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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 pd pasienten eller feil
pa enheten.

Pa grunn av risikoene som er forbundet med bruk av MR med en
implantert medisinsk enhet, er det viktig a lese, forstd og overholde
disse instruksjonene for 8 unngad potensielle skader pa pasienten og/eller
feil pd enheten.

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

Symboler som brukes i denne veiledningen

% MERK

Viktig informasjon eller rad.

/A\ FORSIKTIG (ikke farlig)

Det ma utvises spesiell forsiktighet for d sgrge for sikkerhet og
effektivitet.

Kan medfere skade pa utstyret.

/\ ADVARSEL (farlig)

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

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

Nar du har identifisert implantatmodellen, ser du i Informasjon om
MR-sikkerhet for Cochlear Nucleus-implantater pa side 12 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 for pasienten gdr inn i et rom med en MR-
skanner.

Bilaterale brukere

Hvis ett eller flere av implantatene er et CI22M-cochleaimplantat uten
en uttakbar magnet, er MR kontraindisert.

Hvis en bilateral mottaker har implantatmodeller (andre enn CI22M-
cochleaimplantat uten en uttakbar magnet), ma du lese Informasjon om
MR-sikkerhet for hver implantatmodell som er relevant for mottakeren.
Bruk Informasjon 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
Rentgeninformasjon for identifisering av Cochlear Nucleus-implantater pa
side 6 og Implantatmodellidentifikasjon pa side 7.
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Informasjon om MR-sikkerhet

Rentgeninformasjon 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 skallergntgen med en kraniergrvinkel pa 15 grader vil forskyve
implantatene pa bildet, slik at identifiserende funksjoner kan skjelnes.
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Implantatmodellidentifikasjon

Identifiserende kjennetegn pa rentgenbilder av Cochlear Nucleus-
implantatet forklares pa de fglgende sidene. Andre implantatmodeller
kan ha andre identifiserende kjennetegn.

Cochlear Nucleus-implantater i CI600-serien og
CI500-serien
Cochlear Nucleus-implantater i CI600-serien — Cl612-, C1622, Cl624 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 pa 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 fglgende:

produsent
modell
produksjonsar

*Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land.
Ta kontakt med din lokale Cochlear-representant for produktinformasjon.
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Implantatmodellidentifikasjon

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 i tabellen nedenfor.

Rentgenbilde av
implantat i
Cl600-serien

Rentgenbilde av
implantat i
CI500-serien

Unik identifikator

1. Tre hull ved
siden av
magneten

Magnetform

Rund form ved
spoleutgangsen-
den av layouten
til den
elektroniske
enheten

4. Serie med led-
ningskontakter
som synes pa
begge sider av
den elektroniske
monteringen

5. Kvadratisk
implantathus

Tabell 1: CI600- og CI500-serien implantatet identifiseres ved formen og den
elektroniske monteringen
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Implantatmodellidentifikasjon

Cochlear Nucleus-implantater i CI24RE-serien,
Cl24R-serien, Cl24M-serien og Cl22-serien

Cochlear Nucleus-implantater som kan identifiseres ved patrykte
radiopake tegn er:

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

Cl24R-serien: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST).
Cl24M-serien: CI24M, CIM+11+2M og ABI24M.
Cl22-serien: CI22M.

Det er trykt tre radiopake tegn pa hvert implantat.

1. Det forste tegnet identifiserer produsenten — «C» betyr
Cochlear Ltd.

Det andre (midtre) tegnet identifiserer implantatmodellen.

Det tredje tegnet angir produksjonsaret.
For & fastsla produksjonsar for implantatet,
kontakter du Cochlear-representanten.

Implantatmodell Plassering av det andre Stralingsgjennom-
(midtre) radiopake trengning
tegnsettet
Cl4z2 13
CI24REH 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabell 2: Implantater i CI24RE-serien identifiseres ved radiopake tegn
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Implantatmodellidentifikasjon

Implantatmodell Plassering av det andre Stralingsgjennom-
(midtre) radiopake trengning
tegnsettet
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Tabell 3: Implantater i CI24R-serien identifiseres ved radiopake tegn

Implantatmodell Plassering av det andre Stralingsgjennom-
(midtre) radiopake trengning
tegnsettet
Cl2aM T
Cl T1+11+2M p
ABI24M G

Tabell 4: Implantater i CI24M-serien identifiseres ved radiopake tegn
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Implantatmodellidentifikasjon

Implantatmodell Plassering av det andre Stralingsgjennom-
(midtre) radiopake trengning
tegnsettet

CI22M med uttakbar

magnet L eller )

CI22M uten uttakbar
magnet

Tabell 5: Implantater i Cl22-serien identifiseres ved radiopake tegn
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Informasjon om MR-sikkerhet for Cochlear
Nucleus-implantater

Ikke-klinisk testing har vist at Cochlear Nucleus-implantater er MR-
betinget.

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 sirkulaert polarisert (CP) RF-felt med en
maksimal skannetid pd 60 minutter.

En pasient med én eller to av disse enhetene kan trygt skannes i et MR-
system i henhold til betingelsene pa de fglgende sidene: Alle skanninger
skal utfgres i henhold til spesifiserte SAR-grenser for det aktuelle
implantatet.

Vurder fglgende for skanning:

Fastsld om magneten skal fjernes, eller bruk MR-settet. Se
Implantatmagnetbetingelser for MR pa side 13.

Fjern lydprosessoren fer du gdr inn i MR-rommet. Lydprosessoren
er MR-usikker.

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

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

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.

Hodespoler for sending/mottak kan brukes trygt. Se informasjon
om MR-sikkerhet og tabeller over anbefalte SAR-nivaer i
Indikasjoner for sikker bruk av MR pa side 14.

Den maksimale tillatte MR-skannetiden er 60 minutter med
kontinuerlig skanning, med SAR-begrensningene som falger med i
denne veiledningen. Se Indikasjoner for sikker bruk av MR

pa side 14.
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Informasjon om MR-sikkerhet for Cochlear Nucleus-implantater

Implantatmagnetbetingelser for MR

For noen implantatmodeller og MR-feltstyrker, ma pasienten
bandasjeres med et MR-sett, eller s& md implantatmagneten fjernes
kirurgisk. Se tabellen nedenfor for informasjon om hver Nucleus-

implantatmodell.
Implantattype MR-feltstyrke Fjern implan- MR-sett
(T) tatmagnet ngdvendig
Ja/Nei Ja/Nei
Implantater i CI600-serien
15
Cle12, Cle2e, ! . .
Cl624, Cl632 3 el el
Implantater i CI500-serien
Cl512, CI522, 15 Nei Ja
CI532, ABI541 3 Ja Nei
Implantater i CI24RE-serien
Cl422, CI24REH .

! 1,5 Ne a
(Hybrid L24), ' .
CI24RE (CA), ,
CI24RE (ST) 3 Ja Nei
Implantater i CI24R- og Cl24M-serien
CI24R (CA), CI24R (CS), 1,5 Nei Ja
CI24R (ST), Cl24M, .
ABI24M 3 Ja Nei

1,5 Nei Ja
CM+11+2M

3 MR er kontraindisert
Implantater i CI22M-serien
Cl22M med 15 Nei Ja
uttakbar magnet 3 MR er kontraindisert

1,5
Cl22M uten uttakbar MR er kontraindisert
magnet 3

Tabell 6: Implantatmagnetbetingelser for MR
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Informasjon om MR-sikkerhet for Cochlear Nucleus-implantater

Indikasjoner for sikker bruk av MR
A\ ADVARSEL

MR-skanninger ved 3 T ma utfgres i sirkuleer modus for
radiofrekvenssenderspolen (RF). Bruk av flerkanalsmodus kan resultere i
lokal oppvarming over trygge nivaer.

Implantater i CI600-serien

Implantater i CI600-serien kan skannes sikkert minst ti ganger uten at

det far negative effekter pd magnetstyrken.

Gjennom- Gjennomsnittlig SAR
snittlig for hele kroppen (W/kg)
SRR Plassering av landemerke
Maks. hodet
MR-felt- | spatialt (W/kg)
Implantat- )
type styrke | gradi- Ved
(T) entfelt | prykav | <40cmfra | 240cmfra
(T/m) hodespole | toppen av toppen av
for hodet hodet
sending/
mottak
Implantater i CI600-serien
Cle1z
Cl622
1,5 20 <2 <1 <2
Clez4
Cle32
clenz <0,5
cl622 <0,4
3 20 <1 I <1
Clez4 <0,4
Cle32 <0,4

Tabell 7: Informasjon om MR-sikkerhet og anbefalte SAR-nivaer
for implantater i CI600-serien
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Informasjon om MR-sikkerhet for Cochlear Nucleus-implantater

Implantater i CI500-serien

Gjennom- Gjennomsnittlig SAR
snittlig for hele kroppen
SAR for (W/kg)
Maks. hodet Plassering av
Implantat- | MR-felt- | spatialt (W/kg) lermdleier e
type styrke | gradi- Ved
(T) entfelt | pryk av
(T/m) hodespole | < 40cmfra | 240 cm fra
o toppen av toppen av
sending/ hodet hodet
mottak
CI512
Cl522
1,5 20 <2 <1 <2
C1532
ABI541
CI512 <0,5
Cl522 <04
3 20 <1 <1
Cl532 <04
ABI541 <0,5

Tabell 8: Informasjon om MR-sikkerhet og anbefalte SAR-nivaer for
implantater i CI500-serien
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Informasjon om MR-sikkerhet for Cochlear Nucleus-implantater

Implantater i CI24RE-serien

Gjennom- Gjennomsnittlig SAR
snittlig for hele kroppen
SAR for (W/kg)
Maks. hodet Plassering av
Implantat- MR-felt- | spatialt (W/kg) landemerke
Fi o styrke | gradi- Ved
o (T) entfelt | bruk av
(T/m) | hodespole | <40 cmfra | =40 cm fra
for toppenav | toppen av
sending/ hodet hodet
mottak
Cl4zz
CI24REH
15 20 <2 <1 -
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
3 20 <1 <O,5 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabell 9: Informasjon om MR-sikkerhet og anbefalte SAR-nivaer for
implantater i CI24RE-serien
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Informasjon om MR-sikkerhet for Cochlear Nucleus-implantater

Implantater i CI24R- og CI24M-serien

Gjennom- ) -
snittlig Gjennomsnittlig SAR
SAR for for hele kroppen
Maks. hodet (Wke)
- MR-felt- | spatialt (W/kg) Plassering av landemerke
MPantat= | gvrke | gradi- Ved
type e
M entfelt | pruk av
(T/m) | hodespole | < 40 cmfra | = 40 cm fra
for toppen av toppen av
sending/ hodet hodet
mottak
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 1,5 20 <2 <1 <2
Cl24aM
ABI24M
CIM+1+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
Cl2aM
ABI24M
CIT+11+2M 3 MR er kontraindisert

Tabell 10: Informasjon om MR-sikkerhet og anbefalte SAR-nivaer for
implantater i CI24R- og Cl24M-serien
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Informasjon om MR-sikkerhet for Cochlear Nucleus-implantater

Implantater i Cl22-serien

Gjennom- Gjennomsnittlig SAR
snittlig for hele kroppen
SAR for (W/kg)
Maks. node Plassering av
MR-felt- | spatialt (W/kg) lerdia e
Implantat- :
- styrke | gradi- Ved
) entfelt | pruk av
(T/m) hodespole <40cmfra |=40cm fra
o toppen av toppen av
sending/ hodet hodet
mottak
ClzzMmed | 15 20 <2 <1 <2
uttakbar
magnet 3 MR er kontraindisert
CI22M uten 1,5
uttakbar MR er kontraindisert
magnet 3

Tabell 11: Informasjon om MR-sikkerhet og anbefalte SAR-nivaer for
implantater i CI22M-serien

Landemerke mindre enn

40 cm fra toppen av hodet
40 cm

Landemerke mer enn eller lik
40 cm fra toppen av hodet

Figur 2: Plassering av landemerker
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Bildeforstyrrelser og -artefakter

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

Ved inspeksjon naer implantatet ber det vurderes 3 fjerne
implantatmagneten, da kvaliteten pd MR-bildet kan bli forringet nar
magneten er pd plass.

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

Folgende bildeartefaktresultater er basert pd maksimal artefaktutvidelse
fra midten av implantatet ndr det skannes ved 1,5 T og 3 T i ikke-klinisk
testing, ved bruk av en vanlig metode for reduksjon av metallartefakter
(MARS).

Videre optimalisering av skanningsparametere kan brukes til @ minimere
omfanget av artefaktet.

Bildeartefaktet strekker seg fra midten av implantatet. MARS-
parameterne beskrevet i tabellen nedenfor ble brukt til 8 produsere
artefaktstarrelsene beskrevet pa de falgende sidene.

Sekvens: MARS Turbo spinn-ekko
15T 3T
Ekkotid (TE) [ms] 17 50
Repetisjonstid (TR) [ms] 2375 4000
Flipvinkel [°] 90 90
Béndbredde per piksel [Hz/piksel] 319 781
Béndbredde [kHz] 82 200

Tabell 12: MARS-parameterinnstillinger
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Bildeforstyrrelser og -artefakter

Folgende artefaktbilder er representative for aksiale resultater pa tvers
av alle implantater. Individuelle artefaktsterrelser per implantatmodell
er beskrevet i de fglgende tabellene.

For bilaterale brukere av implantater speiles bildeartefaktene som vist
ovenfor, pd motsatt side av hodet for hvert implantat. Det kan hende at
artefakten strekker seg mellom implantatene.

Implantatet med Implantatmagnet + Implantatmagnet
magneten pa plass magnetisk stotteplate fjernet
(kun C1600-serien)

6,9 cm (2,7 tommer) 12,4 cm (4,9 tommer) 4,8 cm (1,9 tommer)

Tabell 13: Maksimal artefaktforlengelse ved 1,5 T pa tvers av alle implantattyper

Implantatet med Implantatmagnet
magneten pa plass fjernet
(kun CI1600-serien)

6,4 cm (2,5 tommer) 2,9 cm (1,1 tommer)

Tabell 14: Maksimal artefaktforlengelse ved 3 T pa tvers av alle implantattyper
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Bildeforstyrrelser og -artefakter

Maksimal artefaktradius
(med MARS-sekvens)
[em]
MR-
feltstyrke Med
(T) implantatmagnet | . Jten
. implantatmagnet
pa plass
Aksial Aksial
Implantater i CI600-serien
Cl612, CI622, 1> 69 29
Clez4, Cl632 3 6,4 29

Tabell 15: Artefaktdimensjoner for CI600-implantater
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Bildeforstyrrelser og -artefakter

Maksimal artefaktradius
(med MARS-sekvens)

[cm]
MR- q
feltstyrke | itz
(m implantatmagnet + Uten
magnetisk implantatmagnet
stotteplate
Aksial Aksial

Implantater i CI500-serien
CI512, CI522, 1,5 12,4 29
Cl532, ABI541 3 lkke relevant™ 2,9
Implantater i CI24RE-serien
Cl422, CI24REH 1,5 1,3 2,6
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 Ikke relevant™* 2,5
Implantater i CI24R-serien
CI24R (CA), 1,5 1,3 2,6
CI24R (CS),
Implantater i CI24M-serien

1,5 1,3 2.8
Cl24M, ABI24M

3 Ikke relevant* 2,5

1,5 1,3 2.8
CIM+11+2M —

3 MR er kontraindisert
Implantater i Cl22-serien
Cl22M med 15 13 4,8
uttakbar magnet 3 MR er kontraindisert

1,5
Etlfazll\t/l)aurtrennagnet 3 MR er kontraindisert

Tabell 16: Artefaktdimensjoner for implantater i CI500, CI24RE, CI24R, CI24M

og Cl22M-serien

* Fjern implantatmagneten kirurgisk fer du utferer MR-skann pa 3 T.
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Klargjering for en MR-undersgkelse

Samarbeid mellom spesialister

Klargjering for og gjennomfering 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-parameterne 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 forespgrsel fra den henvisende legen og erstatter den
med en ikke-magnetisk plugg eller ikke-magnetisk kassett. Etter
MR-skanningen erstatter implantatlegen den med en ny steril
erstatningsmagnet.

Radiolog/MR-tekniker — konfigurerer MR-skannet med de riktige
MR-parameterne og veileder brukeren av implantatet under
MR-undersgkelsen.
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Bildeforstyrrelser og -artefakter

Hensyn ved fjerning av implantatmagneten

Hvis implantatmagneten ma fjernes far en MR-undersgkelse, kreves det
tett koordinering mellom spesialistene for & 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, CI24R, CI24M, CI22 og CI500-
serien som krever flere MR-undersgkelser over en gitt tidsperiode, skal
implantatmagneten fjernes og byttes ut med en steril, ikke-magnetisk
plugg. Nar magneten mangler, hindrer den ikke-magnetiske pluggen at
fibrast vev vokser inn i fordypningen. Slik vekst kan gjere det vanskelig &
skifte implantatmagnet senere.

/\\ FORSIKTIG

Ikke-magnetiske plugger for cochleaimplantater i CI500-serien
har en annen sterrelse enn de ikke-magnetiske pluggene for
cochleaimplantater i CI24RE-serien. Kontroller at det benyttes

riktig plugg.
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Med den ikke-magnetiske kassetten eller den ikke-magnetiske pluggen
pa plass kan MR-skanninger utferes sikkert ved bdde 1,5 Tog 3 T

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 bzere en festeplate for d
holde den eksterne lydprosessorspolen pa plass. Festeplater fas fra
Cochlear.

Nar det ikke er behov for ytterligere MR-undersgkelser, fiernes 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 gjennomfering 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

Folgende tilleggsbetingelser ma vaere oppfylt:

Implantatmodellen er identifisert. Se Implantatmodellidentifikasjon
pa side 7.

Artefakten har vaert vurdert, og det er fremdeles diagnostisk verdi

i & utfere MR-skannet. Se Bildeforstyrrelser og -artefakter pa side 19.

Implantatmagneten er fjernet kirurgisk hvis henvisende lege har
foreskrevet at MR-skannet skal utfgres med implantatmagneten
fiernet. Se Klargjering for en MR-undersokelse pa side 23.

MR-settet fra Cochlear (MR-sett) er ngdvendig for MR-skanninger
ved 1,5 T med implantatmagnet pa plass for implantater i CI500-
serien, CI24RE-serien, CI24R-serien, CI24M-serien og Cl22-serien.
Se Bruke MR-settet pa side 30 for instruksjoner om hvordan
MR-settet skal brukes, far MR-skanningen.

Pasientposisjonering

Pasienten ber plasseres i ryggleie (ligge flatt pa ryggen med ansiktet
vendt oppover) far de kommer inn i MR-maskinen.

Innrett pasientens hode etter MR-maskinens tunnelakse. Instruer
pasienten om & ligge sa rolig som mulig og ikke bevege pa hodet under
MR-skanningen.
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& FORSIKTIG

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

Manglende korrekt posisjonering av pasienten fgr MR-skanningen
kan fare til gkt dreiemoment for implantatet og fordrsake smerter.

Pasientkomfort

Forklar pasienten at fornemmelse av at implantatmagneten

beveger seg, er mulig. MR-settet vil redusere sannsynligheten for at
implantatmagneten beveger seg. De kan imidlertid fortsatt merke
bevegelsesmotstanden som trykk mot huden. Falelsen ligner pa den
man far ndr man trykker tommelen bestemt ned mot huden.

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

A FORSIKTIG

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

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

MR-skanningen ma utferes i henhold til informasjonen om MR-sikkerhet
som gjelder for implantatmodellen til pasienten. Se Identifisere Cochlear
Nucleus-implantatet pa side 5 og Implantatmagnetbetingelser for

MR pa side 13.

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 /dentifisere Cochlear
Nucleus-implantatet pa side 5 og Implantatmagnetbetingelser for
MR pa side 13.
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Tiltenkt bruk

Cochlear MR-settet er ment for brukere av et Cochlear
Nucleus-implantat, for & forhindre at implantatmagneten
l@sner under MR-skanninger p& 1,5 T som beskrevet i Tabell 6:
Implantatmagnetbetingelser for MR pa side 13.

MR-settet er beregnet for bruk med falgende Cochlear Nucleus-
implantater for bade unilaterale og bilaterale mottakere:

CI500-serien: CI512, CI522, CI532 og ABI547

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

CI24R-serien: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M-serien: CI24M, CIM+114+2M og ABI24M
Cl22-serien: CI22M (med uttakbar magnet).

Kontraindikasjoner

Cochlear MR-sett er kontraindisert for bruk med:
Cl22-serien: CI22M-implantater med ikke-uttakbar magnet.
MR-skanning, unntatt skanninger pd 1,5 T.

Skaffe MR-settet

Kontakt det naermeste Cochlear-kontoret eller en offisiell distributer for
a bestille et MR-sett.
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Innholdet i MR-settet

Folgende elementer finnes i MR-settet:

Element Beskrivelse

Runde Magnetiske stotteplater — skal plasseres mot huden
stotteplater, over implantatmagnetsteder.

2 stk.

For bilaterale pasienter bruker du én stgtteplate for
hvert implantat.

1stk. bandasje Kompresjonsbandasje for & holde statteplaten(e) pa
plass mot implantatmagnetstedet.

Instruksjoner Brukerhandboken beskriver bandasjeringsprosedyren.

Bruke MR-settet

Folg denne prosedyren for & bruke MR-settet. Nar de brukes i henhold til
instruksjonene, vil stgtteplaten og bandasjen som medfalger, redusere
sannsynligheten for at magneten beveger seg nar den er inni eller i
neerheten av MR-skanneren.

Hvis du vil ha mer informasjon, inkludert videoinstruksjoner for bruk av
MR-settet for MR, kan du ga til www.cochlear.com/MRI eller ta kontakt
med naermeste Cochlear-kontor.

A ADVARSEL

For @ minimere mulig smerte og ubehag ma du bruke
stotteplaten(e) og bandasjen umiddelbart fgr du kommer inn i
MR-rommet.

Fjern stotteplaten(e) og bandasjen umiddelbart etter at MR-
prosedyren er fullfert og mottakeren er utenfor MR-rommet.

Huvis statteplaten(e) lasner inne pd MR-rommet, kan det fare
til skade pd MR-utstyr og/eller skade pd MR personale eller
mottakeren.
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1. Klargjering (trinn 1-2)

Far du gdr inn i MR-rommet, og fer du tar ut lydprosessoren, ma du
serge for at innholdet i MR-settet er tilgjengelig og innen rekkevidde.

% MERK

Nar lydprosessorspolen er fjernet, vil ikke brukeren av implantatet
hare lengre.

For & sikre sterst mulig magnetattraksjon ma du fjerne s mye har
som mulig fra implantatstedet. For mottakere med langt har kan
det vaere ngdvendig & sette hdret opp.

1. Taut lydprosessoren, og bytt
ut lydprosessorspolen med en
magnetisk stotteplate fra MR-

b settet. Se trinn 2.
Q

Gjenta dette trinnet hvis
mottakeren er bilateralt
implantert.

2. Nardu flytter stotteplaten
mot implantatet, vil du fale en
magnetisk tiltrekning.

Serg for at den magnetiske
stotteplaten sitter noyaktig
pa stedet der du fjernet
lydprosessorspolen.

Gjenta dette trinnet hvis
mottakeren er bilateralt implantert.

A
R MeRK
+  Stetteplaten skal forbli pa plass
uten behov for & holde den.

Legg merke til hvor
stotteplaten sitter. Den vil
senere hjelpe til med & avgjare
om stetteplaten har flyttet seg.
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2. Bandasjering (trinn 1-6)

1. Fjern alt har fra pannen.

Start bandasjeringen rundt
hodet nederst pa hodeskallen.
Oppretthold spenningen som
kreves for & rulle ut bandasjen
fra rullen, ndr bandasjen
legges pa hodet. Serg for at
stotteplatene er fullstendig
tildekket og ikke har flyttet seg
fra startposisjonen.

A
BN MERK
+ Bandasjen skal sitte tett nok pa til d sikre at

stotteplaten(e) ikke beveger seg, men ikke sa tett at det
fordrsaker smerte.

Kontroller at stagtteplaten(e) ikke har flyttet pa seg, for
du fortsetter & bandasjere.

Legg ikke bandasje hayere enn pannen.

2. Fortsett & bandasjere med et
forankringspunkt nederst pa
hodeskallen (dette vil hindre at
bandasjen glir av). Kontroller at
stotteplaten(e) er tildekket ved
hver binding.

Kontroller at stetteplaten(e) ikke
har flyttet pa seg.
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3. Fortsett bandasjeringen til hele
bandasjen er brukt.

Ikke klipp bandasjen.

4. Nar bandasjeringen er fullfert,
trykker du hendene forsiktig
rundt hele bandasjen for & sikre
at bandasjelagene har festet seg
og sitter godt.

5. Utfer MR-skanningen.

Nar MR-skanningen er fullfert,
folger du instruksjonene

i Hensyn etter en MR-
undersokelse pa side 34.

A ADVARSEL

lkke utfer MR-skanningen hvis stetteplaten(e) ikke er pa plass.
Feiljustering mellom statteplaten og implantatmagneten kan fare
til at implantatmagneten lasner, som kan fare til smerte eller
eksplantasjon.
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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 sld 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 a kontakte implantatlegen sa snart som mulig for d

fa hjelp.

Med implantatmagneten fjernet

Se Hensyn ved fjerning avimplantatmagneten pa side 24.
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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 37.

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

finnes en ubestridelig indikasjon for MR-undersgkelsen. Se
Implantatmagnetbetingelser for MR pa side 13 og Indikasjoner
for sikker bruk av MR pa side 14.

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 fgr du utfgrer
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 nzerliggende implanterte enheter under MR-skanning,
og det er ingen gkt risiko for oppvarming for Cochlear-implantatet.

Cochlears Nucleus-implantat vil skape skygge pa MR-bildet i
neerheten av implantatet, noe som fgrer til tap av diagnostisk
informasjon. Se de relevante artefaktdimensjonstabellene i
Bildeforstyrrelser og -artefakter pa side 19.

For MR-skanninger ved 1,5 T eller 3 T ma du identifisere om
implantatmagneten ma fjernes. Se Implantatmagnetbetingelser
for MR pa side 13.

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 28.
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Implantatspoleplate i CI600-serien Uttakbar implantatmagnet i CI500-
med magnetkassett i lommen serien inne i implantatmagnetlommen

Figur 3: Implantat i CI600- og CI500-serien med uttakbar magnet

Ta hensyn til felgende:

— Dersom den ngdvendige diagnostiske informasjonen er i
implantatomradet, kan det hende at implantatmagneten ma
fjernes.

— Tidsaspektet for implantatkirurgien og MR-eksponeringen.

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

— Eksisterende eller potensiell arrdannelse i vevet pa
implantatmagnetstedet.

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

«  Hvis implantatmagneten beholdes for en MR-skanning ved 1,5 T,
ma et Cochlear MR-sett anskaffes pa forhdnd for bruk under
MR-skanningen. Dette gjelder imidlertid ikke for implantater
i CI600-serien. Se Skaffe MR-settet pa side 29.
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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 falgende:

«  Forflytning av enheten

Skanning utenfor parameterne som er angitt i disse retningslinjene
kan fare til at implantatmagneten eller enheten beveger seg

ut av posisjon under en MR-undersgkelse og fordrsaker
hud-/vevstraumer.

«  Skade pé 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 implantatmagneten.

© Cochlear Limited 2020 Retningslinjer for MR — 37



Risikoer forbundet med MR og Cochlear Nucleus-implantater

«  Ubehagelig folelse

MR-eksponering ut over verdiene som er angitt i disse
retningslinjene, kan fgre 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 & sarge for at implantatet ikke varmes opp ut
over trygge nivaer.

. Bildeartefakt

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

Ved inspeksjon naer implantatet ber det vurderes 4 fjerne
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:

@@‘*EEEL&@@

&
Rx Only
C€os

Se bruksanvisning

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

Ma3 ikke brukes om igjen

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Resirkulerbar emballasje
Ved rekvisisjon
MR-betinget

CE-registreringsmerke med nummer pa sertifiseringsorganisasjon

Sertifisering og gjeldende standarder

Cochlears MR-sett oppfyller de essensielle kravene i vedlegg 11
EU-direktiv 90/385/EQF om aktive implanterbare medisinske enheter
i henhold til samsvarsvurderingsprosedyren i vedlegg 2. Aret for
innvilgning av autorisasjon til & pafere CE-merket var 2019.

oo
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Kassering

Cochlear MR-settet kan kasseres som vanlig sykehus-/husholdningsavfall
eller i overensstemmelse med lokale forskrifter.
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Cochlear-implantatsystemer er beskyttet av ett eller flere internasjonale patenter.
Informasjonen i denne boken er ment & vaere korrekt pa utgivelsestidspunktet
Spesifikasjoner kan imidlertid endres uten varsel

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina,
Cochlear, BIFE, 77177, 2220, Cochlear SoftWear, Codacs, Contour, Contour Advance,

Custom Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET,
MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet,
Slimline, SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, den elliptiske logoen og Whisper er enten varemerker
eller registrerte varemerker som eies av Cochlear Limited. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Dermalock, EveryWear, SoundArc, Vistafix, og WindShield er enten varemerker eller registrerte
varemerker som tilherer Cochlear Bone Anchored Solutions AB
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