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Cochlear™ Vistafix!
MRI Safety Information

The prosthesis, the bar construction, any
fixation magnets, magnabutments or

magnacaps attached to the implants mustbe |
removed before entering a room where an MRI
scanner is located.

Men-clinical testing has deranstrated that the Implant and

Abutment [VXI300 g VXA300] are MR Conditional at 1.5

and 3.0 Tesla. It can be scanned safely under the following

conditions.

. Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla only

. Mawimum spatial gradmntheld of 3,000 Gauss/cm
(30 T/m)

« Maximum MR System reported whole body averaged
specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg of maximum
head averaged SAR of 3.2 W/kg (Normal Opereting
Made)

Under the scan conditions defined above, the implant an

abutment are expected 10 produce a maximurm

temperature fise of 11°C after 15 minutes of continuous
scanning

In non-clinical testing with the implant and abutment in
place, the image artefact caused by the device extends
approximately 1 8 cm from the implant and abutment
when imaged with 2 gradient echo pulse sequence anda
30 Tesla MRI system. The artefact is reduced to 1.2 ¢cm
from the implant when the abutment is removed,
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WnoprManus 33 GesonacHoCT Npyn AMP

ri'pnmeiama, wuHama, BCAKaKBU SBKPEH‘B-?U.(H
MazHUMU, MaZHUMHY PuKcamopu uau MazHUMmH
npumexmopu, anlKa‘feHu KbM umnAaHmMUme,
mpn6ea 3a Gpdam ceaneHu npedu BAU3aHE B

nomeulerue, B Koemo ce HaMupa cKeHep c AMP.
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tone 3,000 Gauss/cm

. OrueTera oT MP-cacTEMATE MalcuManHa cpeaHa 3a
UANOTO TAAD cneunpuyta norbaHaTa MOLWHOCT (SAR)
2 Wikg M MaKCUManda cpeaHa 33 TasaTa SAR
3,2 Wikg (opmanen paboTen penm)
IMpw gedwHmparuTe NO-TOpe YOROBIA HR CKAHMPaHE e
OuaKBa UMIIAHT BT W GUKCATOPST A2 nogMdwar
o cnen 15 MUHYTH
HENPeHLCHATO CHAHWPaKE.
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HPVI WIBBHICMEKHYEN W3INATaHKA, HOTATO MMNAEHT BT

%y GUKCATOPET (3 HA MACTOTO v, apTeRaKTET HE

M306paKeHNeT0 ot \i3feAneTo ce NpocTHPa Ha orono 1,8 cm

ca 1,8 cm ud fra implantatet g, abutmente
tages meden gradient—ekkoanpuﬁssekuer

med 3,0 tesla illedartefakten reduceres Tl 1.2 a
implantatet, nar abutmentet fjemes

Cochlear™ Vistafix’

MRT-S icherheitsinformationen

Die Epithese, die Befestigungsstege,
Haltemagnete, Magnetkupplungen oder
Magnetkappen, die an den Implantaten
befestigt sind, missen abgenommen werden,
pevor Sie einen Raum mit einem
Magnetresonanztamographen betreten.

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass
und Distanzhulse [VXI300 und VXA300] bedingt M
sicher fur 1,5 und 3,0 Tesla cind. Unter den nach
beschriebenen Bedingungen kann eine sichere Unter
durchgefinrt werden

. Statische Feldstarke des Magnetfelds von 1,5 Tesla oder

3,0Tesla

Raumliches Gradientenfeld maximal 3 000 Gaup/cm

3OT/m)

. Maximale vorn MRT-Systerm angezeigte spezifische
Energieabsorptionsrate (SAR), gernittelt uber den
ganzen Korper, von 2 Wikg oder maximaler SAR-Werl,
gemittelt uber den Kopf, ven 3,2 W/kg (im normalen
Betriebsmodus)

Unter den oben definierten Untersuchungsbedingungen wird
die Temperatur des Implantats und der Distanzhillse bel
15-rminutiger durchgehender Messung voraussichtlich
maximal umn 11 °C ansteigen

In nicht Klinischen Tests mit eingesetztem implantat und
eingesetzter Distanzhulse verschattete das von Implantat
und Distanzhulse verursachte Bildartefakt einen
gereichvon ungefahr 1,8 cmum diese herum, wenn

eine Gradienten-Echopulssequenz eines 3,0-Tesla-
Magnet{ssonanzmmographen 2ur Bildgebung verwendet
wurde. Der verschattete Bereich verringert sich auf 1,2 cm
um das Implantat, wenn die Distanzhulse entfernt wird
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Mptv & Ty eloabo o Swpdtio STaL BpioxreTal
capwtis QmEKOVIaNS pecyvTikoD guvToviapol
(MRI), mpénetve apatpede(To Tevié oTOIXED,
n SigTedn IS p&BSou, TuyOV HaXYVITES
otepéwons, BATE arripiEng peyviiT i
KEAUHPOTE payvitn ApoGapPTNHEVE

OTO EPPUTEVUHGTL.

Cochlear™ Vistafix”
MAnpodropieg aopaheing peyVTTIKTS
topoypadlas (MRI)
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TOPpuVOL HE JT) KAVIKEG SOKILES TO EpBUTELHO KALTL Baom
aTpiENg [VXI300 & VXA300] shvat b ik ey VKT
Topoypodic yniG mpotnoBége o1 1,5 kaw 3,0 Tesla

To Tpoidy propei Vel UMOOTEL CRpLIOT] KATG omed TIG
aKGROUBES aguvBrikes.
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Enne sisenemist ruumi, kuhuon paigutatud
MRT-skanner, peavad olema eemaldatud

proteesid, sarestik, mistahes kinnitusmagnetid, 'A
magnettoed ja magnetsulguri d.

Mittekliiniline kontrellimine on naidanud, Wz |
ot implantaat ja tugi [VX1300 1a VXA30C] on MRckindled 5 ciclom
1,5 ja 3,0 tesla juures Seda vaib ohutult skaneerida SREhcio
jirgrmistes tingimustes Shiofr1r-ig
. Staatiline magnetvali on sinult 1,5 teslat ja 3 teslat 285
+ Maksimaalne ruumigradiendiga vali on 3000 gaussi/cm R B
30T/m 181s] i
( ) P IA i e3)

. MRosisteemi teatatud maksimaalnes o ha keskmir
erineeldumiskiirus (SAR) on 2 W/kg v
pea keskmine erineeldumiskiirus 3.2 Wi kg

toiretiim)

Ulalmagratletud skaneerimistingimuste
et implantaat ja tugl pBhjustavad pérast 1>
pidevat skaneerimist maksimaalse temp
Mittekliinilistes katsetes kajasignaall mp : TG
teslase MRT-susteerniga, kit jmplantaa
ulatub seadme ponjustatud kujutis2 art
kaugusele implantaadist ja toest Toee
artefakt kuni 1,2 cm \mplantaadlst

Cochlear™ Vistafix®
MRI-turvallisuustiedote

implantteihin kiinnitetyt proteesit, tukirakenne,
Kiinnitysmagneetit, ma gneettivalikkest @i

-pitimet on poistettava, ennen kuin potias vied#ar:
huoneeseen, jossa MRI-kuvauslaite sijaitsee. v

Ei-Kliinisissa testeissa on
valikkeen [VX1300 ja VXA
tietyin ehdoin 1,5 2 3
kayttaa kuvauksen ai
ehdot tayrtyvat

« Staatfisen magneettikentan voim
3 teslaa

+ Spatiaelinen gra:‘:?nttukentta enintadn -
3000 gaussia/cm (30 T/m) !

MRI-jarjestelman ilmoitettu koko kehc
altistumisen maks \aalinen ominaisabs
(SAR) 2 W/kg tal padn keskimaaraisen 2

maksimaalinen SAR-arvo 3,2 W/kg (nor mintatila}.le
¥lla maaritellyissa kuvausolosuhteissa istutteen 2 ve Reen oY
\ampotilan cdotetaan nousevan enintdan 11 °C 15 minuutin Ll
keskeytyksettoman kuvauksen akana e
|9}
Ei-kliinisissa testetssd paikalleen jatetyn istutteen ja valikkeen s

varjostama alue eli artefakti ulottui noin 1,8 cmin pazhan
stutteesta ja valikkeesta kuvauksissa, jotka suaritettin
gradwenttlkankupu'tsswsekvenssexué 3,0 teslan MRI-
jarjestelmassa Artefakti ulotuu vain 1,2 cmin paghan
istutteesta, kun valike poistetaan
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