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Om denne veiledningen

Veiledningen gjelder for Cochlear™ Nucleus®-implantater. Den er ment for:
spesialutdannet helsepersonell som klargjer og utferer MR-skanninger

leger som henviser Cochlear Nucleus-implantatbrukere til MR-
skanninger

personer med Cochlear Nucleus-implantat og/eller pleierne deres

Denne veiledningen inneholder informasjon om trygg bruk av MR pa
pasienter med Cochlear Nucleus-implantater.

MR-skanning som utferes under andre forhold enn de som er beskrevet
i disse retningslinjene, kan fare til alvorlige skader pa pasienten eller feil
pa enheten.

Pa grunn av risikoene som er forbundet med bruk av MR med en
implantert medisinsk enhet, er det viktig d lese, forstd og overholde disse
instruksjonene for & unnga potensielle skader pa pasienten og/eller feil
pa enheten.

Veiledningen skal leses i kombinasjon med de relevante dokumentene
som fglger med Cochlear Nucleus-implantatet, som f.eks.
legeveiledningen og heftet med viktig informasjon. Hvis du vil ha mer
informasjon, kan du ga til www.cochlear.com/warnings.
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Om denne veiledningen

Symboler som brukes i denne veiledningen

Merk
Viktig informasjon eller rad.
& Forsiktig (ikke farlig)
Det ma utvises spesiell forsiktighet for & serge for sikkerhet og
effektivitet.
Kan medfere skade pa utstyret.
A Advarsel (farlig)

Potensiell sikkerhetsfare og alvorlige skadelige bivirkninger.
Kan medfere personskade.
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Informasjon om MR-sikkerhet

For & kunne avgjere om pasienten kan f& MR, ma du ferst identifisere
Cochlear Nucleus-implantatmodellen vedkommende bruker.

Nar du har identifisert implantatmodellen, ser du i Identifisere
implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet pa side
8 for & finne informasjonen om MR-sikkerhet for den bestemte
implantatmodellen.

Alle eksterne komponenter i Cochlear-
implantatsystemet (f.eks. lydprosessorer, Remote
Assistant og tilleggsutstyr) er MR-usikre. Alle eksterne
komponenter til Cochlear-implantatsystemet ma
fjernes, far pasienten gar inn i et rom med en MR-
skanner.

Bilaterale brukere

Hvis en bilateral mottaker har et CI22M-cochleaimplantat uten en
uttakbar magnet, er MR kontraindisert.

Hvis en bilateral mottaker har andre implantatmodeller enn CI22M-
cochleaimplantatet uten en uttakbar magnet, ma du lese informasjonen
om MR-sikkerhet for hver implantatmodell som er relevant for brukeren,
og deretter bruke informasjonen om MR-sikkerhet for brukerens
implantatmodell med de mest restriktive kravene for MR-eksponering.

Identifisere Cochlear Nucleus-implantatet

Implantatmodellen finner du pa pasientens Cochlear-
pasientidentifikasjonskort.

Hvis pasienten ikke har pasientidentifikasjonskortet med seg, kan
implantattypen og -modellen identifiseres uten kirurgisk inngrep.
Se Rantgeninformasjon for identifisering av Cochlear Nucleus-
implantater pa side 7 og Identifisere implantatmodell og tilknyttet
informasjon om MR-sikkerhet pa side 8.
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Informasjon om MR-sikkerhet

Reantgeninformasjon for identifisering av Cochlear
Nucleus-implantater

Cochlear Nucleus-implantatene er laget av metall og implanteres under
huden bak gret.

Figur 1: Cochlear Nucleus-implantat plassert bak gret

Retningslinjer for rentgen

Lateral rentgen ved 70 kV/ 3 mAs gir tilstrekkelig kontrast til &
identifisere implantatet.

En modifisert Stenvers visning er ikke anbefalt for implantatidentifisering,
da implantater kan fremsta som skjeve.

Avbildning ma inkludere en uhindret visning av antennespoler og
implantathoveddeler.

Bilaterale brukere kan ha ulike implantatmodeller pa hver side av hodet.
Lateral skallerentgen med en kraniergrvinkel pa 15 grader vil forskyve
implantatene pa bildet, slik at identifiserende funksjoner kan skjelnes.
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|dentifisere implantatmodell og tilknyttet
informasjon om MR-sikkerhet

Identifiserende funksjoner pa regntgenbilder av Cochlear Nucleus-
implantater i CI600-, CI500- og CI24RE-serien er forklart i tabell 1 pa
side 9 og i tabell 2 pa side 10. Andre implantatmodeller kan ha andre
identifiserende kjennetegn.

Cochlear Nucleus-implantater i CI24RE-serien

Cochlear Nucleus-implantatene i CI24RE-serien — Cl422, CI24REH,
CI24RE (CA), CI24RE (CS) og CI24RE (ST) — kan identifiseres ved & se
etter de patrykte radiopake tegnene. Det er trykt tre radiopake tegn pa
hvert implantat. Det andre (midtre) radiopake tegnsettet identifiserer
implantatmodellen.

Cochlear Nucleus-implantater i CI600-serien og CI500-serien

Cochlear Nucleus-implantater i CI600-serien (Cl612-, Cl622 og Cl632)
og CI500-serien (CI512, CI522, CI532 og ABI541) har ikke radiopake
egenskaper. Nar du bruker rgntgen, kan implantater i CI500- og CI600-
serien identifiseres ved hjelp av formen pd implantatet og layouten

til den elektroniske enheten. Hvis ytterligere implantatdetaljer kreves,
kontakter du Cochlear-representanten som vil gi deg instruksjoner om
hvordan du finner ut falgende:

Produsent
Modell
Produksjonsar
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Layouten til den elektroniske enheten er identisk for Cochlear-
implantater i CI600- og CI500-serien. Den unike identifikatoren for
implantater i CI600-serien er magnetformen og de tre hullene ved siden
av magneten, som illustrert nedenfor.

Cochlear
Nucleus-
implantatmodell

Elektronisk enhet

Unik
identifikator

Informasjon
om MR-
sikkerhet

cle1z

Cle22

Cle32

Figur 2: Rentgenbilde av
implantat i CI600-serien

Tre hull ved siden
av magneten

~Magnetform

Rund form ved
spoleutgangs-
enden av
layouten til den
elektroniske
enheten.

Fire rektangulzere
former ved
elektrodeutgangs-
enden.

Side 1

Side 15

Side 19

Ci512

Cl522

ClI532

ABI541

Figur 3: Rgntgenbilde av
implantat i CI500-serien

Rund form ved
spoleutgang-
senden av
layouten til den
elektroniske
enheten.

- Fire rektangulaere
former ved
elektrodeutgangs-
enden.

Side 23

Side 27

Side 31

Side 35

Tabell 1: Cochlear Nucleus-implantatmodeller identifiseres ved formen og den
elektroniske enheten
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Cochlear Nucleus-implantater i CI24RE-serien

Cochlear Nucleus- Plassgrmg av d.et L Stralingsgjennom- i e
implantatmodell i) el el trengnin om MR-
P tegnsettet gning sikkerhet
Cl422 13 Side 39
CI24REH 6 Side 43
CI24RE (CA) 5 Side 47
CI24RE (CS) 7 Side 47
CI24RE (ST) 4 Side 51

Tabell 2: Cochlear Nucleus-implantatmodeller identifisert med det andre (midtre)
radiopake tegnsettet og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

10 — Retningslinjer for MR
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Informasjon om MR-sikkerhet for CI612-
cochleaimplantater

Ikke-klinisk testing har vist at CI612-cochleaimplantater er MR-betinget.
En pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-system under
folgende betingelser:

Merk

Informasjon om MR-sikkerhet som er gitt i disse retningslinjene,
gjelder bare for horisontale MR-skannere pa 1,5T og 3T MR
(lukket eller bred tunnel) med et sirkelpolarisert RF-felt. Alle
skanninger skal utfgres i normal driftsmodus.

Cl612-cochleaimplantater og 1,5 T skann

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

MR-settet er ikke pakrevd for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass.

Statisk magnetfelt pd 1,5 T.
Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <1 W/kg pakrevd.

— Det er trygt & bruke lokale RF-spoler for bare mottak med
cochleaimplantater under MR-skanning.

— Lokale planare (flate lineaerpolariserte) RF-spoler for bare
mottak ma holdes mer enn 10 cm unna cochleaimplantatet.

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <2 W/kg pakrevd.

Lokale sylindriske spoler for sending/mottak kan brukes sikkert
uten SAR-restriksjon, forutsatt at avstanden mellom hele
implantatet og enden av den lokale RF-spolen er minst lik radiusen
til den lokale RF-spolen.

Cl600-implantater kan skannes sikkert minst ti ganger uten at det
far negative effekter pd magnetstyrken.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing' er bildeartefaktet forarsaket av Cl612-

cochleaimplantatet, som falger.

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av

artefaktet.

1,5 T med magnetkassett

1,5 T med ikke-magnetisk kassett

Bildeartefakten strekker seg over
10,4 cm (4,1 tommer) fra midten
av C1612 cochleaimplantat nar
du bruker en gradient ekko-
pulssekvensskanning. Artefakten
kan strekke seg videre utover i
koronalplanet.

Bildeartefaktet strekker seg

4,8 cm (1,9 tommer) fra midten
av Cl612-cochleaimplantatet ved
bruk av en spinnekkobasert
pulssekvensskanning.

For brukere av bilaterale implantater i CI600-serien vil bildeartefaktene,
som vist ovenfor, vaere speilvendt pd motsatt side av hodet for hvert
implantat. Det kan hende at artefakten strekker seg mellom implantatene.

Tabell 3: Sterste bildeartefakt for Cl612-cochleaimplantat ved 1,5 T-skann

1 Bildeartefakttesting utferes i henhold til ASTM F2119 (standard testmetode for evaluering av

MR-bildeartefakter fra passive implantater) med resultater fra verste tilfelle tilgjengelig.

12 — Retningslinjer for MR
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Cl612-cochleaimplantater og 3 T skann

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

MR-settet er ikke pakrevd for MR-skanninger ved 3 T med
implantatmagneten pa plass.

Statisk magnetfelt pd 3 T.
Maksimalt spatialt gradientfelt p4 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-systemrapportert
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele
kroppen pa <0,5 W/kg pakrevd.

— Det er trygt a bruke lokale RF-spoler for bare mottak med
cochleaimplantater under MR-skanning.

— Lokale planare (flate lineaerpolariserte) RF-spoler for bare
mottak ma holdes mer enn 10 cm unna cochleaimplantatet.

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <1 W/kg pakrevd.

Lokale sylindriske spoler for sending/mottak kan brukes sikkert uten
SAR-restriksjon, forutsatt at avstanden mellom hele implantatet og
enden av den lokale RF-spolen er minst lik radiusen til den lokale
RF-spolen.

Cl600-implantater kan skannes sikkert minst ti ganger uten at det
far negative effekter pa magnetstyrken.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk' testing er bildeartefaktet forarsaket av Cl612-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

3T med magnetkassett 3 T med ikke-magnetisk kassett

Bildeartefakten strekker seg over | Bildeartefakten strekker seg over
10,7 cm (4,2 tommer) fra midten | 5,6 cm (2,2 tommer) fra midten

av Cl612 cochleaimplantat ndr av Cl612-cochleaimplantatet

du bruker en gradient ekko- nar du bruker en spinn ekko-
pulssekvensskanning. Artefakten pulssekvensskanning. Artefakten
kan strekke seg videre utover i kan strekke seg videre utover i
koronalplanet. koronalplanet.

For brukere av bilaterale implantater i CI600-serien vil bildeartefaktene,
som vist ovenfor, vaere speilvendt pd motsatt side av hodet for hvert
implantat. Det kan hende at artefakten strekker seg mellom
implantatene.

Tabell 4: Sterste bildeartefakt for CI612-cochleaimplantat ved 3 T-skann
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Informasjon om MR-sikkerhet for CI622-
cochleaimplantater

Ikke-klinisk testing har vist at Cl622-cochleaimplantater er MR-betinget.
En pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-system under
folgende betingelser:

Merk

Informasjon om MR-sikkerhet som er gitt i disse retningslinjene,
gjelder bare for horisontale MR-skannere pa 1,5T og 3T MR
(lukket eller bred tunnel) med et sirkelpolarisert RF-felt. Alle
skanninger skal utfgres i normal driftsmodus.

Cl622-cochleaimplantater og 1,5 T skann

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

MR-settet er ikke pakrevd for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass.

Statisk magnetfelt pd 1,5 T.
Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <1 W/kg pakrevd.

— Det er trygt & bruke lokale RF-spoler for bare mottak med
cochleaimplantater under MR-skanning.

— Lokale planare (flate lineaerpolariserte) RF-spoler for bare
mottak ma holdes mer enn 10 cm unna cochleaimplantatet.

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <2 W/kg pakrevd.

Lokale sylindriske spoler for sending/mottak kan brukes sikkert
uten SAR-restriksjon, forutsatt at avstanden mellom hele
implantatet og enden av den lokale RF-spolen er minst lik radiusen
til den lokale RF-spolen.

Cl600-implantater kan skannes sikkert minst ti ganger uten at det
far negative effekter pd magnetstyrken.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing' er bildeartefaktet forarsaket av C1622-

cochleaimplantatet, som falger.

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av

artefaktet.

1,5T med magnetkassett

1,5 T med ikke-magnetisk kassett

Bildeartefakten strekker seg over
10,4 cm (4,1 tommer) fra midten
av Cl622 cochleaimplantat nar
du bruker en gradient ekko-
pulssekvensskanning. Artefakten
kan strekke seg videre utover i
koronalplanet.

Bildeartefaktet strekker seg

4,8 cm (1,9 tommer) fra midten
av Cl1622-cochleaimplantatet
ved bruk av en spinnekkobasert
pulssekvensskanning.

implantatene.

For brukere av bilaterale implantater i CI600-serien vil bildeartefaktene,
som vist ovenfor, veaere speilvendt pd motsatt side av hodet for hvert
implantat. Det kan hende at artefakten strekker seg mellom

Tabell 5: Starste bildeartefakt for Cl622-cochleaimplantat ved 1,5 T-skann

16 — Retningslinjer for MR
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Cl622-cochleaimplantater og 3 T skann

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

MR-settet er ikke pakrevd for MR-skanninger ved 3 T med
implantatmagneten pa plass.

Statisk magnetfelt pd 3 T.
Maksimalt spatialt gradientfelt p4 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <0,4 W/kg pakrevd.

— Det er trygt a bruke lokale RF-spoler for bare mottak med
cochleaimplantater under MR-skanning.

— Lokale planare (flate lineaerpolariserte) RF-spoler for bare
mottak ma holdes mer enn 10 cm unna cochleaimplantatet.

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <1 W/kg pakrevd.

Lokale sylindriske spoler for sending/mottak kan brukes sikkert
uten SAR-restriksjon, forutsatt at avstanden mellom hele
implantatet og enden av den lokale RF-spolen er minst lik radiusen
til den lokale RF-spolen.

Cl600-implantater kan skannes sikkert minst ti ganger uten at det
far negative effekter pa magnetstyrken.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing' er bildeartefaktet forarsaket av C1622-

cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av

artefaktet.

3T med magnetkassett

3T med ikke-magnetisk kassett

Bildeartefakten strekker seg over
10,7 cm (4,2 tommer) fra midten
av C1622 cochleaimplantat nar
du bruker en gradient ekko-
pulssekvensskanning. Artefakten
kan strekke seg videre utover i
koronalplanet.

Bildeartefakten strekker seg over
5,6 cm (2,2 tommer) fra midten
av C1622-cochleaimplantatet
ndr du bruker en spinn ekko-
pulssekvensskanning. Artefakten
kan strekke seg videre utover i
koronalplanet.

implantatene.

For brukere av bilaterale implantater i CI600-serien vil bildeartefaktene,
som vist ovenfor, vaere speilvendt pd motsatt side av hodet for hvert
implantat. Det kan hende at artefakten strekker seg mellom

Tabell 6: Sterste bildeartefakt for Cl622-cochleaimplantat ved 3 T-skann

18 — Retningslinjer for MR

© Cochlear Limited 2019



Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Informasjon om MR-sikkerhet for CI632-
cochleaimplantater

Ikke-klinisk testing har vist at Cl632-cochleaimplantater er MR-betinget.
En pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-system under
folgende betingelser:

Merk

Informasjon om MR-sikkerhet som er gitt i disse retningslinjene,
gjelder bare for horisontale MR-skannere pa 1,5T og 3T MR
(lukket eller bred tunnel) med et sirkelpolarisert RF-felt. Alle
skanninger skal utfgres i normal driftsmodus.

Cl632-cochleaimplantater og 1,5 T skann

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

MR-settet er ikke pakrevd for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass.

Statisk magnetfelt pd 1,5 T.
Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <1 W/kg pakrevd.

— Det er trygt & bruke lokale RF-spoler for bare mottak med
cochleaimplantater under MR-skanning.

— Lokale planare (flate lineaerpolariserte) RF-spoler for bare
mottak ma holdes mer enn 10 cm unna cochleaimplantatet.

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <2 W/kg pakrevd.

Lokale sylindriske spoler for sending/mottak kan brukes sikkert
uten SAR-restriksjon, forutsatt at avstanden mellom hele
implantatet og enden av den lokale RF-spolen er minst lik radiusen
til den lokale RF-spolen.

Cl600-implantater kan skannes sikkert minst ti ganger uten at det
far negative effekter pd magnetstyrken.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing' er bildeartefaktene fordrsaket av Cl632-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av

artefaktet.

1,5 T med magnetkassett

1,5 T med ikke-magnetisk
kassett

Bildeartefakten strekker seg over
10,4 cm (4,1 tommer) fra midten
av C1632 cochleaimplantat nar
du bruker en gradient ekko-
pulssekvensskanning. Artefakten
kan strekke seg videre utover i
koronalplanet.

Bildeartefaktet strekker seg

4,8 cm (1,9 tommer) fra midten
av Cl632-cochleaimplantatet
ved bruk av en spinnekkobasert
pulssekvensskanning.

For brukere av bilaterale implantater i CI600-serien vil bildeartefaktene,
som vist ovenfor, vaere speilvendt p& motsatt side av hodet for hvert
implantat. Det kan hende at artefakten strekker seg mellom

implantatene.

Tabell 7: Starste bildeartefakt for CI632-cochleaimplantat ved 1,5 T-skann
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Cl632-cochleaimplantater og 3 T skann

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

MR-settet er ikke pakrevd for MR-skanninger ved 3 T med
implantatmagneten pa plass.

Statisk magnetfelt pd 3 T.
Maksimalt spatialt gradientfelt p4 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <0,4 W/kg pakrevd.

— Det er trygt a bruke lokale RF-spoler for bare mottak med
cochleaimplantater under MR-skanning.

— Lokale planare (flate lineaerpolariserte) RF-spoler for bare
mottak ma holdes mer enn 10 cm unna cochleaimplantatet.

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <1 W/kg pakrevd.

Lokale sylindriske spoler for sending/mottak kan brukes sikkert
uten SAR-restriksjon, forutsatt at avstanden mellom hele
implantatet og enden av den lokale RF-spolen er minst lik radiusen
til den lokale RF-spolen.

Cl600-implantater kan skannes sikkert minst ti ganger uten at det
far negative effekter pa magnetstyrken.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing' er bildeartefaktet fordrsaket av C1632-

cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av

artefaktet.

3T med magnetkassett

3T med ikke-magnetisk kassett

Bildeartefakten strekker seg over
10,7 cm (4,2 tommer) fra midten
av Cl632 cochleaimplantat nar
du bruker en gradient ekko-
pulssekvensskanning. Artefakten
kan strekke seg videre utover i
koronalplanet.

Bildeartefakten strekker seg over
5,6 cm (2,4 tommer) fra midten
av C1632-cochleaimplantatet
nar du bruker en spinn ekko-
pulssekvensskanning. Artefakten
kan strekke seg videre utover i
koronalplanet.

implantatene.

For brukere av bilaterale implantater i CI600-serien vil bildeartefaktene,
som vist ovenfor, vaere speilvendt pa motsatt side av hodet for hvert
implantat. Det kan hende at artefakten strekker seg mellom

Tabell 8: Sterste bildeartefakt for CI632-cochleaimplantat ved 3 T-skann
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Informasjon om MR-sikkerhet for CI512-
cochleaimplantater
Ikke-klinisk testing har vist at CI512-cochleaimplantater er MR-betinget.

En pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-system under
folgende betingelser:

Merk

Informasjonen om MR-sikkerhet som er oppgitt i disse retningslinjene,
gjelder bare for horisontale MR-skannere pa 1,5 T og 3 T (lukket tunnel
eller bred tunnel) med et sirkuleert polarisert (CP) RF-felt.

ClI512-cochleaimplantater og 1,5 T skann

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Bruk MR-settet for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass. Du finner instruksjoner i Cochlear
Nucleus implantatbandasje og stetteplatesett for MR (MR-settet)
pa side 59.

Statisk magnetfelt pd 1,5 T.
Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak eller en helspole

for sending er maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen eller hele
hodet pa <1 W/kg pakrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av CI512-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

1,5T magnet pa plass 1,5 T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg Bildeartefaktet strekker seg 3,4 cm
11,8 cm (4,6 tommer) fra midten | (1,3 tommer) fra midten av

av CI512-cochleaimplantatet ved | CI512-cochleaimplantatet ved
bruk av en gradientekkobasert bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning. pulssekvensskanning.

Tabell 9: Sterste bildeartefakt for CI512-cochleaimplantat ved 1,5 T-skann
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

ClI512-cochleaimplantater og 3 T skann
Fjern implantatmagneten kirurgisk fer du utferer MR-skann p&d 3 T.

Fjern lydprosessoren fgr du gar inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten fjernet
kirurgisk.

Maksimalt spatialt gradientfelt p4 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <1 W/kg pakrevd.

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <0,5 W/kg pakrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av CI512-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

3T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg 5,7 cm
(2,2 tommer) fra midten av
CI512-cochleaimplantatet ved
bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning.

Tabell 10: Starste bildeartefakt for CI512-cochleaimplantat ved 3 T-skann
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Informasjon om MR-sikkerhet for CI522-
cochleaimplantater
Ikke-klinisk testing har vist at CI522-cochleaimplantater er MR-betinget.

En pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-system under
folgende betingelser:

Merk

Informasjonen om MR-sikkerhet som er oppgitt i disse retningslinjene,
gjelder bare for horisontale MR-skannere pa 1,5 T og 3 T (lukket tunnel
eller bred tunnel) med et sirkuleert polarisert (CP) RF-felt.

ClI522-cochleaimplantater og 1,5 T skann

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Bruk MR-settet for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass. Du finner instruksjoner i Cochlear
Nucleus implantatbandasje og stetteplatesett for MR (MR-settet)
pa side 59.

Statisk magnetfelt pd 1,5 T.
Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak eller en helspole

for sending er maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen eller hele
hodet pa <1 W/kg pakrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av CI522-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

1,5T magnet pa plass 1,5 T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg Bildeartefaktet strekker seg 3,4 cm
11,8 cm (4,6 tommer) fra midten | (1,3 tommer) fra midten av

av CI522-cochleaimplantatet ved | CI522-cochleaimplantatet ved
bruk av en gradientekkobasert bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning. pulssekvensskanning.

Tabell 11: Starste bildeartefakt for CI522-cochleaimplantat ved 1,5 T-skann
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Cl522-cochleaimplantater og 3 T skann
Fjern implantatmagneten kirurgisk fer du utferer MR-skann p&d 3 T.

Fjern lydprosessoren fgr du gar inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten fjernet
kirurgisk.

Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m) er
pakrevd.

Ved bruk av hodespole for sending/mottak rapporterte
et maksimum MR-system en gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) p& <1 W/kg for hodet.

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <0,4 W/kg pakrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av CI522-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

3T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg 5,7 cm
(2,2 tommer) fra midten av
Cl522-cochleaimplantatet ved
bruk av en gradientekkobasert

pulssekvensskanning.

Tabell 12: Starste bildeartefakt for CI522-cochleaimplantat ved 3 T-skann

30 - Retningslinjer for MR © Cochlear Limited 2019



Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Informasjon om MR-sikkerhet for CI532-
cochleaimplantater
Ikke-klinisk testing har vist at CI532-cochleaimplantater er MR-betinget.

En pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-system under
folgende betingelser:

Merk

Informasjonen om MR-sikkerhet som er oppgitt i disse retningslinjene,
gjelder bare for horisontale MR-skannere pa 1,5 T og 3 T (lukket tunnel
eller bred tunnel) med et sirkuleert polarisert (CP) RF-felt.

ClI532-cochleaimplantater og 1,5 T skann

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Bruk MR-settet for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass. Du finner instruksjoner i Cochlear
Nucleus implantatbandasje og stetteplatesett for MR (MR-settet)
pa side 59.

Statisk magnetfelt pd 1,5 T.
Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak eller en helspole

for sending er maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen eller hele
hodet pa <1 W/kg pakrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av CI532-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

1,5T magnet pa plass 1,5 T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg Bildeartefaktet strekker seg 3,4 cm
11,8 cm (4,6 tommer) fra midten | (1,3 tommer) fra midten av

av CI532-cochleaimplantatet ved | CI532-cochleaimplantatet ved
bruk av en gradientekkobasert bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning. pulssekvensskanning.

Tabell 13: Sterste bildeartefakt for CI532-cochleaimplantat ved 1,5 T-skann
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ClI532-cochleaimplantater og 3 T skann
Fjern implantatmagneten kirurgisk fer du utferer MR-skann p&d 3 T.

Fjern lydprosessoren fgr du gar inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten fjernet
kirurgisk.

Maksimalt spatialt gradientfelt p4 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <1 W/kg pakrevd.

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <0,4 W/kg pakrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av CI532-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

3T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg 5,7 cm
(2,2 tommer) fra midten av
CI532-cochleaimplantatet ved
bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning.

Tabell 14: Sterste bildeartefakt for CI532-cochleaimplantat ved 3 T-skann
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Informasjon om MR-sikkerhet for ABI541 hjernestamme-
implantat
Ikke-klinisk testing har vist at ABI541 Auditory brainstem-implantater er

MR-betinget. En pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-
system under fglgende betingelser:

Merk

Informasjonen om MR-sikkerhet som er oppgitt i disse
retningslinjene, gjelder bare for horisontale MR-skannere pd 1,5 T
og 3T (lukket tunnel eller bred tunnel) med et sirkuleert polarisert
(CP) RF-felt.

ABI541 hjernestamme-implantat og 1,5 T-skann

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Bruk MR-settet for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass. Du finner instruksjoner i Cochlear
Nucleus implantatbandasje og stetteplatesett for MR (MR-settet)
pa side 59.

Statisk magnetfelt pd 1,5 T.
Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak eller en helspole

for sending er maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen eller hele
hodet pa <1 W/kg pékrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av ABI541 Auditory
brainstem-implantat, som felger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

1,5T magnet pa plass 1,5 T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg Bildeartefaktet strekker seg 3,4 cm
11,8 cm (4,6 tommer) fra midten | (1,3 tommer) fra midten av

av ABI547-cochleaimplantatet ved | ABI541-cochleaimplantatet ved
bruk av en gradientekkobasert bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning. pulssekvensskanning.

Tabell 15: Starste bildeartefakt for ABI541 hjernestamme-implantat ved 1,5 T-skann
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

ABI541 hjernestamme-implantat og 3 T-skann
Fjern implantatmagneten kirurgisk fer du utferer MR-skann p&d 3 T.

Fjern lydprosessoren fgr du gar inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten fjernet
kirurgisk.

Maksimalt spatialt gradientfelt p4 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <1 W/kg pakrevd.

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <0,5 W/kg pakrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av ABI541-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

3T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg 5,7 cm
(2,2 tommer) fra midten av
ABI541-cochleaimplantatet ved
bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning.

Tabell 16: Starste bildeartefakt for ABI541-cochleaimplantat ved 3 T-skann

38 — Retningslinjer for MR © Cochlear Limited 2019



Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Informasjon om MR-sikkerhet for Cl422-
cochleaimplantater

Ikke-klinisk testing har vist at Cl422-cochleaimplantater er MR-betinget.
En pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-system under
folgende betingelser:

Merk

Informasjonen om MR-sikkerhet som er oppgitt i disse
retningslinjene, gjelder bare for horisontale MR-skannere pd 1,5 T
og 3T (lukket tunnel eller bred tunnel) med et sirkuleert polarisert
(CP) RF-felt.

Cl422-cochleaimplantater og 1,5 T skann

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Bruk MR-settet for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass. Du finner instruksjoner i Cochlear
Nucleus implantatbandasje og stetteplatesett for MR (MR-settet)
pa side 59.

Statisk magnetfelt pd 1,5 T.

Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m) er
pakrevd.

Ved bruk av hodespole for sending/mottak eller en helspole

for sending er maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen eller hele
hodet pa <1 W/kg pékrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av Cl422-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

1,5T magnet pa plass 1,5 T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg Bildeartefaktet strekker seg 3,4 cm
11,9 cm (4,6 tommer) fra midten | (1,3 tommer) fra midten av

av Cl422-cochleaimplantatet ved | Cl422-cochleaimplantatet ved
bruk av en gradientekkobasert bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning. pulssekvensskanning.

Tabell 17: Starste bildeartefakt for Cl422-cochleaimplantat ved 1,5 T-skann
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Cl422-cochleaimplantater og 3 T skann
Fjern implantatmagneten kirurgisk fer du utferer MR-skann p&d 3 T.

Fjern lydprosessoren fgr du gar inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten fjernet
kirurgisk.

Maksimalt spatialt gradientfelt p4 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <1 W/kg pakrevd.

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <0,5 W/kg pakrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av Cl422-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

3T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg 4,7 cm
(1,9 tommer) fra midten av
Cl422-cochleaimplantatet ved
bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning.

Tabell 18: Sterste bildeartefakt for Cl422-cochleaimplantat ved 3 T-skann
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Informasjon om MR-sikkerhet for CI24REH-
cochleaimplantater
Ikke-klinisk testing har vist at CI24REH-cochleaimplantater er MR-

betinget. En pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-
system under fglgende betingelser:

Merk

Informasjonen om MR-sikkerhet som er oppgitt i disse
retningslinjene, gjelder bare for horisontale MR-skannere pd 1,5 T
og 3T (lukket tunnel eller bred tunnel) med et sirkuleert polarisert
(CP) RF-felt.

CI24REH-cochleaimplantater og 1,5 T skann

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Bruk MR-settet for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass. Du finner instruksjoner i Cochlear
Nucleus implantatbandasje og stetteplatesett for MR (MR-settet)
pa side 59.

Statisk magnetfelt pd 1,5 T.
Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak eller en helspole

for sending er maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen eller hele
hodet pa <1 W/kg pékrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av CI24REH-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av

artefaktet.

1,5 T magnet pa plass 1,5 T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg Bildeartefaktet strekker seg

11,9 cm (4,6 tommer) fra midten | 3,4 cm (1,3 tommer) fra midten
av CI24REH-cochleaimplantatet | av CI24REH-cochleaimplantatet
ved bruk av en gradientekkobasert | ved bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning. pulssekvensskanning.

Tabell 19: Sterste bildeartefakt for CI24REH-cochleaimplantat ved 1,5 T-skann
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Identifisere implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet

Cl24REH-cochleaimplantater og 3 T skann
Fjern implantatmagneten kirurgisk fer du utferer MR-skann p&d 3 T.

Fjern lydprosessoren fgr du gar inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten fjernet
kirurgisk.

Maksimalt spatialt gradientfelt p4 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <1 W/kg pakrevd.

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <0,5 W/kg pakrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av CI24REH-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

3T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg 4,7 cm
(1,9 tommer) fra midten av
CI24REH-cochleaimplantatet ved
bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning.

Tabell 20: Storste bildeartefakt for CI24REH-cochleaimplantat ved 3 T-skann
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Informasjon om MR-sikkerhet for CI24RE (CA)-
cochleaimplantater

@ Merk

Denne informasjonen om MR-sikkerhet gjelder ogsa for
CI24RE (CS)-cochleaimplantater.

lkke-klinisk testing har vist at CI24RE (CA)-cochleaimplantater er MR-
betinget. En pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-
system under fglgende betingelser:

Merk

Informasjonen om MR-sikkerhet som er oppgitt i disse
retningslinjene, gjelder bare for horisontale MR-skannere pa 1,5 T
og 3 T (lukket tunnel eller bred tunnel) med et sirkuleert polarisert
(CP) RF-felt.

CI24RE (CA)-cochleaimplantater og 1,5 T-skanninger
Fjern lydprosessoren fer du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Bruk MR-settet for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass. Du finner instruksjoner i Cochlear
Nucleus implantatbandasje og stotteplatesett for MR (MR-settet)
pa side 59.

Statisk magnetfelt pd 1,5T.
Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak eller en helspole

for sending er maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen eller hele
hodet pa <1 W/kg pakrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av CI24RE (CA)-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

1,5T magnet pa plass 1,5 T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg
11,9 cm (4,6 tommer) fra
midten av CI24RE (CA)-
cochleaimplantatet ved bruk
av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning.

Bildeartefaktet strekker seg
3,4 cm (1,3 tommer) fra
midten av CI24RE (CA)-
cochleaimplantatet ved bruk
av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning.

Tabell 21: Starste bildeartefakt for CI24RE (CA)-cochleaimplantat ved 1,5 T-skanninger
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CI24RE (CA)-cochleaimplantater og 3 T-skanninger
Fjern implantatmagneten kirurgisk fer du utferer MR-skann p&d 3 T.

Fjern lydprosessoren fgr du gar inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten fjernet
kirurgisk.

Maksimalt spatialt gradientfelt p4 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <1 W/kg pakrevd.

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <0,5 W/kg pakrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av CI24RE (CA)-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

3T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg 4,7 cm

(1,9 tommer) fra midten av
CI24RE (CA)-cochleaimplantatet

ved bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning.

Tabell 22: Starste bildeartefakt for CI24RE (CA)-cochleaimplantat ved 3 T-skanninger
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Informasjon om MR-sikkerhet for CI24RE (ST)-
cochleaimplantater
Ikke-klinisk testing har vist at CI24RE (ST)-cochleaimplantater er MR-

betinget. En pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-
system under fglgende betingelser:

Merk

Informasjonen om MR-sikkerhet som er oppgitt i disse
retningslinjene, gjelder bare for horisontale MR-skannere pd 1,5 T
og 3T (lukket tunnel eller bred tunnel) med et sirkuleert polarisert
(CP) RF-felt.

CI24RE (ST)-cochleaimplantater og 1,5 T-skanninger

Fjern lydprosessoren fgr du gdr inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Bruk MR-settet for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass. Du finner instruksjoner i Cochlear
Nucleus implantatbandasje og stetteplatesett for MR (MR-settet)
pa side 59.

Statisk magnetfelt pd 1,5 T.
Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak eller en helspole

for sending er maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen eller hele
hodet pa <1 W/kg pékrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av CI24RE (ST)-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

1,5T magnet pa plass 1,5 T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg
11,9 cm (4,6 tommer) fra
midten av CI24RE (ST)-
cochleaimplantatet ved bruk

Bildeartefaktet strekker seg 3,4 cm
(1,3 tommer) fra midten av CI24RE
(ST)-cochleaimplantatet ved bruk
av en gradientekkobasert

av en gradientekkobasert ,
pulssekvensskanning.

pulssekvensskanning.

Tabell 23: Starste bildeartefakt for CI24RE (ST)-cochleaimplantat ved 1,5 T-skanninger
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CI24RE (ST)-cochleaimplantater og 3 T-skanninger
Fjern implantatmagneten kirurgisk fer du utferer MR-skann p&d 3 T.

Fjern lydprosessoren fgr du gar inn i MR-skanningsrommet.
Lydprosessoren er MR-usikker.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten fjernet
kirurgisk.

Maksimalt spatialt gradientfelt p4 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved bruk av hodespole for sending/mottak er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hodet pa <1 W/kg pakrevd.

Ved bruk av helspole for sending er maksimal MR-
systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa <0,5 W/kg pakrevd.

60 minutters kontinuerlig skanning er den maksimale skannetiden.
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Ved ikke-klinisk testing er bildeartefaktet fordrsaket av CI24RE (ST)-
cochleaimplantatet, som folger:

@ Merk

Folgende bildeartefaktresultater er basert pa verst mulige
scenarioer og viser maksimal artefaktutvidelse. Optimaliseringen
av skanningsparametere kan brukes til & minimere omfanget av
artefaktet.

3T magnet fjernet

Bildeartefaktet strekker seg 4,7 cm
(1,9 tommer) fra midten av
CI24RE (ST)-cochleaimplantatet
ved bruk av en gradientekkobasert
pulssekvensskanning.

Tabell 24: Sterste bildeartefakt for CI24RE (ST)-cochleaimplantat ved 3 T-skanninger
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Klargjering for en MR-undersgkelse

Samarbeid mellom spesialister

Klargjering for og gjennomfaring av MR-undersgkelser for brukere av
implantat krever samarbeid mellom en spesialist pa enheten og/eller
Cochlear Nucleus-implantatlege, henvisende lege og en radiolog/MR-
tekniker.

Spesialist pa Cochlear Nucleus-implantatenheten — kjenner
implantattypen og hvor man finner de riktige MR-parametrene for
implantatet.

Henvisende lege — kjenner plasseringen av den ngdvendige
informasjonen om MR-skann og diagnose og avgjgr om
implantatmagneten ma fjernes for MR-undersgkelsen.

Cochlear Nucleus-implantatlege - fjerner implantatmagneten
kirurgisk ved forespersel fra den henvisende legen og erstatter
den med en ny steril erstatningsmagnet for implantat (etter MR-
skanningen).

Radiolog/MR-tekniker — konfigurerer MR-skannet med de riktige
MR-parametrene og veileder brukeren av implantatet under MR-
undersgkelsen.
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Hensyn ved fjerning av implantatmagneten

Hvis implantatmagneten ma fjernes fer en MR-undersgkelse, kreves det
tett koordinering mellom spesialistene for a fjerne implantatmagneten,
utfere MR-skannet og sette pa plass implantatmagneten igjen.

For brukere av implantater i CI600-serien gjelder falgende: Hvis én eller
flere MR-undersgkelser av hodet er ngdvendige med magneten fjernet,
ma implantatmagneten erstattes (i et sterilt kirurgisk miljg) med en
ikke-magnetisk kassett.

A Advarsel

For & forhindre infeksjon ma du ikke la magnetlommen for CI600-
implantater vaere tom. Nar du fjerner magnetkassetten, skifter du
ut magnetkassetten med en ikke-magnetisk kassett.

For brukere av implantater i CI24RE- og CI500-serien som krever flere
MR-undersgkelser over en gitt tidsperiode, skal implantatmagneten
fiernes og byttes ut med en steril, ikke-magnetisk plugg. Nar
magneten mangler, hindrer den ikke-magnetiske pluggen at fibrest
vev vokser inn i fordypningen. Slik vekst kan gjere det vanskelig a skifte
implantatmagnet senere.

Med den ikke-magnetiske kassetten eller den ikke-magnetiske pluggen
pa plass kan MR-skanninger utfares sikkert ved bdde 1,5T og 3T

uten behov for bandasjering eller bruk av Cochlear Nucleus-sett med
implantatbandasje og statteplater for MR (MR-sett).

@ Merk

Mens magneten er fjernet, ma brukeren baere en festeplate for &
holde den eksterne lydprosessorspolen pa plass. Festeplater fas fra
Cochlear.

Nar det ikke er behov for ytterligere MR-undersgkelser, fjernes den ikke-
magnetiske kassetten / ikke-magnetiske pluggen og erstattes med en ny,
steril erstatningsimplantatmagnet.

Den ikke-magnetiske kassetten / ikke-magnetiske pluggen samt
implantatmagnetkassetten og implantatmagneten for erstatning leveres
separat i sterile pakninger. Begge er engangsartikler.
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Hensyn for gjennomfaring av en MR-
undersgkelse

Disse retningslinjene er spesifikke for Cochlear Nucleus-implantater og
supplerer andre hensyn for MR-undersgkelser angitt av produsenten av
MR-maskinen eller protokollen ved MR-institusjonen.

Forutsetninger

Falgende tilleggsbetingelser ma vaere oppfylt:
Implantatmodellen er identifisert.

Implantatmagneten er fjernet kirurgisk hvis henvisende lege har
foreskrevet at MR-skannet skal utferes med implantatmagneten
fiernet.

Cochlear Nucleus-settet med implantatbandasje og stetteplater
for MR (MR-settet) er pakrevd for MR-skanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plass for implantater i CI24RE- og CI500-
serien. Se Cochlear Nucleus implantatbandasje og stotteplatesett
for MR (MR-settet) pa side 59 for instruksjoner om hvordan
MR-settet skal brukes, far MR-skanningen.

Pasientposisjonering

Pasienten ma posisjoneres for vedkommende kommer inn i MR-
maskinen. Fer gjennomfering av MR-skanningen ma pasienten plasseres
i ryggleie (liggende flatt pa ryggen, med ansiktet vendt oppover), med
hodet innrettet etter MR-maskinens tunnelakse.

Pasienten mad instrueres om 4 ligge sa rolig som mulig og bes om 4 ikke
flytte hodet under MR-skanningen.

A Forsiktig

Serg for at pasienten ikke beveger seg mer enn 15 grader (15°) fra
midtlinjen (Z-akse) i tunnelen under MR-skanning.

Hvis pasienten ikke plasseres riktig far MR-skanning, kan det resultere i
gkt dreiemoment pd implantatet og fordrsake smerter.
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Pasientkomfort

Forklar pasienten at fornemmelse av at implantatet beveger seg, er
mulig. MR-settet vil redusere sannsynligheten for at implantatmagneten
beveger seg. De kan imidlertid fortsatt merke bevegelsesmotstanden
som trykk mot huden. Felelsen ligner pd den man far nar man trykker
tommelen bestemt ned mot huden.

Hvis pasienten feler smerte, ma du radfere deg med pasientens lege for
& avgjere om implantatmagneten ber fjernes, eller om det kan brukes
lokal anestesi for  redusere ubehaget.

& Forsiktig

Hvis det benyttes lokal anestesi, ma du veere forsiktig slik du ikke
perforerer implantatsilikonet.

| tillegg ma du forklare pasienten at vedkommende kan oppfatte lyder
under MR-skannet.

Utfare et MR-skann

MR-skanningen ma utferes i henhold til informasjonen om MR-sikkerhet
som gjelder for implantatmodellen til pasienten. Se /dentifisere
implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet pa side

8 for & finne ut hvor du finner informasjonen om MR-sikkerhet som
gjelder for pasientens implantatmodell.

Utfere en MR-skanning pa andre steder pa kroppen

Nar en bruker av implantat krever MR pa en posisjon pa kroppen vekk fra
implantatstedet, ma du fortsatt felge informasjonen om MR-sikkerhet
for brukerens implantatmodell. Se implantatmodellidentifikasjon og
relatert Informasjon om MR-sikkerhet pa side 6 for & finne ut hvor

du finner informasjonen om MR-sikkerhet som gjelder for pasientens
implantatmodell.
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Cochlear Nucleus implantatbandasje og
stgtteplatesett for MR (MR-settet)

Tiltenkt bruk

Cochlear Nucleus implantatbandasje og stetteplatesett for MR (MR-
settet) er ment for bruk pa brukere av Cochlear Nucleus-implantat for &
forhindre at magneten beveger seg under MR-skanninger ved 1,5 T.

MR-settet er tiltenkt for bruk med de falgende Cochlear Nucleus-
implantatene:

CI500-serien - CI512, CI522, CI532 og ABI541

CI24RE-serien — Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) og
CI24RE (ST)

Kontraindikasjoner

Det er ingen kontraindikasjoner for MR-settet.

Skaffe MR-settet

Kontakt det naermeste Cochlear-kontoret eller en offisiell distributer for
4 bestille et MR-sett.

Innholdet i MR-settet

Element Beskrivelse

Plasseres mot huden over

Flate stotteplater i plast .
P P implantatmagnetstedet.

For & holde statteplaten pa plass mot

Elastisk kompresjonsbandasje implantatmagnetstedet.

For & holde bandasjen og stetteplaten pa

Kirurgisk tape plass.
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Bruke MR-settet

Folg denne prosedyren for & bruke MR-settet. Ndr de brukes i henhold til
instruksjonene, skal stetteplaten og bandasjen som medfelger, redusere
sannsynligheten for at magneten beveger seg ndr den er inni eller i
naerheten av MR-skanneren.

1. Klargjgring

1. FerdugdrinniMR-rommet, og far du fjerner lydprosessoren,
markerer du et omriss av lydprosessorspolen pa hodet til pasienten.
Se Figur 4 nedenfor for identifisering av lydprosessorspolen.
Nar spolen er fjernet fra hodet, markerer du midtposisjonen
til spolemagneten pa hodet til pasienten. Ved behov barberer
du hodet til pasienten der spolemagneten er plassert, slik at
markeringen er mer synlig og lettere & finne ndr stetteplaten settes
pa plass. Markeringen er avgjgrende for & serge for at stetteplaten
plasseres pa riktig sted.

@ Merk

Nar lydprosessorspolen er fjernet, vil ikke brukeren av
implantatet here.

Lydprosessorspole

Spolemagnet

Lydprosessor

Figur 4: Posisjonen til lydprosessoren, lydprosessorspolen og spolemagneten
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2. Hvisimplantatets plassering ikke er merket, kan den lokaliseres pa
folgende mate:

— Med ferromagnetisk materiale, for eksempel en binders.
Materialet trekkes mot implantatmagneten.

Advarsel

Det ferromagnetiske materialet ma fjernes far man gar inn i
MR-rommet.

— Ved berering: berar implantatstedet forsiktig for a finne
posisjonen til implantatspolen. Implantatet bestar av to
komponenter: den runde implantatspolen og implantatets
hoveddel. Se Figur 5: Posisjonen til implantatmagneten pa
implantater i CI500-serien (til venstre) og CI24RE-serien (til
hayre) pa side 61 nedenfor. Implantatmagneten er i midten
av implantatspolen.

2. Bandasjering

1. Bruk stgtteplaten fra MR-settet og sentrer den over
implantatmagnetstedet (som markert) mot huden. Sgrg for at
stotteplaten holdes pa plass over implantatmagneten. Se Figur 5:
Posisjonen til implantatmagneten pa implantater i CI500-serien
(til venstre) og CI24RE-serien (til hayre) pa side 61 nedenfor
for posisjonen til implantatmagneten. Det kan vaere ngdvendig &
fa hjelp av en annen person til d holde stetteplaten pa plass mens
du bandasjerer. Hvis ikke bruker du den medfalgende teipen for &
holde stotteplaten pd plass fer bandasjeringen.

Implantatspole ~ ——— -,-\\\

@_”17 Implantatmagnet ‘@
/ // Meningen med stgtteplaten er &

legge trykk pa implantatmagneten,
ikke pa selve hoveddelen av
implantatet.

Implantatets
hoveddel

Figur 5: Posisjonen til implantatmagneten pa implantater i CI500-serien
(til venstre) og CI24RE-serien (til hayre)
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2. Brukden elastiske kompresjonsbandasjen fra MR-settet, og serg
for at bandasjens midtlinje er over implantatmagnetstedet, og at
stotteplaten er helt tildekket. Se Figur 6 nedenfor.

Stotteplate

Bandasje

Plasser stgtteplaten over midten
av implantatmagnetstedet, og
legg deretter bandasjen over
midten av stgtteplaten.

Implantatmagnet

Implantatets
hoveddel

Figur 6: Legge pa stotteplate og kompresjonsbandasje fra MR-settet
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3. Bruk minst to bandasjelag med full strekk (ingen gjenvaerende
elastisitet i bandasjen). Nar bandasjen er sa stram som mulig,
strekkes de sma, rektangulaere tilstrammingsmarkerene slik at de
blir kvadratiske. Se Figur 7 nedenfor.

'H_H_H_H_H_H_H_H_H_I- Mensteret pa kompresjonsbandasjen

for den strekkes

-H_H_H—H_H_H—H_H_ Mgnsteret pd kompresjonsbandasjen

far den strekkes nok

I I I I I I I I I I I I I I I Mgnsteret pa kompresjonsbandasjen

nér den har riktig (hel) strekk

Figur 7: Sammenligning av stramheten til kompresjonsbandasjen

4. Bruk den kirurgiske tapen fra MR-settet til d feste bandasjen ved
a legge to lag med kirurgisk tape rundt hodet over bandasjens
midtlinje. Serg for at tapeendene overlapper.

Utfer MR-skanningen.

Nar MR-skanningen er fullfert, falger du instruksjonene i Hensyn
etter en MR-undersgkelse pa side 64.
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Hensyn etter en MR-undersgkelse

Med implantatmagneten pa plass

Fjern MR-settbandasjen og -statteplaten.

Nar pasienten er ute av MR-rommet, ber du vedkommende om & sette
lydprosessoren pa hodet og sla den pa. Kontroller at plasseringen av
lydprosessorspolen er riktig, at pasienten ikke merker noe ubehag, og at
lyden oppfattes som vanlig.

Dersom pasienten opplever ubehag eller oppfatter lyden annerledes,
eller hvis det er problemer med plasseringen av lydprosessorspolen, ber
du pasienten om d kontakte implantatlegen sa snart som mulig for & fa
hjelp.

Med implantatmagneten fjernet

Se Hensyn ved fjerning av implantatmagneten pa side 56.
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Hensyn for henvisende leger

Hvis du er en lege som henviser en bruker av Cochlear Nucleus-
implantatet for en MR-skanning, er det avgjgrende at du tar felgende
hensyn:

Forsta og informer pasienten om risikoer forbundet med MR. Se
Risikoer forbundet med MR og Cochlear Nucleus-implantater pa
side 67.

Forsta betingelsene for et MR-skann, og serg for at det finnes

en ubestridelig indikasjon for MR-undersgkelsen. Se Identifisere
implantatmodell og tilknyttet informasjon om MR-sikkerhet pd side
8 for & finne ut hvor du finner informasjonen om MR-sikkerhet

som gjelder for pasientens implantatmodell.

Identifiser om pasienten har noen andre aktive eller gjenvaerende
implanterte medisinske enheter. Hvis en annen implantert enhet
er til stede, ma du kontrollere MR-kompatibilitet far du utferer
en MR-undersgkelse. Hvis informasjon om MR-sikkerhet for

de implanterte enhetene ikke fglges, omfatter de potensielle
risikoene forflytning av eller skade pa enheten, svekkelse av
implantatmagneten og ubehagelig fornemmelse eller hud-/
vevstraumer for pasienten. Cochlear har evaluert samspillet
mellom implantater som er beskrevet i denne veiledningen, og
andre neerliggende implanterte enheter under MR-skanning.

Cochlears Nucleus-implantat vil skape skygge pa MR-bildet i
naerheten av implantatet, noe som ferer til tap av diagnostisk
informasjon. Se den aktuelle informasjonen om MR-sikkerhet for
implantatet ditt.

For MR-skanninger pa en kroppsposisjon vekk fra implantatstedet,
ma informasjon om MR-sikkerhet for brukerens implantatmodell
folges. Se Utfare en MR-skanning pa andre steder pa kroppen pa
side 58.
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+  For MR-skanninger ved 1,5T eller 3T ma du identifisere om

implantatmagneten ma fjernes.

Uttakbar implantatmagnet i CI600-
serien inne i implantatkassettdekselet

Uttakbar implantatmagnet i CI500-
serien inne i implantatmagnetlommen

Figur 8: Implantat i CI500- og CI600-serien med uttakbar magnet

Ta hensyn til felgende:

— Dersom den ngdvendige diagnostiske informasjonen er i
implantatomrddet, kan det hende at implantatmagneten ma

fiernes.

— Tidsaspektet for implantatkirurgien og MR-eksponeringen.

— Alderen og den generelle helsen til brukeren av implantatet
og hvor lang tid det vil ta for pasienten 8 komme seg etter
implantatmagnetkirurgi eller potensielle traumer.

— Eksisterende eller potensiell arrdannelse i vevet pa

implantatmagnetstedet.

+  Hvis implantatmagneten ma fjernes, ma pasienten henvises til en
egnet lege for & avtale fjerning av magneten far MR-skanning.

«  Hvis implantatmagneten beholdes for en MR-skanning ved
1,5T, ma et Cochlear Nucleus-sett med implantatbandasje og
statteplatesett for MR (MR-sett) anskaffes pa forhand for bruk
under MR-skanningen. Dette gjelder imidlertid ikke for implantater
i CI600-serien. Se Cochlear Nucleus implantatbandasje og
stotteplatesett for MR (MR-settet) pa side 59.
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Risikoer forbundet med MR og Cochlear
Nucleus-implantater

De potensielle risikoene ved & gjennomfgre MR-undersgkelser pa
pasienter med Cochlear Nucleus-implantater omfatter fglgende:

«  Forflytning av enheten

Implantatmagneten eller enheten kan forflytte seg under en
MR-undersgkelse som fglge av vibrasjon, kraft eller dreiing som
fordrsaker traume pa huden/vevet.

«  Skade pd enheten

MR-eksponering ut over verdiene som er angitt i disse
retningslinjene, kan fordrsake skade pa enheten.

«  Svekking av implantatmagneten

— Skanning ved statiske magnetfeltstyrker med andre verdier
enn de som er angitt i disse retningslinjene, kan fare til at
implantatmagneten svekkes.

— Feilaktig pasientposisjonering far MR-skanningen
eller hodebevegelse under skanningen kan resultere i
demagnetisering av implantat.

«  Ubehagelig folelse

MR-eksponering ut over verdiene som er angitt i disse
retningslinjene, kan fare til at pasienten opplever lyder eller stay
og/eller smerte.

«  Oppvarming av implantatet

Bruk de anbefalte SAR-verdiene som er angitt i disse
retningslinjene, for d serge for at implantatet ikke varmes opp ut
over trygge nivaer.

. Bildeartefakt

Cochlears Nucleus-implantat vil skape skygge pa MR-bildet i
neerheten av implantatet, noe som ferer til tap av diagnostisk
informasjon.

Ved inspeksjon naer implantatet ber det vurderes 4 fierne
implantatmagneten, da kvaliteten pa MR-bildet kan bli forringet
nar magneten er pa plass.
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Merkesymboler

Produktet, komponentene og/eller emballasjen kan vaere merket med
folgende symboler:

Se bruksanvisning

Spesifikke advarsler eller forholdsregler i forbindelse med
enheten, som ikke ellers finnes pa etiketten

Produsent

Produksjonsdato

Katalognummer

Autorisert representant i EU

Oppbevares tort

Ma ikke brukes om igjen

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
Ved rekvisisjon

MR-betinget

P @O ELED O
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Sertifisering og gjeldende standarder

MR-settet fra Cochlear oppfyller de essensielle kravene i tillegg 11
EU-direktiv 90/385/E@F om aktive implanterbare medisinske enheter i
henhold til samsvarsvurderingsprosedyren i tillegg 2. Aret for innvilgning
av autorisasjon til & pafere CE-merket var 2019.

c € 0123
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