ Maksimal sjaltet gradientstigehastighet per
akse 200 mT/m/ms

+ Maksimal sjaltet gradientamplitude per akse
45 mT/m

+ Spesifikk absorpsjonsrate for maksimal
helkropp i gjennomsnitt (SAR) pa 2,0 W/kg
(Normal Operating Mode)

Ytterligere informasjon som er avgjoerende for
sikker bruk i MR-omgivelser:

Under de skanneforhold som er angitt over,

forventes BIM400 Implantatmagnet & gi en maksimal
temperaturekning pa 2,1 °C etter 15 minutter med
kontinuerlig skanning.

Ved ikke-klinisk testing ga BIM400 Implantatmagnet
en temperaturstigning pa under 2,1 °C (ekstrapolert)
ved en maksimal helkropps spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) pa 2,0 W/kg (ekstrapolert), evaluert med
kalorimetrii 15 minutter med MR-skanning i en

1,5 tesla Intera, Philips Medical Systems (programvare:
12.6.1.3,2010-12-02) MR-skanner.

Ved ikke-klinisk gradientindusert oppvarmingstest
ga BIM400 Implantatmagnet en temperaturstigning
(ekstrapolert) pa mindre enn 4,5 °C ved en
tidsverdi for endring av teoretisk maksimalt

kritisk gradientmagnetfelt dB/dt (ekstrapolert) pa
200 T/s ved 30 min kontinuerlig eksponering i et
testlaboratoriesystem (impulsmagnetfeltgenerator)
tilsvarende et gradientsystem i et 1,5 tesla
MR-system

Ved ikke-klinisk testing med implantatmagneten pa
plass, utvides bildeartefakten forarsaket av enheten
ca. 11,5 cm fra BIM400 Implantatmagnet nar den
avbildes med en gradientekkopulssekvens og et

1,5 testa MR-system

Cochlear™ Baha®

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Procesor dZwieku i magnes zewnetrzny
nalezy koniecznie zdjq¢ przed wejsciem
do pomieszczenia ze skanerem MRI.

Badania pozakliniczne wykazaty, ze magnes implantu
BIM400 (magnes wszczepialny) w potgczeniu
zimplantem BI300 spetnia wymogi MRI warunkowo
Magnes moze by¢ skanowany bezpiecznie pod
przedstawionymi ponizej warunkami. Skanowanie

w innych warunkach moze doprowadzi¢ do ciezkich
obrazen pacjenta lub uszkodzenia urzadzenia.

+ Wytgcznie statyczne pole magnetyczne o indukgji
1,5 tesli

Cochlear™ Baha®

MRI SAFETY INFORMATION

Cochleare

+ Maksymalny gradient przestrzenny
26 600 gauséw/cm (266 T/m)

+ Maksymalna szybkos¢ przyrostu przetgczonego
gradientu na 0$ 200 mT/m/ms

+ Maksymalna amplituda przetgczonego gradientu
na 0$ 45 mT/m

+ Maksymalny zgtoszony dla systemu MR wspétczynnik
absorpcji wlasciwej (SAR) usredniony wzgledem catego
ciata wynoszacy 2,0 W/kg (zwykly tryb pracy)

Dodatkowe instrukcje kluczowe dla
bezpiecznego stosowania w Srodowisku
rezonansu magnetycznego:

W zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania
spodziewa sie, ze magnes implantu BIM400
wygeneruje maksymalny przyrost temperatury
wynoszacy 2,1°C po 15 minutach ciggtego skanowania.

W badaniach pozaklinicznych magnes implantu BIM400
generowat wzrost temperatury mniejszy niz 2,1°C
(ekstrapolowany) przy wspétczynniku absorpcji wiasciwej
(SAR) usrednionym wzgledem catego ciata wynoszacym
< 2,0 W/kg (ekstrapolowany). Wartos¢ mierzono
kalorymetrycznie dla 15 minut skanowania MR przy
indukgji 1,5 Tesli w skanerze MR Intera, Philips Medical
Systems (oprogramowanie: 12.6.1.3, 2010-12-02)

W badaniach pozaklinicznych ogrzewania
wywotanego gradientem, magnes implantu BIM400
generowat wzrost temperatury (ekstrapolowany)
ponizej 4,5°C przy szybkosci zmiany teoretycznie
najgorszego mozliwego scenariusza gradientu

pola magnetycznego dB/dt (ekstrapolowanego)
wynoszacego 200 T/s w czasie 30 minut ciggtego
narazenia w testowym systemie laboratoryjnym
(generator impulsowego pola magnetycznego)
réwnowaznego gradientowi systemu MR 1,5 Tesli

W badaniach pozaklinicznych z umieszczonym

na miejscu magnesem implantu artefakty obrazu
generowane przez urzadzenie rozciggaja si¢ na
odlegtosc okoto 11,5 cm (4,5 cala) od implantu
magnesu BIM400, gdy obrazowanie prowadzone jest
sekwencja impulséw z gradientem echa w systemie
MRI 1,5 Tesli.

Cochlear™ Baha®
Informagdes de seguranga para RM

0 processador de som e o Iman SP devem ser
retirados antes de entrar numa sala em que
esteja localizado um aparelho de TRM.

Testes nao clinicos demonstraram que o fman de
Implante BIM400, combinado com um Implante BI300,
é compativel com RM sob determinadas condicoes.
Pode ser utilizado em exame sob as condicbes a
seguir indicadas. O exame sob outras condi¢des
poderd resultar em ferimentos graves no doente ou
anomalia do dispositivo

+ campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla

+ campo de gradiente espacial maximo de
26600 Gauss/cm (266 T/m)

+ taxa de variagdo maxima de gradiente comutado
por eixo de 200 mT/m/ms

+ amplitude de variagdo méxima de gradiente por
eixo de 45 mT/m

+ taxa de absorg¢do especifica (TAE) para média de
méximos de corpo inteiro reportada pelo sistema de
RM de 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal)

Instrugdes adicionais essenciais a utilizagao
segura no ambiente de RM:

Nas condices de exame definidas acima, prevé-se
que o Iman de Implante BIM400 gere um aumento
de temperatura maximo de 2,1 °C apds 15 minutos de
exame continuo.

Numa situagao de teste nao clinico, o fman de
Implante BIM400 gerou um aumento de temperatura
inferior a 2,1° C (extrapolado) a taxa de absor¢ao
especifica (TAE) para média de méximos de corpo
inteiro de < 2,0 W/kg (extrapolado), avaliada por
calorimetria durante 15 minutos de exame de RM num
aparelho de RM de 1,5 Tesla Intera, da Philips Medical
Systems (Software: 12.6.1.3, 2010-12-02).

Em testes ndo clinicos de aquecimento induzido por
gradiente, o [man de Implante BIM400 gerou um
aumento de temperatura (extrapolado) de menos de
4,5 °C a uma taxa de tempo de altera¢do do maximo
tedrico de pior caso para 0 campo magnético de
gradiente em dB/dt (extrapolado) de 200 T/s durante
30 min. de exposi¢do continua num sistema de teste
em laboratério (gerador de campos magnéticos
pulsantes) equivalente a um sistema de gradiente de
um sistema de RM de 1,5 Tesla.

Em testes ndo clinicos com o fman de implante
colocado, o artefacto de imagem gerado pelo
dispositivo prolonga-se por cerca de 11,5 cm (4,5 pol.)
a partir do fman de Implante BIM400, quando é
gerada umaimagem do mesmo com uma sequéncia
de impulsos de eco gradiente e um sistema de TRM
de 1,5 Tesla

Cochlear™ Baha®
Informatii privind siguranta pentru RMN

Procesorul de sunet si magnetul SP trebuie
indepdrtate inainte de a intra intr-o camerd
in care se afld un scaner RMN.

Testele non-clinice au demonstrat ca magnetul
implantat BIM400, in combinatie cu un implant

BI300, este compatibil RMN. Acesta poate fi scanat

n siguranta in urmatoarele conditii. Scanarea in alte
conditii poate cauza vatamari grave ale pacientului sau
defectiuni ale sistemului.

+ camp magnetic static de doar 1,5 Tesla

+ camp de gradient spatial maxim de
26600 Gauss/cm (266 T/m)

+ viteza maxima de crestere gradient comutata per
axa de 200 mT/m/ms

+ amplitudine maxima de gradient comutata per axa
de 45 mT/m

+ medie maxima a ratei de absorbtie specifica (SAR) la
nivelul intregului corp raportata de sistemul RM de
2,0 W/kg (Mod de operare normala)

Instructiuni suplimentare esentiale pentru
utilizarea n siguranta fn mediul RM:

in conditiile de scanare definite mai sus, se
preconizeaza ca magnetul implant BIM400 va produce
o crestere maxima a temperaturii de 2,7°C dupd

15 minute de scanare continud

In testele non-clinice, magnetul implant BIM400
a produs o crestere a temperaturii de sub 2,1°C
(extrapolat) la o rata de absorbtie specificd (SAR)



cu valoare medie maxima pentru intregul corp de 2,0 W/
kg (extrapolat), evaluata prin calorimetrie pentru o
scanare RMN de 15 minute intr-un scaner RM de 1,5
Tesla Intera, Philips Medical Systems (Software: 12.6.1.3,
2010-12-02).

In cazul testarii non-clinice cu incalzire indusa de
gradient, magnetul implant BIM400 a produs o crestere
a temperaturii (extrapolata) de sub 4,5°C la o rata de
timp de schimbare a campului magnetic de gradient
maxim in cel mai rau caz teoretic dB/dt (extrapolat)

de 200 T/s in timpul a 30 min. de expunere continud
intr-un sistem de laborator de test (Generator de camp
magnetic pulsat) echivalent cu un sistem de gradient al
unui sistem RM de 1,5 Tesla.

in testele non-clinice, avand magnetul implant pozitionat,
artefactele de imagine cauzate de dispozitiv se extind

cu aproximativ 11,5 cm (4,5 in.) de la magnetul implant
BIM400 Tn cazul imagisticii cu o secventd de impuls ecou
de gradient si un sistem RMN de 1,5 Tesla
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WHdopmaymsa o 6esonacHocT
nposeaeHus MPT

38ykoeoli npoyeccop u MazHUM 015
38yK08020 NPOYECCOPA DO/MHKHbI GbIMb
yoaneHsl neped 8xo0oM 8 noMelyeHue,
20e HaX00UMCsA Ma2HUMHO-
Pe30HaHCHebIT momozpagp.

Pesynmam AOKNUNHNYECKNX VCNbITaHWI nokasanu,

YTO UMNNAHTUPYeMBI MarHnT BIM400 B coueTaHnm ¢
mmnnaHtatom BI300 cosmectnm ¢ MPT. MposeseHne
MPT 6e30macHo npuv cobatoaeHn ycnosui,
N3710XeHHbIX Huxe. Mposegervie MPT npu apyrux
YCNOBUNAX MOXET MPUBECTU K TAXEenon Tpasme nauneHTa
VAN K NOOMKe YCTPOMCTBa.

+ CTaTnyeckoe MarHUTHOE NoJie TObKO
HanpsaxeHHocTeio 1,5 Tecna

* [pagveHTHOE MarHWTHOE MoJjie HanNPAXeHHOCTLIO
26600 raycc/cm (266 Tn/m)

+ MakcrumansHasa CKOPOCTb HapacTaHnAa rpagneHTa rno
nro6oin ocv 200 MTa/m/mc

+ MakcManeHaa aMnanTyAa rpaaneHTa no nboit ocn
45 MTn/m

+ MakcmMansHasa cpeHas yaenbHas NornoLeHHas
MoLLHOCTb (YIM) gns Bcero Tena 2,0 BT/kr (npwu
CTaHAapTHbIX NapameTpax nposegeHns MPT)

AoONoNHNTENbHBIE UHCTPYKLUK, cobnioaeHmne
KOTOpPbIX HEO6XOAUMO AN TOTO, 4TO6bI
nposefeHvie MPT 66110 6e30nacHbIM:

Mpu coboAeHNN NepeUnCieHHbIX BblLe YCN0BHiA
OXNAaeTcd, YTo Temneparypa UMnaaHTnpyemMoro
marHvTa BIM400 ysenvumntca He 6onee yem Ha 2,1°C
yepes 15 MUHYT HenpepbIBHOro MP-ckaHMpoBaHUs.

BAOKJ'H/\HVMECKVIX McNbITaHWAX Npy MaKCUManbHo
cpeaHelt yaensHOM NornoLweHHoM MowHocTn (YIM) ans
Bcero tena <2,0 B1/Kr (3kCTpanonMposaHHas BeanynHa)
TemnepaTtypa UMNNaHT1pyeMoro MarHunTta BIM400
noBbllanack He bonee yem Ha 2,1 °C No NokasaHuam
KanopumMeTpum, NPOBOAVMOW B TeyeHue 15 MuHyT
MPT-CKaHMPOBAaHWS MPU HaNPAXEHHOCTU MarHUTHOTO
nons 1,5 Tecna Ha MP-Ttomorpade Intera, Philips

Medical Systems (nporpammHoe obecneverve: 12.6.1.3,
02.12.2010).

B AOKIMHUYECKMX UCTIBITaHWAX HarpeBa, Bbi3biIBaeMoro
rpaavieHToM, TemnepaTtypa VMNIaHTMpPyeMoro MarHuTa
BIM400 ysennumnsanace (3KCTpanompoBaHHas
BeNNUKHA) MeHee YeM Ha 4,5° C npv TeopeTnyecku
Hanbonee CUNbLHOM BO3AMCTBIV FrPaAMeHTHOro
MarH1MTHOro nons dB/dt (skctpanonavpoBaHHan
sennunHa) 200 Ta/c B TedeHvie 30 MUHYT HeNpepbIBHOrO
CKaHWPOBaHWS B 1a6OPATOPHbIX YCNOBUSX,
CO3/}aBaemMblX reHepaTopoM VMMNYAbCHOO MarHUTHOTO
nos, YTO SKBUBANEHTHO BO3AEACTBUIO FPaANEHTHOIO
MarHWTHOro nonst B MP-ToMorpage ¢ HanpsxeHHOCTbH0
MarHuTHoro nons 1,5 Tecna

B AOKANHNYECKMX NCMBITaHWAX UMNAGHTUPYEMOro
MarHvTa apTedakT, Bbi3biIBaeMblii 3TVIM YCTPOACTBOM,
pacnpocTpaHaeTca Npubnn3nTensHo Ha 11,5 cv

(4,5 arorima) OT UMNNAHTUPyeMoro MarHuTa BIM400
npu NonyYeHur 30bpaxeHnii C MOMOLLIbHO
NocNej0BaTeNbHOCTY FPAAVIEHTHBIX UMMYCOB Ha
MP-ToMOrpade ¢ HanpaXeHHOCTHI0 MarHUTHOMO NoNA
1,5 Tecna.
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Varnostne informacije MRI

2Zvocni procesor in magnet ZP
odstranite pred vstopom v prostor,
kjer se nahaja naprava za MR slikanje.

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je magnet vsadka
BIM400 v kombinaciji z vsadkom BI300 pogojno
primeren za slikanje z MR. Slikanje z njim je lahko varno
pod naslednjimi pogoji. Pregled pod drugacnimi pogoji
lahko bolniku povzroci resne poskodbe ali privede do
okvare naprave.

+ Stati¢no magnetno polje lahko znasa najvec 1,5 Tesla.

+ Prostorski gradient polja lahko znasa najvec
26.600 Gauss/cm (266 T/m).

+ Stopnja obracanja preklopnega gradientnega polja po
osi lahko znasa najvec 200 mT/m/ms.

+ Amplituda preklopnega gradientnega polja po osi
lahko znasa najvec 45 mT/m.

+ Ugotovljena najvecja srednja vrednost stopnje
specificne absorpcije (SAR) za celo telo sistema za
slikanje z MR je 2,0 W/kg (obicajni nacin delovanja).

Dodatna kljucna navodila za varno uporabo v
prostorih za slikanje z MR:

v okviru zgodaj opredeljenih pogojev slikanja pri
magnetu vsadka BIM400 lahko pricakujete porast
temperature za najvec 2,1 °C po 15 minutah
neprekinjenega izvajanja slikanja.

Prineklinicnem testiranju je magnet vsadka BIM400
povzrocil spremembo temperature za manj kot 2,1 °C
(ekstrapolirano) pri najvedji srednji vrednosti stopnje
specifitne absorpcije - SAR za celo telo 2,0 W/kg; ocena
je bilaizvedena v 15-minutnem kalometri¢nem testu

s skenerjem MR Intera, Philips Medical Systems pri

1,5 Tesla (programska oprema: 12.6.1.3, 2010-12-02).

Prineklinicnem testiranju indukcije toplote z gradientnim
poljem je magnet vsadka BIM400 povzrocil spremembo
temperature za manj kot 4,5 °C (ekstrapolirano) pri
teoreti¢no najvecji spremembi na ¢asovno enoto v
najslabsem moznem primeru gradientnega magnetnega
polja dB/dt (ekstrapolirano), kar je 200 T/s v 30 minutah
neprekinjene izpostavljenosti v laboratorijskem testnem
sistemu (generator pulzirajo¢ega magnetnega polja), ki
je enakovreden gradientnemu sistemu MR pri 1,5 Tesla.

Prineklinicnem testiranju s prisotnim magnetom vsadka,
se slikovni artefakt, ki nastane zaradi naprave, razteza
priblizno 11,5 cm (4,5 palca) od magneta vsadka BIM400
pri slikanju s sekvenco pulzov z gradientnim odmevom in
sistemom MR pri 1,5 Tesla

Cochlear™ Baha® s

Bezbednosne informacije o
snimanju magnetnom rezonancom

Pre ulaska u prostoriju u kojoj se nalazi
aparat za snimanje magnetnom rezonancom
mora se skinuti procesor zvuka i magnet za
procesor zvuka.

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da je potkozni magnet
BIM400, u kombinaciji sa implantom BI300, uslovno
bezbedan za magnetnu rezonancu. Njegovo skeniranje
je bezbedno u dolenavedenim uslovima. Snimanje

u drugacijim uslovima moZe da dovede do ozbiline
povrede pacijenta ili kvara uredaja

- Iskljucivo staticko magnetno polje od 1,5 Tesla

+ Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja
26600 Gauss/cm (266 T/m)

+ Maksimalna brzina porasta izmenjivog gradijenta po
0si 200 mT/m/ms

+ Maksimalna amplituda izmenjivog gradijenta po osi
45 mT/m

+ Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) za celo
telo koju prijavi sistem za magnetnu rezonancu 2,0 W/
kg (normalan rezim rada)

Dodatna uputstva neophodna za bezbednu
upotrebu u okruZenju magnetne rezonance:

Ocekuje se da ¢e potkozni magnet BIM400, u
gorenavedenim uslovima snimanja, proizvesti porast
temperature od najvise 2,1 °C nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja

U neklinickim ispitivanjima, potkozni magnet BIM400
proizveo je porast temperature manji od 2,1 °C (dobijeno
ekstrapolacijom) pri maksimalnoj specificnoj stopi
apsorpcije (SAR) za celo telo od 2,0 W/kg (dobijeno
ekstrapolacijom), 5to je izracunato kalorimetrijski tokom
15 minuta snimanja magnetnom rezonancom pomocu
MR skenera od 1,5 Tesla - Intera, Philips Medical Systems
(softver: 12.6.1.3,2010-12-02)

U neklinickim ispitivanjima zagrevanja izazvanog
gradijentom, potkozni magnet BIM400 proizveo je
porast temperature (dobijeno ekstrapolacijom) manji
od 4,5 °C pri brzini promene teoretskog maksimalnog
gradijenta magnetnog polja koji predstavlja najgori
sluc¢aj dB/dt (dobijeno ekstrapolacijom) od 200 T/s
tokom 30 minuta neprekidne izlozenosti u ispitnom
laboratorijskom sistemu (pulsni generator magnetnog
polja) koji je ekvivalentan sistemu gradijenta MR sistema
od 1,5 Tesla

U neklinickim ispitivanjima ugradenog magneta, artefakt
na snimku izazvan uredajem pruzao se priblizno 11,5

cm (4,5 inca) od potkoZznog magneta BIM400 prilikom
snimanja gradijent eho pulsnom sekvencom pomocu MR
sistema od 1,5 Tesla.

Cochlear™ Baha® (|

Sakerhetsinformation om MR-
undersokningar

Ljudprocessorn och processormagneten mdste
tas bort innan patienten gdr in i ett rum med
en magnetkamera.

Icke-kliniska tester har visat att BIM400-
implantatmagneten, i kombination med ett BI300-
implantat, ar MR-saker under specifika betingelser. Den
kan skannas sakert om féljande forutsattningar uppfylls:
Skanning under andra forhallanden kan leda till allvarlig
patientskada eller till att enheten slutar fungera

+ Statiskt magnetfalt ar 1,5 tesla

+ Maximalt spatialt gradientfalt &r 26 600 Gauss/cm
(266 T/m)

+ Maximal gradientandringshastighet (slew rate) per
axel ar 200 mT/m/ms
+ Maximal gradientamplitud per axel ar 45 mT/m

+ Maximal systemrapporterad helkropps-SAR (specifik
absorptionshastighet) ar 2,0 W/kg (i normallage)

Ytterligare anvisningar av betydelse for saker
anvandning i MR-miljo:

Under skanning vid ovan beskrivna forhallanden
forvantas BIM400-implantatmagneten ge en
temperaturékning pa hogst 2,1 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning

[icke-kliniska tester gav BIM400O-implantatmagneten en
temperaturokning pa mindre an 2,1 °C (extrapolerat) vid

maximalt helkropps-SAR med specifik absorptionshastighet

pa 2,0 W/kg (extrapolerad), matt genom kalorimetri under
15 minuters MR-skanning vid 1,5 tesla med en Intera-MR-
skanner fran Philips Medical Systems (Program: 12.6.1.3,
2010-12-02).

licke-kliniska tester av gradientinducerad

uppvarmning, gav BIM400-implantatmagneten en
temperaturokning (extrapolerad) pa mindre an 4,5 °C vid
en férandringshastighet av teoretiskt sémsta tankbara

gradientmagnetfalt dB/dt (extrapolerat) pa 200 T/s under

30 minuters kontinuerlig exponering i testlaboratorium
(pulsad magnetfaltsgenerator) motsvarande ett
gradientsystem i ett MR-system med 1,5 tesla

licke-kliniska tester med implantatmagneten pa plats
stracker sig bildartefakten orsakad av enheten cirka
11,5 cm frén BIM400-implantatmagneten vid avbildning
med ett MR-system med gradientekopulssekvens och
1,5 tesla
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MRI giivenlik bilgileri
MRI tarayicisinin bulundugu bir odaya

girmeden 6nce, ses islemcisi ve SP miknatis
mutlaka ¢ikarilmalidir.

Klinik olmayan testler BIM400 Implant Miknatis’'nin,
BI300 Implant ile kombinasyon halinde MR kosullu
oldugunu gostermistir. Asagidaki kosullar altinda
guvenle taranabilir. Diger kosullar altinda tarama,
hastanin agir yaralanmasina veya cihazin arizalanmasina
yol acabilir,

+ Sadece 1.5 Tesla statik manyetik alan

+ Maksimum uzamsal gradyan alani
26600 Gauss/cm (266 T/m)

+ Her 200 mT/m/ms eksen icin maksimum
anahtarlanmis gradyan amplitGdu

+ Her 45 mT/m eksen icin maksimum anahtarlanmis
gradyan amplitadd

+ 2.0 W/kg tim viicut ortalamasi 6zgul emilim
orani (SAR) bildirimli maksimum MR Sistemi
(Normal Isletim Modu)

MR ortaminda giivenli kullanim i¢in zorunlu ek
talimatlar:

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, BIM400
Implant Miknatisi'nin 15 dakikalik kesintisiz bir tarama
sonrasinda 2.1°C'lik maksimum bir isi artisi meydana
getirmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde BIM400 Implant Miknatisi, 2.0
Wrkg (tahmini) maksimum tim vicut ortalamasi 6zgul
emilim oraninda (SAR) 2.1°C'den az (tahmini) bir 1si artis

Uretmistir. Degerlendirme 1.5 Tesla Intera Philips Medical

Systems (Yazilim: 12.6.1.3, 2010-12-02) MR tarayicida
15 dakika boyunca MR taramasi kalorimetresiyle
gerceklestirilmistir.

Klinik olmayan gradyan indtklemeliisitma testlerinde,
BIM400 Implant Miknatisl, 1.5 Tesla MR sisteminin
gradyan sistemine esdeger bir test laboratuvari
sisteminde (Darbeli Manyetik Alan Jeneratord),

30 dakikalik kesintisiz maruziyet esnasinda 200 T/s
(tahmini) teorik maksimum en koéta durum gradyan
manyetik alan dB/dt'nin degisim hizi siresinde 4.5°C'den
az (tahmini) bir 1s1 artisi meydana getirmistir.

Implant miknatisi yerlesik durumdayken yapilan klinik
olmayan testlerde, bir gradyan eko puls sekans ve bir 1.5
Tesla MRI sistemi ile goruntd alindiginda, cihazin neden
oldugu géruntu artefakti BIM400 implant Miknatis’'ndan
yaklasik 11,5 cm (4,5 ing) gikinti yapar.
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