Sistema Cochlear™ Baha® Attract

Instrucciones para el radiologo
sobre Resonancia Magnética (RM)

El sistema Cochlear™ Baha® Attract es un sistema de implante de conduccion ésea con iman. Imén delimplante BIM400
El sistema incluye un implante BI300 osteointegrado y un iman de implante BIM400 que estan
implantados debajo de la piel. En el exterior de la cabeza se utiliza un procesador de sonido Baha
y un iman (SP) del procesador de sonido (véase la figura 1).

Imén SP

Estas instrucciones estan destinadas a los radiologos que realizan exdmenes RM en pacientes con
un sistema Cochlear Baha Attract. Por favor, lea atentamente las instrucciones. Para obtener mas f
informacion, péngase en contacto con Cochlear.

©00 Informacion de seguridad sobre la resonancia magnética Implante BI300

Se debe quitar el iman SP y el procesador de sonido antes de entrar en una habitacién donde haya , Procesador de sonido Baha
situado un escaner de RM. Figural

Pruebas no clinicas han demostrado que el iman del implante BIM400, en combinacién con un
implante BI300, es compatible con RM.

Puede realizarse la resonancia 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 teslas

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

+ Velocidad de precision 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 absorcion 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 Intera
de 1,5 teslas, de Philips Medical Systems (Software: 12.6.1.3, 02/12/2010).

En pruebas no clinicas de calor inducido por gradiente, el iman del implante BIM400
produjo un aumento de temperatura (extrapolado) inferior a 4,5 °C a un ritmo

de cambio del campo magnético de gradiente teérico maximo en el peor de los
casos dB/dt (extrapolado) de 200 T/s durante 30 minutos de exposicion continua

en un sistema de laboratorio de prueba (generador de campo magnético pulsado)
equivalente a un sistema de gradiente de un sistema de RM de 1,5 teslas.

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 (véase la fig. 2). El artefacto se reduce
a 1,2 cm desde el implante cuando se retira el iman del implante.

Figura 2



NOTA:

Los fabricantes de sistemas de RM pueden informar que el escaneo de pacientes con dispositivos implantados esta
generalmente contraindicado. Esta es una informacion general de caracter preventivo dado que los fabricantes de
sistemas de RM no pueden garantizar la sequridad para todos los tipos de dispositivos implantables. Cochlear ha
realizado pruebas especificas para los implantes mencionados y determinado los limites de seqguridad SAR (indice de
absorcion especifica) necesarios como ya se ha sefialado. Los dltimos sistemas de RM disponibles pueden supervisar
los niveles de SAR. El fabricante del sistema de RM deberia poder asesorar sobre cémo se mantienen los niveles de
SAR con el sistema.
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