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Om denne vejledning

Denne vejledning gaelder for Cochlear™ Nucleus® implantater. Den er
beregnet til:

specialiseret professionelt sundhedspersonale, der forbereder og
udferer MR-scanninger

leger, der henviser en bruger af et Cochlear Nucleus-implantat til
en MR-scanning

brugere af et Cochlear Nucleus-implantat og/eller deres
omsorgspersoner.

Denne vejledning indeholder oplysninger om sikker anvendelse af
MR-scanning til brugere af Cochlear Nucleus-implantater.

Hvis de betingelser for MR-scanninger, som er beskrevet i denne
vejledning, ikke overholdes, kan det resultere i alvorlig kvaestelse af
patienten eller fejlfunktion pa apparatet.

Pa grund af de risici, der er forbundet med brug af MRI i forbindelse
med en implanteret medicinsk enhed, er det vigtigt at laese, forstd og
overholde disse instruktioner for at forhindre potentiel personskade
og/eller fejlfunktion pd enheden.

Denne vejledning skal laeses sammen med de relevante dokumenter,
som fglger med et Cochlear Nucleus-implantat, f.eks. Vejledning til
lzegen og haeftet Vigtig information. Du kan fa mere information pa
www.cochlear.com/warnings.
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Om denne vejledning

Anvendte symboler i denne vejledning

Bemaerk
Vigtig information eller rddgivning.

/\\ Forsigtig (ingen personskade)

Der ber udvises szerlig omhu for at garantere sikkerhed og
effektivitet.

Kan fordrsage beskadigelse af udstyret.
A\ Advarsel (skadelig)

Mulige sikkerhedsrisici og alvorlige bivirkninger.

Kan fordrsage personskade.
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MRI-sikkerhedsoplysninger

Nar du skal afgere, om en patient kan fa foretaget en MR-scanning, skal
du ferst fastsla, hvilken Cochlear Nucleus-implantatmodel, patienten har.

Nar du har identificeret implantatmodellen, henvises du til Identifikation
af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger pa side 8,
hvor du finder MRI-sikkerhedsoplysningerne for den pagaeldende
implantatmodel.

Alle eksterne komponenter til Cochlear-
implantatsystemet (f.eks. lydprocessorer,
fiernbetjeninger og tilknyttet tilbehar) er ikke sikre

til MR-scanninger. Patienten skal fjerne alle eksterne
komponenter til Cochlear-implantatsystemet, fer
vedkommende gdr ind i et rum, hvor der er placeret en
MRI-scanner.

Bilaterale brugere

MRI er kontraindiceret til bilaterale brugere, som har et CI22M cochlear-
implantat uden magnet, der kan fjernes.

Hvis en bilateral bruger har andre implantatmodeller end Cl22M
cochlear-implantat uden magnet, der kan fjernes, skal du laese MRI-
sikkerhedsoplysningerne for de pagaeldende implantatmodeller, som
brugeren anvender, og bruge MRI-sikkerhedsoplysningerne for brugerens
implantatmodel med de mest restriktive krav til MRI-eksponering.

Identificering af Cochlear Nucleus-implantatet
Implantatmodellen findes pa patientens Cochlear-patientidentifikationskort.

Hvis patienten ikke har sit patientidentifikationskort med, kan
implantattypen og -modellen identificeres uden kirurgisk indgreb.
Se Rentgenoplysninger til identifikation af Cochlear Nucleus-
implantater pa side 7 og Identifikation af implantatmodellen og
relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger pa side 8.
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MRI-sikkerhedsoplysninger

Rantgenoplysninger til identifikation af Cochlear
Nucleus-implantater

Cochlear Nucleus-implantater er fremstillet af metal og implanteret
under huden bag ved eret.

Figur 1: Placering bag ved gret for Cochlear Nucleus-implantater

Retningslinjer for rentgen

Lateral rentgen ved 70 kV/3 mAs giver tilstraekkelig kontrast til at
identificere implantatet.

En modificeret Stenvers visning frarades til identifikation af implantater,
da implantaterne kan blive vist pa skra.

Billeddannelsen skal indeholde en uhindret visning af antennespoler og
implantater.

Bilaterale brugere kan have forskellige implantatmodeller pa hver
side af hovedet. Et lateralt rgntgenbillede af kraniet med en kraniel
rentgenrersvinkel pa 15 grader vil forskyde implantaterne pa billedet,
sa de identificerende kendetegn kan skelnes.
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Identifikation af implantatmodellen og
relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

Identificerende kendetegn pa rentgenbilleder af Cochlear Nucleus-
implantater i CI600-, CI500- og CI24RE-serierne er forklaret i tabel 1 pa
side 9 og i tabel 2 pa side 10. Andre implantatmodeller kan have andre
karakteristika, der kan bruges til identifikation.

Cochlear Nucleus-implantat i CI24RE-serien

Cochlear Nucleus-implantater i CI24RE-serien — Cl422, CI24REH,

CI24RE (CA), CI24RE (CS) og CI24RE (ST) — kan kendes pa de rentgenfaste
tegn, der er trykt pd dem. Der er trykt tre saet rentgenfaste tegn pa

hvert implantat. Det andet (midterste) rentgenfaste tegnseet angiver
implantatmodellen.

Cochlear Nucleusimplantater i CI600- og CI500-serierne

Cochlear Nucleus-implantater i CI600-serien — Cl612, Cl622 og Cl632 -
samt implantater i CI500-serien — CI512, CI522, CI532 og ABI541 — har
ikke rantgenfaste tegn. Ved hjeelp af rentgen er det muligt at identificere
implantater i CI500-serien og CI600-serien ved hjzelp af implantatets
form og elektronikenhedens opbygning. Hvis der er behov for yderligere
oplysninger om et implantat, skal du kontakte din Cochlear-repraesentant,
der vil give anvisninger om, hvordan du fastlaegger falgende:

Producent
Model
Produktionsar
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

Elektronikenhedens opbygning er identisk for Cochlear-implantater i
Cl600- og CI500-serien. Den entydige identifikator for implantater i
Cl1600-serien er magnetens form og de tre huller ved siden af magneten,
som illustreret nedenfor.

Cochlear Entvdi MRI-
Nucleus- Elektronikenhed : Yo sikkerheds-
. identifikator .
implantatmodel oplysninger
Tre huller
Cl612 ved siden af Side 11
magneten
~Magnetform
622 Rund form ved de 1
clé spoleudgang- Side 15
| senden af
elektronik-
enheden.
- Fire rektangu- ]
Cl632 lere figurer ved Side 19
Figur 2: Rentgenbillede af elektrodeud-
implantat i CI600-serien gangsenden.
CI512 Rund form ved Side 23
spoleudgang-
senden af
elektronik-
Cl522 enheden. Side 27
CI532 - Fire rektangu- Side 31
leere figurer ved
elektrodeud-
gangsenden.
Figur 3: Rentgenbillede af .
ABIS4T implantat i CI500-serien Side 35

Tabel 1: Cochlear Nucleus-implantatmodeller identificeret ved deres form og
elektronikenhed
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

Cochlear Nucleus-implantat i CI24RE-serien

Cochlear Placering af det Ronteenfaste MRI-

Nucleus- andet (midterste) tge 0 sikkerheds-
implantatmodel | rentgenfaste tegnsaet g oplysninger
Cl422 13 Side 39
CI24REH 6 Side 43
CI24RE (CA) 5 Side 47
CI24RE (CS) 7 Side 47
CI24RE (ST) 4 Side 51

Tabel 2: Cochlear Nucleus-implantatmodeller identificeret ved hjzelp af det andet
(midterste) rentgenfaste tegnsaet og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

MRI-sikkerhedsoplysninger for CI612 cochlear-implantater

Ikke-kliniske test har vist, at Cl612 cochlear-implantater er betinget
kompatible med MR-scanninger. En patient med disse enheder kan
scannes pa sikker vis i et MR-system under de felgende betingelser.

Bemaerk

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer gaelder kun for
1,5 T og 3 T vandrette MR-scannere (lukket magnettunnel eller
bred magnettunnel) med et cirkuleert polariseret (CP) RF-felt.
Alle scanninger skal udfgres i normal driftstilstand.

Cl1612 cochlear-implantater og 1,5 T-scanninger

Fjern lydprocessoren fgr indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

MRI-szettet kraeves ikke til MR-scanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plads.

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

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsvaerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

— Det ersikkert at anvende lokale RF-spoler, der kun modtager,
med cochlear-implantater under MRI-scanning.

— Lokale plan-RF-spoler (fladt linezert polariserede), der kun
modtager, skal holdes mere end 10 cm vaek fra cochlear-
implantatet.

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <2 W/kg.

Det er sikkert at bruge lokale, cylindriske spoler, som sender og
modtager, uden SAR-begraensning, hvis afstanden mellem hele
implantatet og enden af den lokale RF-spole mindst er lig radius af
den lokale RF-spole.

Det er sikkert at scanne CI600-implantater mindst ti gange uden
nogen negativ indvirkning pa magnetstyrken.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test' var billedartefaktet fordrsaget af CI612 cochlear-

implantatet som falger.

@ Bemaerk

Folgende billedartefaktresultater er baseret pa worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

1,5 T med magnetkassette

1,5 T med ikke-magnetisk kassette

Billedartefaktets udbredelse er
10,4 cm (4,1 tommer) fra midten
af Cl612 cochlear-implantatet, nar
der bruges en gradientekkopulsse-
kvensscanning. Artefaktet kan have
en yderligere udbredelse i det
koronale plan.

Billedartefaktets udbredelse er

4,8 cm (1,9 tommer) fra midten

af C1612 Cochlear-implantatet, nar
der bruges en spinekkopulssekvens-
scanning.

For brugere af bilaterale implantater i CI600 serien er billedartefakter som
vist ovenfor spejlvendt p& den modsatte side af hovedet for hvert implantat.
Der kan vaere en vis udbredelse af artefaktet mellem implantaterne.

Tabel 3: Starste billedartefakt for CI612 cochlear-implantater ved 1,5 T scanninger

1 Billedartefakttest foretaget i henhold til ASTM F2119 (standardprevningsmetode til
vurdering af MR-billedartefakter fra passive implantater) med worst case-resultater.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

Cl612 cochlear-implantater og 3 T-scanninger

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

MRI-saettet kreeves ikke til MR-scanninger ved 3 T med
implantatmagneten pa plads.

Statisk magnetfelt pad 3 T.
Maks. rumligt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <0,5 W/kg.

— Det ersikkert at anvende lokale RF-spoler, der kun modtager,
med cochlear-implantater under MRI-scanning.

— Lokale plan-RF-spoler (fladt lineaert polariserede), der kun
modtager, skal holdes mere end 10 cm vaek fra cochlear-
implantatet.

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

Det er sikkert at bruge lokale, cylindriske spoler, som sender og
modtager, uden SAR-begransning, hvis afstanden mellem hele
implantatet og enden af den lokale RF-spole mindst er lig radius af
den lokale RF-spole.

Det er sikkert at scanne CI600-implantater mindst ti gange uden
nogen negativ indvirkning pa magnetstyrken.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske' test var billedartefaktet fordrsaget af Cl612 cochlear-

implantatet som folger:

@ Bemaerk

Fo gende billedartefaktresultater er baseret p& worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

3 T med magnetkassette

3 T med ikke-magnetisk kassette

Billedartefaktets udbredelse er
10,7 cm (4,2 tommer) fra midten
af Cl612 cochlear-implantatet, nar
der bruges en gradientekkopuls-
sekvensscanning. Artefaktet kan
have en yderligere udbredelse i det
koronale plan.

Billedartefaktets udbredelse er

5,6 cm (2,2 tommer) fra midten

af Cl612 cochlear-implantatet, nar
der bruges en spinekkopulssekvens-
scanning. Artefaktet kan have en
yderligere udbredelse i det koronale
plan.

For brugere af bilaterale implantater i CI600 serien er billedartefakter som
vist ovenfor spejlvendt pa den modsatte side af hovedet for hvert implantat.
Der kan vaere en vis udbredelse af artefaktet mellem implantaterne.

Tabel 4: Starste billedartefakt for CI612 cochlear-implantater ved 3 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

MRI-sikkerhedsoplysninger for CI622 cochlear-implantater

Ikke-kliniske test har vist, at Cl622 cochlear-implantater er betinget
kompatible med MR-scanninger. En patient med disse enheder kan
scannes pa sikker vis i et MR-system under de felgende betingelser.

Bemaerk

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer gaelder kun for
1,5 T og 3 T vandrette MR-scannere (lukket magnettunnel eller
bred magnettunnel) med et cirkuleert polariseret (CP) RF-felt.
Alle scanninger skal udfgres i normal driftstilstand.

Cl1622 cochlear-implantater og 1,5 T-scanninger

Fjern lydprocessoren fgr indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

MRI-szettet kraeves ikke til MR-scanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plads.

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

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsvaerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

— Det ersikkert at anvende lokale RF-spoler, der kun modtager,
med cochlear-implantater under MRI-scanning.

— Lokale plan-RF-spoler (fladt linezert polariserede), der kun
modtager, skal holdes mere end 10 cm vaek fra cochlear-
implantatet.

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <2 W/kg.

Det er sikkert at bruge lokale, cylindriske spoler, som sender og
modtager, uden SAR-begraensning, hvis afstanden mellem hele
implantatet og enden af den lokale RF-spole mindst er lig radius af
den lokale RF-spole.

Det er sikkert at scanne CI600-implantater mindst ti gange uden
nogen negativ indvirkning pa magnetstyrken.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test' var billedartefaktet fordrsaget af Cl622 cochlear-

implantatet som falger.

@ Bemaerk

Fo gende billedartefaktresultater er baseret p& worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

1,5 T med magnetkassette

1,5 T med ikke-magnetisk kassette

Billedartefaktets udbredelse er
10,4 cm (4,1 tommer) fra midten
af C1622 cochlear-implantatet, nar
der bruges en gradientekkopulsse-
kvensscanning. Artefaktet kan have
en yderligere udbredelse i det
koronale plan.

Billedartefaktets udbredelse er

4,8 cm (1,9 tommer) fra midten

af C1622 Cochlear-implantatet, nar
der bruges en spinekkopulssekvens-
scanning.

For brugere af bilaterale implantater i CI600 serien er billedartefakter som
vist ovenfor spejlvendt pa den modsatte side af hovedet for hvert implantat.
Der kan veere en vis udbredelse af artefaktet mellem implantaterne.

Tabel 5: Starste billedartefakt for CI622 cochlear-implantater ved 1,5 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

Cl622 cochlear-implantater og 3 T-scanninger

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

MRI-saettet kraeves ikke til MR-scanninger ved 3 T med
implantatmagneten pa plads.

Statisk magnetfelt pd 3 T.
Maks. rumligt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <0,4 W/kg.

— Det er sikkert at anvende lokale RF-spoler, der kun modtager,
med cochlear-implantater under MRI-scanning.

— Lokale plan-RF-spoler (fladt lineaert polariserede), der kun
modtager, skal holdes mere end 10 cm veek fra cochlear-
implantatet.

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

Det er sikkert at bruge lokale, cylindriske spoler, som sender og
modtager, uden SAR-begransning, hvis afstanden mellem hele
implantatet og enden af den lokale RF-spole mindst er lig radius af
den lokale RF-spole.

Det er sikkert at scanne CI600-implantater mindst ti gange uden
nogen negativ indvirkning pa magnetstyrken.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test' var billedartefaktet fordrsaget af Cl622 cochlear-

implantatet som folger:

@ Bemaerk

Fo gende billedartefaktresultater er baseret p& worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

3T med magnetkassette

3T med ikke-magnetisk kassette

Billedartefaktets udbredelse er
10,7 cm (4,2 tommer) fra midten
af Cl622 cochlear-implantatet, nar
der bruges en gradientekkopulsse-
kvensscanning. Artefaktet kan have
en yderligere udbredelse i det
koronale plan.

Billedartefaktets udbredelse er

5,6 cm (2,2 tommer) fra midten af
Cl622 cochlear-implantatet, ndr der
bruges en spinekkopulssekvensscan-
ning. Artefaktet kan have en
yderligere udbredelse i det koronale
plan.

For brugere af bilaterale implantater i CI600 serien er billedartefakter som
vist ovenfor spejlvendt pa den modsatte side af hovedet for hvert implantat.
Der kan vaere en vis udbredelse af artefaktet mellem implantaterne.

Tabel 6: Starste billedartefakt for CI622 cochlear-implantater ved 3 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

MRI-sikkerhedsoplysninger for CI632 cochlear-implantater

Ikke-kliniske test har vist, at Cl632 cochlear-implantater er betinget
kompatible med MR-scanninger. En patient med disse enheder kan
scannes pa sikker vis i et MR-system under de felgende betingelser.

Bemaerk

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer gaelder kun for
1,5 T og 3 T vandrette MR-scannere (lukket magnettunnel eller
bred magnettunnel) med et cirkuleert polariseret (CP) RF-felt.
Alle scanninger skal udfgres i normal driftstilstand.

Cl1632 cochlear-implantater og 1,5 T-scanninger

Fjern lydprocessoren fgr indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

MRI-szettet kraeves ikke til MR-scanninger ved 1,5 T med
implantatmagneten pa plads.

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

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsvaerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

— Det ersikkert at anvende lokale RF-spoler, der kun modtager,
med cochlear-implantater under MRI-scanning.

— Lokale plan-RF-spoler (fladt linezert polariserede), der kun
modtager, skal holdes mere end 10 cm vaek fra cochlear-
implantatet.

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <2 W/kg.

Det er sikkert at bruge lokale, cylindriske spoler, som sender og
modtager, uden SAR-begraensning, hvis afstanden mellem hele
implantatet og enden af den lokale RF-spole mindst er lig radius af
den lokale RF-spole.

Det er sikkert at scanne CI600-implantater mindst ti gange uden
nogen negativ indvirkning pa magnetstyrken.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test' var billedartefakterne fordrsaget af Cl632 cochlear-

implantatet som falger.

@ Bemaerk

Fo gende billedartefaktresultater er baseret p& worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

1,5 T med magnetkassette

1,5 T med ikke-magnetisk kassette

Billedartefaktets udbredelse er
10,4 cm (4,1 tommer) fra midten
af C1632 cochlear-implantatet, nar
der bruges en gradientekkopulsse-
kvensscanning. Artefaktet kan have
en yderligere udbredelse i det
koronale plan.

Billedartefaktets udbredelse er

4,8 cm (1,9 tommer) fra midten

af C1632 Cochlear-implantatet, nar
der bruges en spinekkopulssekvens-
scanning.

For brugere af bilaterale implantater i CI600 serien er billedartefakter som
vist ovenfor spejlvendt pa den modsatte side af hovedet for hvert implantat.
Der kan vaere en vis udbredelse af artefaktet mellem implantaterne.

Tabel 7: Sterste billedartefakt for CI632 cochlear-implantater ved 1,5 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

Cl632 cochlear-implantater og 3 T-scanninger

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

MRI-saettet kraeves ikke til MR-scanninger ved 3 T med
implantatmagneten pa plads.

Statisk magnetfelt pd 3 T.
Maks. rumligt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <0,4 W/kg.

— Det er sikkert at anvende lokale RF-spoler, der kun modtager,
med cochlear-implantater under MRI-scanning.

— Lokale plan-RF-spoler (fladt lineaert polariserede), der kun
modtager, skal holdes mere end 10 cm veek fra cochlear-
implantatet.

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

Det er sikkert at bruge lokale, cylindriske spoler, som sender og
modtager, uden SAR-begransning, hvis afstanden mellem hele
implantatet og enden af den lokale RF-spole mindst er lig radius af
den lokale RF-spole.

Det er sikkert at scanne CI600-implantater mindst ti gange uden
nogen negativ indvirkning pa magnetstyrken.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test' var billedartefaktet fordrsaget af Cl632 cochlear-

implantatet som folger:

@ Bemaerk

Fo gende billedartefaktresultater er baseret p& worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

3T med magnetkassette

3T med ikke-magnetisk kassette

Billedartefaktets udbredelse er
10,7 cm (4,2 tommer) fra midten
af Cl632 cochlear-implantatet, nar
der bruges en gradientekkopulsse-
kvensscanning. Artefaktet kan have
en yderligere udbredelse i det
koronale plan.

Billedartefaktets udbredelse er

5,6 cm (2,4 tommer) fra midten af
Cl632 cochlear-implantatet, ndr der
bruges en spinekkopulssekvensscan-
ning. Artefaktet kan have en
yderligere udbredelse i det koronale
plan.

For brugere af bilaterale implantater i CI600 serien er billedartefakter som
vist ovenfor spejlvendt pa den modsatte side af hovedet for hvert implantat.
Der kan vaere en vis udbredelse af artefaktet mellem implantaterne.

Tabel 8: Sterste billedartefakt for C1632 cochlear-implantater ved 3 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

MRI-sikkerhedsoplysninger for CI512 cochlear-implantater

Ikke-kliniske test har vist, at CI512 cochlear-implantater er betinget
kompatible med MR-scanninger. En patient med disse enheder kan
scannes pa sikker vis i et MR-system under de falgende betingelser.

Bemaerk

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer geelder kun for
1,5T og 3 T vandrette MR-scannere (lukket magnettunnel eller
bred magnettunnel) med et cirkuleert polariseret (CP) RF-felt.

CI512 cochlear-implantater og 1,5 T-scanninger

Fjern lydprocessoren fgr indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Brug MRI-saettet til MR-scanninger ved 1.5 T med implantatmagneten
pa plads. Du kan finde flere oplysninger i Cochlear Nucleus-
implantatforbinding og -skinneszet til MRI (MRI-saet) pa side 59.

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

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsvaerdi (SAR) i gennemsnit for
hele kroppen eller hele hovedet, som MR-systemet rapporterer,
vaere <1 W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.

© Cochlear Limited 2019 Retningslinjer for MR-scanning — 23



Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test var billedartefaktet fordrsaget af CI512 cochlear-
implantatet som folger:

@ Bemaerk

Fo gende billedartefaktresultater er baseret p& worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen
af artefaktet.

1,5 T magnet pa plads 1,5 T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er Billedartefaktets udbredelse er

11,8 cm (4,6 tommer) fra midten af | 3,4 cm (1,3 tommer) fra midten af
CI512 cochlear-implantatet, nar der | CI512 cochlear-implantatet, ndr der
bruges en gradientekkopulssekvens- | bruges en gradientekkopulssekvens-

scanning. scanning.

Tabel 9: Sterste billedartefakt for CI512 cochlear-implantater ved 1,5 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

Cl1512 cochlear-implantater og 3 T-scanninger
Fjern implantatmagneten kirurgisk far MR-scanninger ved 3 T.

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten kirurgisk
fiernet.

Maks. rumligt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsvaerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <0,5 W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test var billedartefaktet fordrsaget af CI512 cochlear-
implantatet som falger:

@ Bemaerk

Folgende billedartefaktresultater er baseret pa worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af
artefaktet.

3T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er

5,7 cm (2,2 tommer) fra midten af
CI512 cochlear-implantatet, nar der
bruges en gradientekkopulssekvens-
scanning.

Tabel 10: Stgrste billedartefakt for CI512 cochlear-implantater ved 3 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

MRI-sikkerhedsoplysninger for CI522 cochlear-implantater

Ikke-kliniske test har vist, at CI522 cochlear-implantater er betinget
kompatible med MR-scanninger. En patient med disse enheder kan
scannes pa sikker vis i et MR-system under de felgende betingelser.

Bemaerk

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer gaelder kun for
1,5 T og 3 T vandrette MR-scannere (lukket magnettunnel eller
bred magnettunnel) med et cirkuleert polariseret (CP) RF-felt.

Cl1522 cochlear-implantater og 1,5 T-scanninger

Fjern lydprocessoren fgr indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Brug MRI-saettet til MR-scanninger ved 1.5 T med implantatmagneten
pa plads. Du kan finde flere oplysninger i Cochlear Nucleus-
implantatforbinding og -skinneszet til MRI (MRI-saet) pa side 59.

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

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hele kroppen eller hele hovedet, som MR-systemet rapporterer,
vaere <1W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test var billedartefaktet fordrsaget af Cl522 cochlear-
implantatet som folger:

@ Bemaerk

Fo gende billedartefaktresultater er baseret p& worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

1,5 T magnet pa plads 1,5 T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er Billedartefaktets udbredelse er

11,8 cm (4,6 tommer) fra midten af
CI522 cochlear-implantatet, ndr der
bruges en gradientekkopulssekvens-

scanning.

3,4 cm (1,3 tommer) fra midten af
CI522 cochlear-implantatet, nar der
bruges en gradientekkopulssekvens-
scanning.

Tabel 11: Starste billedartefakt for CI522 cochlear-implantater ved 1,5 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

CI522 cochlear-implantater og 3 T-scanninger
Fjern implantatmagneten kirurgisk far MR-scanninger ved 3 T.

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten kirurgisk
fiernet.

Maksimalt rumligt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m)
kraeves.

Ved brug af en send-/modtag-hovedspole skal den maksimale
vaerdi, som MR-systemet maler, vaere <1 W/kg for hovedet -
specifik beregnet absorptionshastighed (SAR).

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <0,4 W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test var billedartefaktet fordrsaget af Cl522 cochlear-
implantatet som falger:

@ Bemaerk

Folgende billedartefaktresultater er baseret pa worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af
artefaktet.

3T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er

5,7 cm (2,2 tommer) fra midten af
CI522 cochlear-implantatet, nar der
bruges en gradientekkopulssekvens-
scanning.

Tabel 12: Starste billedartefakt for CI522 cochlear-implantater ved 3 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

MRI-sikkerhedsoplysninger for CI532 cochlear-implantater

Ikke-kliniske test har vist, at CI532 cochlear-implantater er betinget
kompatible med MR-scanninger. En patient med disse enheder kan
scannes pa sikker vis i et MR-system under de felgende betingelser.

Bemaerk

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer gaelder kun for
1,5 T og 3 T vandrette MR-scannere (lukket magnettunnel eller
bred magnettunnel) med et cirkuleert polariseret (CP) RF-felt.

ClI532 cochlear-implantater og 1,5 T-scanninger

Fjern lydprocessoren fgr indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Brug MRI-saettet til MR-scanninger ved 1.5 T med implantatmagneten
pa plads. Du kan finde flere oplysninger i Cochlear Nucleus-
implantatforbinding og -skinneszet til MRI (MRI-saet) pa side 59.

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

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hele kroppen eller hele hovedet, som MR-systemet rapporterer,
vaere <1W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test var billedartefaktet fordrsaget af Cl532 cochlear-
implantatet som folger:

@ Bemaerk

Fo gende billedartefaktresultater er baseret p& worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

1,5 T magnet pa plads 1,5 T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er Billedartefaktets udbredelse er

11,8 cm (4,6 tommer) fra midten af | 3,4 cm (1,3 tommer) fra midten af
CI532 cochlear-implantatet, ndr der | CI532 cochlear-implantatet, nar der
bruges en gradientekkopulssekvens- | bruges en gradientekkopulssekvens-

scanning. scanning.

Tabel 13: Starste billedartefakt for CI532 cochlear-implantater ved 1,5 T scanninger
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CI532 cochlear-implantater og 3 T-scanninger
Fjern implantatmagneten kirurgisk far MR-scanninger ved 3 T.

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten kirurgisk
fiernet.

Maks. rumligt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsvaerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <0,4 W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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| ikke-kliniske test var billedartefaktet fordrsaget af Cl532 cochlear-
implantatet som falger:

@ Bemaerk

Folgende billedartefaktresultater er baseret pa worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af
artefaktet.

3T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er

5,7 cm (2,2 tommer) fra midten af
CI532 cochlear-implantatet, nar der
bruges en gradientekkopulssekvens-
scanning.

Tabel 14: Starste billedartefakt for CI532 cochlear-implantater ved 3 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

MRI-sikkerhedsoplysninger for ABI541 hjernestamme-
implantater
Ikke-kliniske test har vist, at ABI541 hjernestamme-implantater er

betinget kompatible med MR-scanninger. En patient med disse enheder
kan scannes pa sikker vis i et MR-system under de felgende betingelser.

Bemaerk

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer gaelder kun for
1,5T og 3 T vandrette MR-scannere (lukket magnettunnel eller
bred magnettunnel) med et cirkuleert polariseret (CP) RF-felt.

ABI541 hjernestamme-implantater og 1,5 T scanninger

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Brug MRI-saettet til MR-scanninger ved 1.5 T med implantatmagneten
pa plads. Du kan finde flere oplysninger i Cochlear Nucleus-
implantatforbinding og -skinneszet til MRI (MRI-saet) pa side 59.

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

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hele kroppen eller hele hovedet, som MR-systemet rapporterer,
vaere <1 W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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| ikke-kliniske test var billedartefaktet fordrsaget af ABI541
hjernestamme-implantatet som falger:

@ Bemaerk

Folgende billedartefaktresultater er baseret pa worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

1,5 T magnet pa plads 1,5 T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er Billedartefaktets udbredelse er
11,8 cm (4,6 tommer) fra midten af | 3,4 cm (1,3 tommer) fra midten af
ABI541 cochlear-implantatet, nar ABI541 cochlear-implantatet, nar
der bruges en gradientekkopulsse- | der bruges en gradientekkopulsse-
kvensscanning. kvensscanning.

Tabel 15: Sterste billedartefakt for ABI541 hjernestamme-implantater
ved 1,5 T scanninger

36 — Retningslinjer for MR-scanning © Cochlear Limited 2019



Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

ABI541 hjernestamme-implantater og 3 T scanninger
Fjern implantatmagneten kirurgisk far MR-scanninger ved 3 T.

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten kirurgisk
fiernet.

Maks. rumligt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsvaerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <0,5 W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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| ikke-kliniske test var billedartefaktet fordrsaget af ABI541 cochlear-
implantatet som falger:

@ Bemaerk

Folgende billedartefaktresultater er baseret pa worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af
artefaktet.

3T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er

5,7 cm (2,2 tommer) fra midten af
ABI541 cochlear-implantatet, nar
der bruges en gradientekkopulsse-
kvensscanning.

Tabel 16: Sterste billedartefakt for ABI541 cochlear-implantater ved 3 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

MRI-sikkerhedsoplysninger for Cl422 cochlear-implantater

Ikke-kliniske test har vist, at Cl422 cochlear-implantater er betinget
kompatible med MR-scanninger. En patient med disse enheder kan
scannes pa sikker vis i et MR-system under de felgende betingelser.

Bemaerk

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer gaelder kun for
1,5 T og 3 T vandrette MR-scannere (lukket magnettunnel eller
bred magnettunnel) med et cirkuleert polariseret (CP) RF-felt.

Cl422 cochlear-implantater og 1,5 T-scanninger

Fjern lydprocessoren fgr indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Brug MRI-saettet til MR-scanninger ved 1.5 T med implantatmagneten
pa plads. Du kan finde flere oplysninger i Cochlear Nucleus-
implantatforbinding og -skinneszet til MRI (MRI-saet) pa side 59.

Statisk magnetfelt pd 1,5T.

Maksimalt rumligt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m)
kraeves.

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hele kroppen eller hele hovedet, som MR-systemet rapporterer,
vaere <1W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test var billedartefaktet fordrsaget af Cl422 cochlear-
implantatet som folger:

@ Bemaerk

Fo gende billedartefaktresultater er baseret p& worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

1,5 T magnet pa plads 1,5 T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er Billedartefaktets udbredelse er

11,9 cm (4,6 tommer) fra midten af | 3,4 cm (1,3 tommer) fra midten af
Cl422 cochlear-implantatet, ndr der | Cl422 cochlear-implantatet, nar der
bruges en gradientekkopulssekvens- | bruges en gradientekkopulssekvens-

scanning. scanning.

Tabel 17: Starste billedartefakt for Cl422 cochlear-implantater ved 1,5 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

Cl422 cochlear-implantater og 3 T-scanninger
Fjern implantatmagneten kirurgisk far MR-scanninger ved 3 T.

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten kirurgisk
fiernet.

Maks. rumligt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsvaerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <0,5 W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test var billedartefaktet fordrsaget af Cl422 cochlear-
implantatet som falger:

@ Bemaerk

Folgende billedartefaktresultater er baseret pa worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af
artefaktet.

3T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er

4,7 cm (1,9 tommer) fra midten af
Cl422 cochlear-implantatet, nar der
bruges en gradientekkopulssekvens-
scanning.

Tabel 18: Starste billedartefakt for Cl422 cochlear-implantater ved 3 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

MRI-sikkerhedsoplysninger for CI24REH cochlear-
implantater
Ikke-kliniske test har vist, at CI24REH cochlear-implantater er betinget

kompatible med MR-scanninger. En patient med disse enheder kan
scannes pa sikker vis i et MR-system under de folgende betingelser.

Bemaerk

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer gaelder kun for
1,5T og 3 T vandrette MR-scannere (lukket magnettunnel eller
bred magnettunnel) med et cirkuleert polariseret (CP) RF-felt.

CI24REH cochlear-implantater og 1,5 T-scanninger

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Brug MRI-saettet til MR-scanninger ved 1.5 T med implantatmagneten
pa plads. Du kan finde flere oplysninger i Cochlear Nucleus-
implantatforbinding og -skinneszet til MRI (MRI-saet) pa side 59.

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

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hele kroppen eller hele hovedet, som MR-systemet rapporterer,
vaere <1 W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

| ikke-kliniske test var billedartefaktet fordrsaget af CI24REH cochlear-

implantatet som folger:

@ Bemaerk

Fo gende billedartefaktresultater er baseret p& worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

1,5 T magnet pa plads

1,5 T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er

11,9 cm (4,6 tommer) fra midten af
CI24REH cochlear-implantatet, nar
der bruges en gradientekkopulsse-

kvensscanning.

Billedartefaktets udbredelse er

3,4 cm (1,3 tommer) fra midten af

CI24REH cochlear-implantatet, nar
der bruges en gradientekkopulsse-

kvensscanning.

Tabel 19: Sterste billedartefakt for CI24REH cochlear-implantater ved 1,5 T scanninger
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Identifikation af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger

CI24REH cochlear-implantater og 3 T-scanninger
Fjern implantatmagneten kirurgisk far MR-scanninger ved 3 T.

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten kirurgisk
fiernet.

Maks. rumligt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsvaerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <0,5 W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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| ikke-kliniske test var billedartefaktet fordrsaget af CI24REH cochlear-
implantatet som falger:

@ Bemaerk

Folgende billedartefaktresultater er baseret pa worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

3T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er

4,7 cm (1,9 tommer) fra midten af

CI24REH cochlear-implantatet, nar
der bruges en gradientekkopulsse-

kvensscanning.
Tabel 20: Starste billedartefakt for CI24REH cochlear-implantater ved 3 T scanninger
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MRI-sikkerhedsoplysninger for CI24RE (CA) cochlear-
implantater

@ Bemaerk

Disse MRI-sikkerhedsoplysninger geelder ogsa for CI24RE (CS)
cochlear-implantater.

lkke-kliniske test har vist, at CI24RE (CA) cochlear-implantater er
betinget kompatible med MR-scanninger. En patient med disse enheder
kan scannes pa sikker vis i et MR-system under de felgende betingelser.

Bemaerk

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer gaelder kun for
1,5T og 3 T vandrette MR-scannere (lukket magnettunnel eller
bred magnettunnel) med et cirkulaert polariseret (CP) RF-felt.

CI24RE (CA) cochlear-implantater og 1,5 T scanninger

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Brug MRI-saettet til MR-scanninger ved 1.5 T med implantatmagneten
pa plads. Du kan finde flere oplysninger i Cochlear Nucleus-
implantatforbinding og -skinneszet til MRI (MRI-saet) pa side 59.

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

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hele kroppen eller hele hovedet, som MR-systemet rapporterer,
vaere <1W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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I ikke-kliniske test var billedartefaktet forarsaget af CI24RE (CA)
cochlear-implantatet som folger:

@ Bemaerk

Folgende billedartefaktresultater er baseret pa worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af
artefaktet.

1,5 T magnet pa plads 1,5 T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er Billedartefaktets udbredelse er

11,9 cm (4,6 tommer) fra midten af | 3,4 cm (1,3 tommer) fra midten af
CI24RE (CA) cochlear-implantatet, | CI24RE (CA) Cochlear-implantatet,
nar der bruges en gradientekkopuls- | nar der bruges en gradientekkopuls-
sekvensscanning. sekvensscanning.

Tabel 21: Sterste billedartefakt for CI24RE (CA) cochlear-implantater ved 1,5 T scanninger
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CI24RE (CA) cochlear-implantater og 3 T scanninger
Fjern implantatmagneten kirurgisk far MR-scanninger ved 3 T.

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten kirurgisk
fiernet.

Maks. rumligt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsvaerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <0,5 W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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I ikke-kliniske test var billedartefaktet forarsaget af CI24RE (CA)
cochlear-implantatet som folger:

@ Bemaerk

Folgende billedartefaktresultater er baseret pa worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af
artefaktet.

3T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er

4,7 cm (1,9 tommer) fra midten af
CI24RE (CA) cochlear-implantatet,
nar der bruges en gradientekkopuls-

sekvensscanning.
Tabel 22: Starste billedartefakt for CI24RE (CA) cochlear-implantater ved 3 T scanninger
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MRI-sikkerhedsoplysninger for CI24RE (ST) cochlear-
implantater
Ikke-kliniske test har vist, at CI24RE (ST) cochlear-implantater er

betinget kompatible med MR-scanninger. En patient med disse enheder
kan scannes pa sikker vis i et MR-system under de felgende betingelser.

Bemaerk

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer gaelder kun for
1,5T og 3 T vandrette MR-scannere (lukket magnettunnel eller
bred magnettunnel) med et cirkuleert polariseret (CP) RF-felt.

CI24RE (ST) cochlear-implantater og 1,5 T-scanninger

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Brug MRI-saettet til MR-scanninger ved 1.5 T med implantatmagneten
pa plads. Du kan finde flere oplysninger i Cochlear Nucleus-
implantatforbinding og -skinneszet til MRI (MRI-saet) pa side 59.

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

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for
hele kroppen eller hele hovedet, som MR-systemet rapporterer,
vaere <1 W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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I ikke-kliniske test var billedartefaktet forarsaget af CI24RE (ST) cochlear-

implantatet som folger:

@ Bemaerk

Fo gende billedartefaktresultater er baseret p& worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af

artefaktet.

1,5 T magnet pa plads

1,5 T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er

11,9 cm (4,6 tommer) fra midten af
CI24RE (ST) cochlear-implantatet,
nar der bruges en gradientekkopuls-
sekvensscanning.

Billedartefaktets udbredelse er

3,4 cm (1,3 tommer) fra midten af
CI24RE (ST) cochlear-implantatet,
nar der bruges en gradientekkopuls-
sekvensscanning.

Tabel 23: Sterste billedartefakt for CI24RE (ST) cochlear-implantater ved 1,5 T-scanninger
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CI24RE (ST) cochlear-implantater og 3 T-scanninger
Fjern implantatmagneten kirurgisk far MR-scanninger ved 3 T.

Fjern lydprocessoren far indtraeden i et MRI-scanningsrum.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanninger.

Statisk magnetfelt pa 3 T med implantatmagneten kirurgisk
fiernet.

Maks. rumligt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ved brug af en hovedspole, der sender og modtager, skal den
maksimale specifikke absorptionsvaerdi (SAR) i gennemsnit for
hovedet, som MR-systemet rapporterer, vaere <1 W/kg.

Ved brug af en kropsspole, der sender, skal den maksimale
specifikke absorptionsveerdi (SAR) i gennemsnit for hele kroppen,
som MR-systemet rapporterer, vaere <0,5 W/kg.

Maksimal MRI-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning.
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I ikke-kliniske test var billedartefaktet forarsaget af CI24RE (ST) cochlear-
implantatet som falger:

@ Bemaerk

Folgende billedartefaktresultater er baseret pa worst case-
scenarier, der viser maksimal artefaktudbredelse. Optimering af
scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af
artefaktet.

3T magnet fjernet

Billedartefaktets udbredelse er

4,7 cm (1,9 tommer) fra midten af
CI24RE (ST) cochlear-implantatet,
nar der bruges en gradientekkopuls-

sekvensscanning.

Tabel 24: Starste billedartefakt for CI24RE (ST) cochlear-implantater ved 3 T-scanninger
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Forberedelser far en MRI-undersggelse

Samarbejde mellem specialister

Forberedelse og udfarelse af en MRI-undersggelse for implantatbrugere
kreever samarbejde mellem en specialist i implantatet og/eller laegen,
der har indopereret Cochlear Nucleus-implantatet, den henvisende laege
og radiologen/MR-teknikeren.

Specialisten i Cochlear Nucleus-implantatet — kender implantattypen
og ved, hvor man finder de korrekte MR-parametre for implantatet.

Henvisende laege — ved, hvor MR-scanningen skal finde sted, og
hvilke oplysninger om diagnosen, der er pakraevet, og traeffer
beslutning om, hvorvidt magneten i implantatet skal fjernes i
forbindelse med MRI-undersggelsen.

Laege, der implanterer Cochlear Nucleus - fjerner implantatmagneten
kirurgisk og udskifter den med en ny, steril erstatningsimplantatmagnet
(efter MR-scanningen), hvis den henvisende laege anmoder om det.

Radiolog/MR-tekniker — angiver indstillinger for MR-scanningen
ved brug af de korrekte MR-parametre og rddferer sig med
implantatbrugeren under MRI-undersggelsen.
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Overvejelser i forbindelse med fjernelse af
implantatmagneten

Hvis implantatmagneten skal fjernes inden MRI-undersggelsen,

kraever det et teet samarbejde mellem de specialister, der skal fjerne
implantatmagneten, udfgre MR-scanningen og efterfalgende udskifte en
implantatmagnet.

For brugere af implantater i CI600-serien skal implantatmagneten
udskiftes (i et sterilt operationsmiljg) med en ikke-magnetisk kassette,
hvis der skal foretages en eller flere MRI-undersggelser af hovedet med
magneten fjernet.

A Advarsel

For at forebygge infektion m& magnetlommen ikke efterlades
tom for CI600-implantater. Nar magnetkassetten fjernes, skal
magnetkassetten erstattes med en ikke-magnetisk kassette.

For brugere af implantater i CI24RE- og CI500-serien, der over tid skal
have foretaget flere MRI-undersggelser, fjernes implantatmagneten
og erstattes med en steril, ikke-magnetisk prop. Mens magneten er
fjernet, forhindrer den ikke-magnetiske prop, at fibrast vaev vokser

ind i implantatfordybningen. En sadan vaekst ville vanskeliggare en
udskiftning af magneten.

Med den ikke-magnetiske kassette eller ikke-magnetiske prop pa plads
er det sikkert at udfgre MR-scanninger ved bade 1,5 T og 3 T uden behov
for forbindinger eller brug af Cochlear Nucleus-implantatforbinding og
-skinnesaet til MRI (MRI-sat).

@ Bemaerk

Mens magneten er fjernet, skal brugeren gare brug af en dseskive,
der holder deres lydprocessorspole pa plads. Ldseskiver kan fas fra
Cochlear.

Nar der ikke leengere er behov for MRI-undersegelser, fjernes den ikke-
magnetiske kassette / den ikke-magnetiske prop og erstattes med en ny,
steril erstatningsimplantatmagnet.

Den ikke-magnetiske kassette / ikke-magnetiske prop og erstatnings-
implantatmagnetkassetten og erstatningsimplantatmagneten leveres
separat i sterile pakninger. Begge er engangsgenstande.
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Overvejelser i forbindelse med udferelse af
en MRI-undersggelse

Disse retningslinjer gaelder specifikt for Cochlear Nucleus-implantater og
supplerer andre overvejelser ved MRI-undersggelser, som er udarbejdet
af producenten af MRI-apparatet, eller protokoller pa det sted, hvor MRI
udferes.

Forudsaetninger

Falgende yderligere betingelser skal veere opfyldt:
Implantatmodellen er identificeret.

Implantatmagneten er fjernet kirurgisk, hvis den henvisende laege
har ordineret, at implantatmagneten fjernes inden MR-scanningen.

Cochlear Nucleus-implantatforbinding og -skinnesaet til MRI
(MRI-seet) er pakreevet til MR-scanninger ved 1,5 T uden fjernelse
af implantatmagneten for implantater i CI24RE- og CI500-serien.
Se Cochlear Nucleus-implantatforbinding og -skinnesaet til MR/
(MRI-saet) pa side 59 for at f& en vejledning i, hvordan MRI-
seettet anvendes inden MR-scanningen.

Patientplacering

Patienten skal placeres, inden vedkommende indfares i MR-scanneren.
Inden MR-scanningen udferes, skal patienten anbringes i rygleje
(liggende fladt pa ryggen med ansigtet opad), og hovedet skal vaere
rettet ind efter MR-scannerens magnettunnels akse.

Patienten skal bedes om at ligge sa stille som muligt og ikke bevaege
hovedet under MR-scanningen.

A Forsigtig

Serg for, at patienten ikke bevaeger sig mere end 15 grader (15°) fra
midterlinjen (Z-aksen) af tunnellen under MR-scanningen.

Undladelse af at placere patienten korrekt forud for MR-scanningen kan
resultere i forgget drejningsmoment pa implantatet og fordrsage smerte.
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Patientkomfort

Forklar patienten, at han/hun muligvis vil kunne maerke implantatet bevaege
sig. MRI-szettet mindsker sandsynligheden for, at implantatmagneten
bevaeger sig. Patienten vil dog muligvis stadig kunne maerke modstand
mod bevaegelse som tryk mod huden. Det vil fgles, som om man
pressede tommelfingeren hardt ind mod huden.

Hvis det ggr ondt pa patienten, skal du kontakte patientens laege for at
afgare, om implantatmagneten skal fjernes, eller om der kan anvendes
lokalbedgvelse for at reducere ubehaget.

& Forsigtig

Serg for, at implantatsilikonen ikke perforeres, hvis der anvendes
lokalbedgvelse.

Desuden skal du forklare patienten, at denne muligvis vil here lyde under
MR-scanningen.

Udfer MR-scanningen

MR-scanningen skal udfgres i henhold til de MRI-sikkerhedsoplysninger,
der geelder for patientens implantatmodel. Se Identifikation af implan-
tatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger pa side 8 for

at finde placeringen af MRI-sikkerhedsoplysningerne for patientens
implantatmodel.

Udfarelse af en MR-scanning af andre dele af kroppen

Nar en implantatbruger skal have foretaget en MRI pa et sted pa kroppen,
som ikke er implantatstedet, skal du stadig falge MRI-sikkerhedsoplysningerne
for brugerens implantatmodel. Se Identifikation af implantatmodellen og
relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger pa side 6 for at finde placeringen af
MRI-sikkerhedsoplysningerne for patientens implantatmodel.
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Cochlear Nucleus-implantatforbinding og
-skinnesaet til MRI (MRI-seet)

Anvendelse

Cochlear Nucleus-implantatforbindingen og -skinnesaettet til MRI
(MRI-szet) er beregnet til brugere af Cochlear Nucleus-implantater for
at forhindre, at implantatmagneten flytter sig under MR-scanninger
ved 1,5T.

MRI-saettet er beregnet til brug sammen med felgende Cochlear
Nucleus-implantater:

CI500-serien - CI512, CI522, CI532 og ABI541

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

Kontraindikationer

Der er ingen kontraindikationer for MRI-saettet.

Anskaffelse af et MRI-saet

Kontakt det naermeste Cochlear-kontor eller den neermeste officielle
forhandler for at bestille et MRI-seet.

MRI-sattets indhold

Enhed Beskrivelse

Til anbringelse mod huden over det sted,

Flade plastikskinner hvor implantatmagneten befinder sig.

Til at holde skinnen fast pa det sted,

Flastisk kompressionsforbinding hvor implantatmagneten befinder sig.

Til at holde forbindingen og skinnen

Kirurgisk tape pé plads.
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Brug af MRI-saettet

Benyt nedenstdende fremgangsmade for brug af MRI-saettet. Hvis den
leverede skinne og forbinding bruges i henhold til vejledningen, mindskes
risikoen for, at magneten forskubbes i eller i naerheden af MRI-scanneren.

1. Forberedelse

1. Inden patienten kommer ind i MRI-scanningsrummet, og
inden lydprocessoren fjernes, skal lydprocessorspolen markeres
pa patientens hoved. Se Figur 4 nedenfor for at identificere
lydprocessorens spole. Nar spolen er fjernet fra hovedet, skal
centrum af spolemagneten markeres pa patientens hoved. Barber
om ngdvendigt patientens hoved pa det sted, hvor spolemagneten
er placeret, sa denne markering er synlig og nem at finde ved
placering af skinnen. Denne markering er vigtig for at sikre, at
skinnen placeres pa det korrekte sted.

@ Bemaerk

Nar lydprocessorspolen er fjernet, kan implantatbrugeren ikke
lzengere hare.

Lydprocessorspole

Spolemagnet

Lydprocessor

Figur 4: Placering af lydprocessoren, lydprocessorens spole og spolemagneten.
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Hvis implantatets placering ikke er blevet markeret, kan det
findes ved:

— at anvende et ferromagnetisk materiale, f.eks. en papirclips —
materialet tiltraekkes til implantatmagneten.

A Advarsel

Det ferromagnetiske materiale skal fjernes, inden patienten
kommer ind i MRI-scanningsrummet.

— Beraring —fol forsigtigt omkring implantatstedet for at lokalisere
implantatspolen. Implantatet bestdr af to komponenter: den
runde implantatspole og selve implantatet. Se Figur 5: Placering
af implantatmagneten pa implantater i CI500-serien (venstre
side) og i CI24RE-serien (hajre side) pa side 61 nedenfor.
Implantatmagneten er placeret midt i implantatspolen.

2. Forbinding

1.

Brug en skinne fra MRI-saettet, og placer den pa huden midt

pa implantatmagneten (som markeret). Serg for, at skinnen

holdes pa plads over implantatmagneten. Se Figur 5: Placering

af implantatmagneten pa implantater i CI500-serien (venstre

side) og i CI24RE-serien (hajre side) pa side 61 nedenfor for
implantatmagnetens placering. Det er muligvis ngdvendigt,

at en anden person holder skinnen pa plads, mens du placerer
forbindingen. Ellers kan du bruge den medfelgende tape til at holde
skinnen pa plads, inden du placerer forbindingen.

~—.——— Implantatspole =~ ——— -,'-\‘\

Y i
4 7 ‘\\‘\‘
y/ W
i Implantatmagnet
J
\Il\;\ ,/// Formalet med skinnen er at levere

tryk over implantatmagneten —
] ikke selve implantatet.

7 Implantatdel

Figur 5: Placering af implantatmagneten p& implantater i CI500-serien (venstre side) og i

CI24RE-serien (hgjre side)
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2. Brugden elastiske kompressionsforbinding fra MRI-szettet, og
serg for at placere forbindingens midterlinje lige over stedet, hvor
implantatmagneten er placeret, og serg for at skinnen er helt
daekket. Se Figur 6 nedenfor.

Skinne

Forbinding

Placer skinnen over midten af det
sted, hvor implantatmagneten

er placeret, og anlaeg derefter
forbindingen over midten af
skinnen.

Implantatmagnet

Implantatdel

Figur €: Tilpasning af skinnen og kompressionsforbindingen i MRI-saettet
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Brug mindst to lag forbinding, der er strakt helt ud (sa der ingen
elasticitet er tilbage i forbindingen). Nar forbindingen er strakt helt
ud, straekkes de sma rektangulzere spaendingsmarkgarer ud, sa de
bliver kvadratiske. Se Figur 7 nedenfor.

'H_H_H_H_H_H_H_H_H_I- Menster pa kompressionsforbinding

for udstraekning

-H_H_H—H_H_H—H_H_ Mgnster pa kompressionsforbinding

med utilstraekkeligt streek

I I I I I I I I I I I I I I I Menster pa kompressionsforbinding

med korrekt straek

Figur 7: Sammenligning af kompressionsforbindingers stramhed

Brug det kirurgiske tape fra MRI-szettet til at fastgere forbindingen
ved at vikle to lag kirurgisk tape omkring hovedet over forbindingens
midterlinje. Serg for, at tapeenderne overlapper hinanden.

Foretag MR-scanningen.

Nar MR-scanningen er fuldfert, skal du fglge anvisningerne i
Overvejelser efter en MRI-undersogelse pa side 64.
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Overvejelser efter en MRI-undersggelse

Med implantatmagneten placeret

Fjern forbindingen og skinnen fra MRI-szettet.

Nar patienten har forladt MRI-scanningsrummet, skal du bede patienten
om at seette lydprocessoren pa hovedet og taende for den. Kontroller, at
lydprocessorens spole er placeret korrekt, at patienten ikke fgler ubehag,
og at lyden er normal.

Hvis patienten faler ubehag, eller lyden ikke er, som den plejer, eller
der opstar problemer med at placere lydprocessorspolen, skal du bede
patienten hurtigst muligt kontakte sin implantatherespecialist.

Med implantatmagneten fjernet

Se Overvejelser i forbindelse med fjernelse af implantatmagneten pa
side 56.
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Overvejelser for henvisende laeger

Hvis du er den laege, der har henvist en bruger af et Cochlear Nucleus-
implantat til MR-scanning, er det vigtigt, at du overvejer fglgende:

Du skal forstd og informere patienten om de risici, der er forbundet
med MRI. Se Risici forbundet med MRI og Cochlear Nucleus-
implantater pa side 67.

Du skal forstd betingelserne for en MR-scanning og serge for, at
der er en klar indikation for MRI-undersggelsen. Se Identifikation
af implantatmodellen og relaterede MRI-sikkerhedsoplysninger
pa side 8 for at finde placeringen af MRI-
sikkerhedsoplysningerne for patientens implantatmodel.

Du skal fastsld, om patienten har andre implantater med
medicinske enheder, som er aktive eller inaktive. Hvis der er

et andet implantat til stede, skal dettes MR-kompatibilitet
bekraeftes, inden MRI-undersggelsen udfgres. Hvis MRI-
sikkerhedsoplysningerne for de implanterede enheder ikke folges,
omfatter de potentielle risici bevaegelse eller beskadigelse af
enheden, svaekkelse af implantatmagneten og en ubehagelig
fornemmelse eller hud/vaevstraume for patienten. Cochlear har
vurderet interaktionen mellem implantater, der er beskrevet i
denne vejledning, og andre nzerliggende implanterede enheder
under MRI-scanning.

Cochlear Nucleus-implantatet vil danne skygger pa MR-billedet i
neaerheden af implantatet, hvilket resulterer i et tab af diagnostisk
information. Se de relevante MRI-sikkerhedsoplysninger for dit
implantat.

Ved MR-scanninger pa et andet sted pa kroppen end
implantatstedet skal MRI-sikkerhedsoplysningerne for brugerens
implantatmodel folges. Se Udferelse af en MR-scanning af andre
dele af kroppen pa side 58.
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+ Ved MR-scanninger ved 1,5 T eller 3 T skal det afggres, om
implantatmagneten skal tages ud.

Cl600-seriens udtagelige CI500-seriens udtagelige

implantatmagnet inde i implantatmagnet inde i
implantatkassettedaekslet implantatmagnetlommen

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

Taenk pa folgende:

— Huvis de pakraevede diagnostiske oplysninger vedrgrer omradet
med implantatet, er det muligvis nadvendigt at fjerne
implantatmagneten.

— Timingen af implantatoperation og MRI-eksponering.

— Implantatbrugerens alder og generelle sundhed, samt hvor
lang tid det tager at komme sig over det kirurgiske indgreb til
fjernelse af implantatmagneten samt eventuelle lzesioner.

— Eksisterende eller potentielt arvaev pa det sted, hvor
implantatmagneten er placeret.

«  Hvis implantatmagneten skal fjernes, skal patienten henvises til
den relevante laege med henblik pa at f& magneten fjernet inden
MR-scanningen.

+  Hvis implantatmagneten skal blive siddende under en MR-
scanning ved 1,5T, skal der anskaffes et Cochlear Nucleus-
implantatforbindings- og -skinnesaet til MRI (MRI-s&t) pa forhand
til brug under MR-scanningen, undtagen for implantater i CI600-
serien. Se Cochlear Nucleus-implantatforbinding og -skinneszet til
MRI (MRI-saet) pa side 59.
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Risici forbundet med MRI og Cochlear
Nucleus-implantater

De mulige risici ved at udfgre MRI-undersggelser pa patienter med
Cochlear Nucleus-implantater omfatter:

Flytning af enheden

Implantatmagneten eller enheden kan flytte sig under en MRI-
undersggelse pa grund af vibrationer, kraft eller moment, hvilket
kan medfgre hud- eller vaevsleesioner.

Beskadigelse af enheden

MRI-eksponering ud over de vaerdier, der er angivet i naervaerende
retningslinjer, kan fordrsage skader pa enheden.

Svaekkelse af implantatmagneten

— Scanning ved andre styrker af det statiske magnetfelt
end dem, der er naevnt i disse retningslinjer, kan svaekke
implantatmagneten.

— Forkert positionering af patienten forud for MR-scanning eller
hovedbevaegelser under scanningen kan medfgre implantat-
afmagnetisering.

Folelse af ubehag

MRI-eksponering ved andre veerdier end dem, der er angivet i disse
retningslinjer, kan medfere, at patienten opfatter lyd eller stgj og/
eller smerte.

Opvarmning af implantatet

Brug de anbefalede SAR-vaerdier i disse retningslinjer for at sikre, at
implantatet ikke opvarmes mere, end det er forsvarligt.

Billedartefakt

Cochlear Nucleus-implantatet vil danne skygger pa MR-billedet i
neerheden af implantatet, hvilket resulterer i et tab af diagnostisk
information.

Hvis undersggelsen foregdr i naerheden af implantatet, ber det
overvejes at fjernes implantatmagneten, da MR-billedkvaliteten
kan forringes, hvis den bliver siddende.
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Maerkningssymboler

Folgende symboler kan forekomme pa produktet, komponenterne og/
eller emballagen.

P @O ELED O

Se brugervejledningen

Specifikke advarsler eller forholdsregler, der er forbundet med
enheden, og som ikke findes pa maerkaten

Producent

Produktionsdato

Katalognummer

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union
Holdes ter

M3 ikke genanvendes

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Med recept

Betinget kompatibel med MR-scanninger
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Certificering og anvendte standarder

Cochlear MRI-saettet opfylder de vaesentlige krav i bilag 11 EF-direktiv
90/385/EQDF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr i henhold

til proceduren for overensstemmelsesvurdering i bilag 2. Aret, hvor
godkendelsen til at pdsaette CE-maerket blev givet, var 2019.

c €O123
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