Instrucciones de uso

Informacié
sobre seguridad
en resonancia
magnética (RM)

Informacién sobre seguridad
en RMI

JAN

Ensayos no clinicos han demostrado que el dispositivo es RM condicional. Un paciente con
este dispositivo en boca puede someterse sin peligro a exploraciones en un sistema de RM
en las siguientes condiciones que se mencionan a continuacién: No seguir estas condiciones

puede causar lesiones al paciente.

Valor(es) nominal(es) del campo
magnético estdtico [T]

1,5Tesla (1,5T) 3Tesla (3T).

Gradiente de campo espacial
maximo [T/my gauss/cm]

Gradiente de campo espacial maximo de 44,4 T/m
(4440 G/cm).

Excitacién RF

Polarizacién circular (CP)

Tipo de bobina de transmisién RF

Bobina de transmisién de cuerpo completo

Valor mdximo de SAR de cuerpo
completo [W/kg]

Por debajo de los Por debajo del ombligo:
hombros: 2,0 W/kg 2,0 W/kg

Por encima de los Por encima del ombligo:
hombros: 0,2 W/kg 0,1 W/kg

Limites de duracion del
escaneado

En las condiciones de exploracion citadas mas arriba,
los sistemas de implante dental deberian producir un
aumento de temperatura inferior a 6,0°C después de
15 minutos de escaneado continuo.

Artefacto de imagen RM

En ensayos no clinicos, el artefacto de imagen causado
por los sistemas de implante dental se extiende de
manera radial aproximadamente 3,0 cm mas alld de los
dispositivos o conjuntos de dispositivos cuando la imagen
se toma en un sistema de IRMde 3T.

Precaucién

Las configuraciones con mas de 2 implantes

Zygoma no han sido evaluadas en cuanto a seguridad

y compatibilidad en el entorno de RM. No se ha evaluado
el calentamiento, el desplazamiento o la generacion de
artefactos en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad
de las configuraciones con mds de 2 implantes Zygoma en
el entorno de RM. Escanear a un paciente que lleve esta
configuracion puede causar lesiones en el paciente.
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